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Gélose chromID™ C. difficile (CDIF)

Milieu chromogéne pour la recherche et l'identification de Clostridium difficile.

INTRODUCTION ET OBJET DU TEST

La gélose chromID C. difficile est un milieu chromogéne
sélectif destiné a la recherche et a lidentification de
Clostridium difficile a partir de prélévements d’origine
humaine (selles de patients symptomatiques) (1, 2).

Le milieu contribue au diagnostic et au suivi de
I'épidémiologie des infections a Clostridium difficile (3).
Clostridium difficile est un agent pathogéne responsable
de colites pseudo-membraneuses ou plus généralement
de diarrhées nosocomiales ou survenant aprés un
traitement antibiotique (4, 5, 6, 7, 8).

PRINCIPE

La gélose chromID C. difficile est constituée d’'une base
nutritive riche associant différentes peptones et du
taurocholate favorisant la germination des spores (9).

Elle contient un substrat chromogéne (10) (brevet

déposé) et un mélange d’antibiotiques permettant :

e La recherche et Tlidentification des souches de
Clostridium difficile productrices de R-glucosidase par la
coloration caractéristique grise a noire des colonies.

e L’inhibition de la plupart des bactéries Gram (+),
bactéries Gram (-), levures et moisissures.

PRESENTATION

Milieu prét a I'emploi
Coffret de 2 x10 boites (90 mm)
CDIF *

* imprimé sur chaque boite
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COMPOSITION

Formule théorique

Ce milieu peut étre ajusté et/ou supplémenté en fonction des critéres
de performances imposés :

Peptone de viande (POrCin)...........ccovuiieeieeieeiie e 8,09
Taurocholate (DOVIN).........ooeiieiee e 19
EXtrait de [@VUIE.........ccooiiiiiee e 359
Chlorure de SOIUM .......oooeeiiieee e 6,09
Mélange SEIECH..........cccuiiiiiiiiii e 0,27 g
Mélange ChroMOGENE ..........ueiiiiiiiiiie ettt 0,3g
AT e 13,09
EQU PUFIFIEE ..o e 11

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

» Etuve bactériologique.

e GENbox anaer (Réf. 96124) avec jarre.

o GENbag anaer (Réf. 45534).

ou

¢ Enceintes thermo régulées a atmosphére controlée.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

* Pour diagnostic in vitro uniquement.
* Pour usage professionnel uniquement.
e Ce coffret contient des composants d'origine animale.
La maitrise de l'origine et/ou de I'état sanitaire des
animaux ne pouvant garantir de fagon absolue que ces
produits ne contiennent aucun agent pathogéne
transmissible, il est recommandé de les manipuler avec
les précautions d'usage relatives aux produits
potentiellement infectieux (ne pas ingérer ; ne pas
inhaler).

Les prélevements, cultures bactériennes et produits

ensemencés doivent étre  considérés comme

potentiellement infectieux et doivent étre manipulés de
fagon appropriée. Les techniques aseptiques et les
précautions usuelles de manipulation pour le groupe
bactérien étudié doivent étre respectées tout au long de
la manipulation; se référer a "CLSI® M29-A, Protection
of Laboratory Workers From occupationally Acquired

Infections; Approved Guideline — Révision en vigueur".

Pour informations complémentaires sur les précautions

de manipulation, se référer a ‘"Biosafety in

Microbiological and Biomedical Laboratories, CDC/NIH -

Derniére édition", ou a la réglementation en vigueur

dans le pays d'utilisation.

e Les milieux de culture ne doivent pas étre utilisés
comme matériau ou composant de fabrication.

o Ne pas utiliser les réactifs aprés la date de péremption.

e Ne pas utiliser les réactifs dont I'emballage est
détériore.

o L‘utilisation du milieu peut étre délicate pour des
personnes ayant des difficultés d’appréciation des
couleurs.

* Ne pas utiliser les boites contaminées ou exsudées.

e La gélose peut présenter quelques précipités et ou
quelques halos d’éclaircissement qui n’altérent pas les
performances du milieu.

e La lecture et l'interprétation du milieu sont effectuées
sur des colonies isolées.

o L'interprétation des résultats du test doit étre faite en
tenant compte du contexte clinique, des aspects macro
et microscopiques et éventuellement des résultats
d'autres tests.

e Les performances présentées ont été obtenues avec la
méthodologie indiquée dans cette notice. Toute
déviation de méthodologie peut modifier les résultats.

CONDITIONS DE STOCKAGE

e Les boites se conservent entre 2°C et 8°C dans leur
coffret jusqu’a la date de péremption.

e La durée de conservation des boites hors du coffret, en
sachet cellophane, est de 2 semaines a 2-8°C a I'abri
de la lumiére.

ECHANTILLONS

Le milieu est ensemencé directement a partir de selles
liquides diarrhéiques ou molles. Le prélévement peut étre
traité ou non avec de I'éthanol (11).

Il convient de respecter les bonnes pratiques en terme de
prélevements et de transport des bactéries anaérobies.
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MODE OPERATOIRE

1. Laisser les boites revenir a température ambiante.

2. Ensemencer le prélévement dés son arrivée au
laboratoire.

3. Placer la boite en atmosphére appropriée (anaérobie)
en utilisant éventuellement des générateurs
d’atmosphere contrélée.

4. Incuber a I'étuve, couvercle en bas, a 37°C.
Les cultures sont examinées aprés 24 heures
d’incubation.

LECTURE ET INTERPRETATION

e Aprés incubation, observer la croissance bactérienne et
la présence de colonies caractéristiques : les colonies
de Clostridium difficile sont grises a noires a bord
irrégulier ou lisse.

e Des tests appropriés sur le prélevement doivent étre
également réalisés pour confirmer [linfection a
Clostridium difficile. (8)

e Des tests complémentaires  biochimiques ou
moléculaires peuvent étre réalisés pour confirmer
lidentification si le prélévement n’est pas ftraité a
I’éthanol.

CONTROLE DE QUALITE

Protocole :

Le milieu peut étre testé a I'aide de la souche suivante :
o Clostridium difficile ATCC® BAA2155 (souche
équivalente a la souche CCUG 60276)

Résultats attendus :

Souche Résultats a 37°C

Clostridium difficile
ATCC BAA2155

incubation sous
atmosphére anaérobie

Croissance et coloration grise
a noire apres 24 heures

Remarque :

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de prendre en
compte la nature de I'application et la Iégislation locale en
vigueur pour la mise en oeuvre du contrdle de qualité
(fréquence, nombre de souches, température
d'incubation... ).

LIMITES DU TEST

e Certains micro-organismes autres que C. difficile
peuvent se développer faiblement sur le milieu et
présenter une coloration caractéristique : C. tertium,
C.clostridioforme, Bacteroides, Lactobacillus.

e Les colonies issues de la gélose chromID™ C difficile
ne doivent pas étre utilisées avec la carte d’identification
VITEK®2 ANC et avec les galeries antibiogramme
ATB™ destinées aux anaérobies (tendance a une
surestimation globale de la résistance). Une subculture
sur milieu non sélectif est recommandée.

o Le développement est fonction des exigences propres a
chaque micro-organisme. Il est donc possible que
certaines souches de C. difficile ayant des exigences
spécifiques ne se développent pas.

PERFORMANCES

Une étude sur prélévements cliniques a été réalisée sur 2
sites (Espagne et Allemagne).

737 prélevements (selles liquides, diarrhéiques ou molles)
ont été ensemencés sur la gélose chromID C. difficile et
sur un milieu conventionnel dont la lecture est
recommandée en 48h.

Les échantillons fécaux ont été ensemencés soit
directement (n=474), soit aprés un traitement a I'éthanol
(n=263).

Prélévements ensemencés directement (sans traitement
a I'éthanol) :

Sur les 474 prélevements testés, 78 ont été confirmés
positifs a C. difficile par PCR.

% de ré"(i’)pérath“ Sensibilité (%)
chromiD
C. difficile 99 (72/73%) 92 (72/78)
24h
Autre milieu
de culture 55 (40/73*) 51 (40/78)
48h

* Nombre de prélévements retrouvés positifs / Nombre de
prélevements retrouvés positifs a 24 heures sur chromID
C. difficile et/ou a 48 heures sur I'autre milieu.

Les spécificitéts obtenues pour la gélose chromID
C. difficile (24h) et I'autre milieu (48h) sont respectivement
de 88 % et de 90 %.

Prélevements ensemencés apres traitement a I'éthanol :

Sur les 263 prélevements testés, 41 échantillons ont été
confirmés positifs a C. difficile par PCR.

% de réc(t‘)pé’a““ Sensibilité (%)
chromlD™
C. difficile 89 (33/37%) 80 (33/41)
24h
Autre milieu
de culture 81 (30/37*) 73 (30/41)
48h

* Nombre de prélévements retrouvés positifs / Nombre de
prélévements retrouvés positifs a 24 heures sur chromID
C. difficile et/ou a 48 heures sur 'autre milieu.

Les spécificitéts obtenues pour la gélose chromID
C. difficile (24h) et I'autre milieu (48h) sont respectivement
de 98 % et de 93 %.
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ELIMINATION DES DECHETS TABLE DES SYMBOLES

Les réactifs non utilisés peuvent étre éliminés comme
déchets non dangereux.

Eliminer les réactifs utilisés ainsi que les matériels a
usage unique contaminés en suivant les procédures
relatives aux produits infectieux ou potentiellement
infectieux.

Il incombe a chaque laboratoire de gérer les déchets et
les effluents qu'il produit selon leur nature et leur
dangerosité, et d'en assurer (ou faire assurer) le
traitement et ['élimination selon les réglementations
applicables.

Symbole Signification

Référence du catalogue

Dispositif médical de diagnostic in
vitro

Fabricant

Limites de température
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Utiliser jusque

Code du lot

Consulter les instructions
d'utilisation

Contenu suffisant pour "n" tests

Conserver a l'abri de la lumiére
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BIOMERIEUX, le logo bleu, chromID, VITEK et ATB sont des marques utilisées, déposées et/ou enregistrées appartenant a bioMérieux SA ou a l'une de
ses filiales.

ATCC est une marque appartenant a American Type Culture Collection.

CLSI est une marque appartenant a Clinical and Laboratory Standards Institute Inc.

Les autres marques et noms de produits mentionnés dans ce document sont des marques commerciales de leurs détenteurs respectifs.

69280 Marcy-I'Etoile / France

u bioMérieux SA Tél. 33 (0)4 78 87 20 00
A RCS LYON 673 620 399 Fax 33 (0)4 78 87 20 90

ME RIEUX www.biomerieux.com



