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Dansk

TILSIGTET BRUG
BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit bruges som en hurtig, kvalitativ procedure til følsomhedsanalyse af Mycobacterium 
tuberculosis fra dyrkning over for streptomycin, isoniazid, rifampin og ethambutol vha. BD BACTEC MGIT 960 System og 
BD BACTEC MGIT 320 System.

RESUMÉ OG FORKLARING
Antimycobakterielle følsomhedsanalyser er nødvendige for at sikre den korrekte behandling af tuberkulosepatienter. Tuberkulose 
behandles sædvanligvis vha. en række stoffer, der indbefatter de antimycobakterielle medikamenter streptomycin, isoniazid, 
rifampin og/eller ethambutol. Det er vigtigt, at de ordinerede antimycobakterielle medikamenter er effektive over for Mycobacterium 
tuberculosis, dvs. at isolatet er følsomt over for medikamentet.
Multiresistente Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) er på det seneste blevet et alvorligt problem for folkesundheden.1 Resistens 
over for nogen af de fire primære medikamenter, streptomycin (STR), isoniazid (INH), rifampin (RIF) og ethambutol (EMB), gør 
sygdommen sværere og dyrere at behandle. Den hurtige detektion af disse stammer er vigtig for at sikre en effektiv behandling af 
patienten.
Der er to metoder, der har været meget brugt til antimycobakterielle følsomhedsanalyser. Den første metode, der er kendt som 
proportionsmetoden2, anvender Middlebrook and Cohn 7H10 Agar. Den sammenligner kun kolonitællinger på medier med og 
uden medikament. Bakterierne er resistente over for medikamentet, når 1 % eller flere af bakterierne er resistente over for den 
koncentration af medikamentet, der analyseres. Resultaterne foreligger sædvanligvis 21 dage efter inkubationen. Den anden 
metode, der er kendt som BD BACTEC 460TB radiometrifølsomhedsmetode3, tager almindeligvis fra 4 til 12 dage. Den er 
baseret på de voksende mycobakteriers produktion af radioaktivt 14C-mærket kuldioxid, der manifesterer sig som en stigning i 
vækstindekset i systemet.
Historisk set har proportionsmetoden (MOP) inkluderet en følsomhedsanalyse af Mycobacterium tuberculosis ved hjælp 
af to koncentrationer af antimikrobielle stoffer. The Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) anbefaler fortsat, at 
MOP-analyseproceduren inkluderer to koncentrationer af de primære medikamenter bortset fra rifampin. De anbefalede lave 
koncentrationer til MOP-proceduren betragtes generelt som værende de kritiske koncentrationer for disse medikamenter. Den 
kritiske koncentration defineres som den medikamentkoncentration, der hæmmer vildtype-subpopulationen, samtidig med at den 
muliggør tilstrækkelig vækst af den resistente subpopulation, så resistensen på den kritiske 1 % af populationen kan bestemmes. 
Den høje koncentration betragtes ikke som den kritiske koncentration. Dog er resistens ved den høje koncentration tegn på, at 
resistens er almindeligt udbredt i populationen for analysens M. tuberculosis-stamme. Visse læger bruger resultaterne for den høje 
koncentration til at profilere graden af resistens for analysestammen.
BD BACTEC MGIT 960 SIRE-analysen giver resultatet for følsomhedsanalysen inden for ca. den samme tidsramme 
som BD BACTEC 460TB-systemet. Derudover er denne metode ikke-radiometrisk og tillader, at de relevante antibiotiske 
følsomhedsanalyser i de fleste tilfælde vil blive rapporteret tidligere end med MOP-proceduren.
BD BACTEC MGIT-systemet er udviklet til at muliggøre følsomhedsanalyse ved de kritiske koncentrationer af streptomycin, 
isoniazid, rifampin og ethambutol samt ved en højere koncentration af streptomycin, isoniazid og ethambutol. Disse koncentrationer 
svarer til de to koncentrationer, der bruges i MOP-proceduren. Et følsomhedsresultat ved den kritiske koncentration kan rapporteres, 
og det er ikke nødvendigt med andre analyser. Dog kan enhver stamme, der af BD BACTEC MGIT 960 SIRE-sættet fastslås som 
værende resistent over for streptomycin, isoniazid og ethambutol ved den kritiske koncentration, som minimum analyseres ved den 
høje koncentration. I dette tilfælde kan et sidste resultat af resistens ved den kritiske koncentration rapporteres med meddelelse om, 
at en ekstra analyse ved den høje koncentration er ved at blive udført.

PROCEDURENS PRINCIPPER
BD BBL MGIT 7 ml Mycobacteria Growth Indicator Tube er et rør, der indeholder modificeret Middlebrook 7H9 Broth, som fremmer 
væksten og detektionen af mycobakterier (se indlægssedlen til BD BBL MGIT 7 ml). BD MGlT-røret indeholder en fluorescerende 
forbindelse, der er nedfældet i silikone i bunden af et rør på 16 x 100 mm med rund bund. Den fluorescerende forbindelse er følsom 
over for den ilt, der er opløst i bouillonen. Begyndelseskoncentrationen af opløst ilt bremser lysudsendelsen fra forbindelsen, 
og der kan derfor kun detekteres ringe fluorescens. Senere vil mikroorganismer med et aktivt stofskifte forbruge ilten, hvilket får 
forbindelsen til at fluorescere.
BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit er en 4-13 dages kvalitativ analyse. Analysen er baseret på væksten af Mycobacterium 
tuberculosis-isolatet i et rør med medikament sammenlignet med et rør uden medikament (vækstkontrol). BD BACTEC MGIT-
instrumentet overvåger kontinuerligt rørene for forøget fluorescens. Instrumentet bruger en sammenlignende analyse 
af fluorescensen i det rør, der indeholder medikamentet, og røret med vækstkontrollen for at bestemme resultaterne af 
følsomhedsanalysen.
BD BACTEC MGIT-instrumentet fortolker automatisk disse resultater vha. prædefinerede algoritmer (der sammenligner væksten i 
røret med medikament og vækstkontrolrøret), hvorpå instrumentet viser, om bakterierne er følsomme eller resistente.
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REAGENSER
BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit indeholder fire dyrkningsflasker med hhv. streptomycin, isoniazid, rifampin og ethambutol samt otte 
flasker med SIRE Supplement.
Omtrentlig formel* pr. flaske frysetørret medikament: Streptomycin (STR)................................................... 332 µg
Omtrentlig formel* pr. flaske frysetørret medikament: Isoniazid (INH).......................................................... 33,2 µg
Omtrentlig formel* pr. flaske frysetørret medikament: Rifampin (RIF)............................................................ 332 µg
Omtrentlig formel* pr. flaske frysetørret medikament: Ethambutol (EMB)................................................... 1.660 µg
BD BACTEC MGIT STR 4.0 Kit indeholder en enkelt flaske med frysetørret streptomycin og to flasker med SIRE Supplement.
Omtrentlig formel* pr. flaske frysetørret medikament: Streptomycin...............................................................664 µg
BD BACTEC MGIT INH 0.4 Kit indeholder en enkelt flaske med frysetørret isoniazid og to flasker med SIRE Supplement.
Omtrentlig formel* pr. flaske frysetørret medikament: Isoniazid.................................................................... 66,4 µg
BD BACTEC MGIT EMB 7.5 Kit indeholder en enkelt flaske med frysetørret ethambutol og to flasker med SIRE Supplement.
Omtrentlig formel* pr. flaske frysetørret medikament: Ethambutol...............................................................1.245 µg
BD BACTEC MGIT 960 SIRE Supplement indeholder 20 ml Middlebrook OADC berigelse
Omtrentlig formel* pr. liter renset vand
Oksealbumin.......................................................... 50,0 g	       Katalase..........................................................0,03 g 
Dextrose.................................................................20,0 g	       Oleinsyre..........................................................0,6 g
*Justeret og/eller suppleret efter behov for at opfylde funktionskriterierne.

Opbevaring og rekonstituering af reagenser: BD BACTEC MGIT 960 SIRE-medikamentflasker – efter modtagelse opbevares 
de frysetørrede medikamentrør ved 2-8 °C. Efter rekonstituering kan de antibiotiske opløsninger fryses og opbevares ved -20 °C 
eller koldere i op til seks måneder eller indtil den oprindelige udløbsdato. Skal bruges umiddelbart efter optøning. Bortskaf ubrugte 
portioner.
BD BACTEC MGIT SIRE Supplement – Efter modtagelsen skal flaskerne opbevares mørkt ved 2-8 °C. Undgå nedfrysning eller 
overophedning. Skal åbnes og bruges inden udløbsdatoen. Minimer eksponering for lys.

Brugsanvisning: 
Rekonstituér hver BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit-flaske med frysetørret streptomycin med 4 ml sterilt, destilleret/deioniseret vand 
for at lave en stamopløsning på 83 µg/ml.
Rekonstituér hver frysetørret BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit-flaske med isoniazid med 4 ml sterilt, destilleret/deioniseret vand for 
at lave en stamopløsning på 8,3 µg/ml.
Rekonstituér hver frysetørret BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit-flaske med rifampin med 4 ml sterilt, destilleret/deioniseret vand for 
at lave en stamopløsning på 83 µg/ml.
Rekonstituér hver BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit-flaske med frysetørret ethambutol med 4 ml sterilt, destilleret/deioniseret vand 
for at lave en stamopløsning på 415 µg/ml.
BEMÆRK: Følgende rekonstitueres i en anden volumen. Manglende brug af den rette volumen at sterilt, destilleret vand til 
rekonstituering af højere medikamentkoncentrationer vil gøre analyseresultaterne ubrugelige.
Rekonstituér hver frysetørret BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit-flaske med streptomycin med 2 ml sterilt, destilleret/deioniseret 
vand for at lave en stamopløsning på 332 µg/ml.
Rekonstituér hver frysetørret BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit-flaske med isoniazid med 2 ml sterilt, destilleret/deioniseret vand 
for at lave en stamopløsning på 33,2 µg/ml.
Rekonstituér hver frysetørret BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 Kit-flaske med ethambutol med 2 ml sterilt, destilleret/deioniseret 
vand for at lave en stamopløsning på 622,5 µg/ml.

ADVARSLER:
Til in vitro-diagnostik.

POTENTIELT SMITSOM TESTPRØVE: Overhold de “Universelle forholdsregler”4 og 
institutionelle retningslinjer ved håndtering og bortskaffelse af smitsomt materiale.

BD BACTEC MGIT 960 – katalognummer 245127
BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol 

Farligt 

H360 Kan skade forplantningsevnen eller det ufødte barn. 
P201 Indhent særlige anvisninger før brug. P202 Anvend ikke produktet, før alle advarsler er læst og forstået. P280 Bær 
beskyttelseshandsker/beskyttelsestøj/øjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. P308+P313 VED eksponering eller mistanke om 
eksponering: Søg lægehjælp. P405 Opbevares under lås. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, 
nationale og internationale regulativer. 
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Arbejde med M. tuberculosis dyrket som kultur kræver procedurer, opbevaringsudstyr og faciliteter på biosikkerhedsniveau 3.
Læs og følg de instruktioner, der findes i de forskellige indlægssedler, inkl. indlægssedlen til BD BACTEC MGIT 7 ml Mycobacteria 
Growth Indicator Tube. 
Inden brug skal brugeren kontrollere alle rør og flasker for tegn på beskadigelse eller kontaminering. Bortskaf rør eller flasker, hvis 
de synes uegnede, eller hvis BD MGIT -rør udviser fluorescens inden brug.
I tilfælde af brud på røret: 1) Luk instrumentskufferne; 2) Sluk for instrumentet; 3) Evakuér øjeblikkeligt området; 4) Følg CDC-
retningslinjerne eller de almindelige retningslinjer på stedet. Et inokuleret lækkende eller ituslået rør kan udsende en aerosol af 
mycobakterier. Træf de relevante foranstaltninger.
Autoklavér alle inokulerede BD MGIT-rør, inden de bortskaffes.

KLARGØRING AF PRØVE
Alle nedenstående præparater er af Mycobacterium tuberculosis-kulturer. Laboratorier bør vha. de relevante identifikationsteknikker 
bekræfte, at det analyserede isolat er en ren kultur.

Klargøring af isolatet fra faste medier:
1.	 Tilsæt 4 ml BD BBL Middlebrook 7H9 Broth (eller BD BACTEC MGIT -bouillon) til et 16,5 x 128 mm sterilt rør med hætte, som 

indeholder 8-10 glasperler.
2.	 Brug en steril podenål til at skrabe så mange kolonier som muligt af en dyrkning, der ikke er over 14 dage gammel, og undgå at 

tage fast medium med i købet. Overfør kolonierne til Middlebrook 7H9-bouillonen. Suspensionen skal være mere uklar end en 
1,0 McFarland-standard.

3.	 Brug en vortex-mixer til at blande suspensionen i 2-3 min. for at bryde større klumper op.
4.	 Lad suspensionen stå uforstyrret hen i 20 min.
5.	 Overfør supernatanten til et andet sterilt rør på 16,5 x 128 mm med hætte (undgå at overføre noget af sedimentet), og lad det 

stå i endnu 15 min.
6.	 Overfør supernatanten (den skal være jævn og fri for klumper) til et tredje sterilt rør på 16,5 x 128 mm.
7.	 Justér suspensionen til en 0,5 McFarland-standard ved at se på den og sammenligne den med en 0,5 McFarland-standard for 

uklarhed.
8.	 Fortynd 1 ml af den justerede opløsning i 4 ml sterilt saltvand (1:5 fortynding).

Klargøring fra et positivt BD BACTEC MGIT-rør:
1.	 Til klargøring af analyse-inokulum skal der bruges et positivt 7 ml BD MGIT-rør, dagen efter at BD BACTEC MGIT-instrumentet 

har identificeret det som positivt (Dag 1), op til og inkl. den femte dag (Dag 5) efter instrumentet har identificeret det som 
positivt. Et rør, der har været positivt i mere end fem dage, skal videredyrkes i et friskt 7 ml BD MGIT-rør med BD BACTEC 
MGIT vækstsupplement og analyseres på BD BACTEC MGIT-instrumentet, indtil det er positivt, og bruges 1-5 dage, efter det er 
identificeret som positivt.

2.	 Hvis røret er Dag 1- eller Dag 2-positivt, så gå videre til “lnokuleringsprocedure for følsomhedsanalyser”.
3.	 Hvis røret er en Dag 3-, Dag 4- eller Dag 5-positiv, fortynd 1 ml af den positive bouillon i 4 ml sterilt saltvand (1:5 fortynding). 

Brug den fortyndede suspension til inokuleringsprocedurerne. Gå videre til “lnokuleringsprocedure for følsomhedsanalyser”.

PROCEDURE
Vedlagte materialer: BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit med en enkelt flaske af hvert af de frysetørrede medikamenter og otte 
flasker SIRE Supplement (ca. 40 analyser pr. medikament pr. sæt). BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit indeholder en flaske af hvert 
frysetørret medikament og to flasker SIRE Supplement (ca. 20 analyser pr. sæt), BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit indeholder en 
enkelt flaske af hvert frysetørret medikament og to flasker SIRE Supplement (ca. 20 analyser pr. sæt), og BD BACTEC MGIT 960 
EMB 7.5 Kit indeholder én flaske af hvert frysetørret medikament og to flasker SIRE Supplement (ca. 20 analyser pr. sæt).
Nødvendige materialer, der ikke er vedlagt: BD BACTEC MGIT 7 ml Mycobacteria Growth Indicator Tubes, hjælpemedium, 
reagenser, kvalitetskontrolorganismer og laboratorieudstyr, der kræves til denne procedure.

VIGTIG PROCEDURENOTAT:
Sørg for, at hætten sættes korrekt på BD MGIT-rørene efter påfyldninger. Bland rør omhyggeligt ved forsigtig invertering tre til fire 
gange.
Omhyggelig blanding af inokulerede rør er vigtigt. Hvis ikke rør blandes tilstrækkeligt, kan det føre til falske resistensresultater.

Inokuleringsprocedure for BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit Susceptibility Test:
1.	 Afmærk fem 7 ml BD MGlT-rør for hvert analyseisolat. Mærk ét med GC (Growth Control), et med STR, et med INH, et med RIF 

og det sidste med EMB. Sæt rørene i den rigtige rækkefølge i en AST-sætholder (se Brugervejledning til BD BACTEC MGIT 
Instrument).

2.	 Tilsæt aseptisk 0,8 ml BD BACTEC MGlT SIRE Supplement til hvert rør. BEMÆRK: Det er vigtigt at bruge det rigtige 
supplement.

3.	 Brug en mikropipette til aseptisk at tilsætte 100 µl af en 83 µg/ml BD BACTEC MGIT STR-opløsning til det korrekt afmærkede 
BD MGlT-rør. Pipettér aseptisk 100 µl af en 8,3 µg/ml BD BACTEC MGIT INH-opløsning til det korrekt afmærkede BD MGIT-
rør. Pipettér aseptisk 100 µl af en 8,3 µg/ml BD BACTEC MGIT RIF-opløsning til det korrekt afmærkede BD MGIT-rør. Pipettér 
aseptisk 100 µl af en 415 µg/ml BD BACTEC MGIT EMB-opløsning til det korrekt afmærkede BD MGIT-rør. Der skal ikke 
tilsættes antibiotika til BD MGIT GC-røret.
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Medikament Koncentration af medikament 
efter rekonstitution**

Volumen tilsat BD MGIT rør til 
analyse Slutkoncentration i BD MGIT rør

BD BACTEC MGIT STR 83 µg/ml 100 µl 1,0* µg/ml

BD BACTEC MGIT INH 8,3 µg/ml 100 µl 0,1* µg/ml

BD BACTEC MGIT RIF 83 µg/ml 100 µl 1,0* µg/ml

BD BACTEC MGIT EMB 415 µg/ml 100 µl 5,0* µg/ml

*Svarende til CDC4-anbefalede, kritiske koncentrationer af medikamenter.
** �Disse medikamenter skal rekonstitueres vha. 4 ml sterilt/deioniseret vand for at opnå de angivne koncentrationer.

4.	 Klargøring og inokulering af vækstkontrolrør: Pipettér aseptisk 0,1 ml af organismesuspensionen (se “Klargøring af prøver”) 
over i 10 ml sterilt saltvand for at præparere en 1:100-vækstkontrolsuspension. Bland vækstkontrolsuspensionen grundigt. 
Inokulér 0,5 ml af 1:100-vækstkontrolsuspensionen i BD MGIT-røret afmærket “GC.”

5.	 Inokulering af rør med medikament: Pipettér aseptisk 0,5 ml af organismesuspensionen (se “Klargøring af prøver”) i hvert af 
de resterende FIRE medikamentrør (STR, INH, RIF, EMB).

6.	 Sæt hætten godt fast på rørene, og bland indholdet godt.
7.	 Placer AST-sættet i BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit vha. AST-sættets isætningsfunktion (se brugsanvisningen til 

BD BACTEC MGIT Instrument). Kontrollér, at rørenes rækkefølge i AST Set Carrier svarer til de Set Carrier-definitioner, der blev 
valgt under AST-sættets isætningsfunktion.

8.	 Udstryg 0,1 ml af organismesuspensionen på en BD Trypticase Soy Agar (BD Trypticase sojaagar) med 5 % fåreblod (TSA II)-
plade. Indeslut den i en plasticpose. Inkubér ved 35-37 °C.

9.	 Kontrollér blodagarpladen efter 48 timer for bakteriekontaminering. Hvis blodagarpladen ikke viser vækst, skal AST-analysen 
fortsætte. Hvis blodagarpladen udviser vækst, skal AST-sættet kasseres (se Brugervejledning til BD BACTEC MGIT Instrument) 
og analysen gentages med ren kultur.

Inokuleringsprocedure for BD BACTEC MGIT 960 4.0, INH 0.4 og EMB 7.5 Kits Susceptibility Test:
Hvis der ses resistens ved den kritiske koncentration, kan der udføres en frivillig profilanalyse, der som minimum analyserer de høje 
koncentrationer af det medikament, som det oprindeligt var resistent over for.
Isolatkilde – det isolat, der bruges til denne analyse, skal klargøres som beskrevet i “Præparatforberedelse”. Et udsåningsrør kan 
klargøres fra det medikamentfrie vækstkontrolrør fra det tidligere analyserede AST-sæt af isolatet, hvorfra 0,5 ml kan inokuleres til et 
frisk 7 ml BD MGIT -rør indeholdende BD BACTEC MGIT Growth Supplement. Når udsåningsrøret er instrumentpositivt, skal man 
fortsætte som beskrevet i “Klargøring af prøver: Klargøring fra et positivt BD MGIT rør:”
1.	 Mærk tilstrækkeligt med BD MGIT 7 ml rør, så analyseisolatet har et BD MGIT GC-rør (Vækstkontrol) og et BD MGIT-

medikamentrør til hver af de analyserede antimikrober.
2.	 Tilsæt aseptisk 0,8 ml BD BACTEC MGIT SIRE Supplement til hvert rør. BEMÆRK: Det er vigtigt at bruge det rigtige 

supplement.
3.	 Brug en mikropipette til aseptisk at tilsætte 100 µl af medikamentopløsningen til det korrekt afmærkede BD MGIT-rør. Der skal 

ikke tilsættes antibiotika til BD MGIT GC-røret.

Medikament Koncentration af medikament 
efter rekonstitution**

Volumen tilsat BD MGIT-rør 
til analyse

Slutkoncentration 
i BD MGIT rør

BD BACTEC MGIT STR 4.0 332 µg/ml 100 µl 4,0* µg/ml

BD BACTEC MGIT INH 0.4 33,2 µg/ml 100 µl 0,4* µg/ml

BD BACTEC MGIT EMB 7.5 622,5 µg/ml 100 µl 7,5* µg/ml

* Svarende til høje medikamentkoncentrationer for MOP.4
** �Disse medikamenter skal rekonstitueres vha. 2 ml sterilt/deioniseret vand for at opnå de angivne koncentrationer.

4.	 Klargøring og inokulering af vækstkontrolrør: Pipettér aseptisk 0,1 ml af organismesuspensionen (se “Klargøring af prøver”) 
over i 10 ml sterilt saltvand for at præparere en 1:100-vækstkontrolsuspension. Bland vækstkontrolsuspensionen grundigt. 
Inokulér 0,5 ml af 1:100-vækstkontrolsuspensionen i BD MGIT-røret afmærket “GC.”

5.	 Inokulering af rør med medikament: Pipettér aseptisk 0,5 ml af organismesuspensionen (se “Klargøring af prøver”) i hvert 
medikamentrør.

6.	 Sæt hætten godt fast på rørene, og bland indholdet godt.
7.	 Sæt AST-sættet i BD BACTEC MGIT-instrumentet vha. AST-sættets isætningsfunktion (se Brugervejledning til 

BD BACTEC MGIT Instrument). Kontrollér, at rørenes rækkefølge i AST Set Carrier svarer til de Set Carrier-definitioner, der blev 
valgt under AST-sættets isætningsfunktion.

8.	 Udstryg 0,1 ml af organismesuspensionen på en BD Trypticase Soy Agar (BD Trypticase sojaagar) med 5 % fåreblod (TSA II)-
plade. Indeslut den i en plasticpose. Inkubér ved 35-37 °C.

9.	 Kontrollér blodagarpladen efter 48 timer for bakteriekontaminering. Hvis blodagarpladen ikke viser vækst, skal AST-analysen 
fortsætte. Hvis blodagarpladen udviser vækst, skal AST-sættet kasseres (se Brugervejledning til BD BACTEC MGIT-instrument) 
og analysen gentages med ren kultur.



5

BEMÆRK – Følsomhedsanalysen kan konfigureres i en række formater. F.eks. kan et holdersæt med fem rør, som kun indeholder 
de kritiske koncentrationer, konfigureres i systemet. En række andre sæt med rørholder kan konfigureres alt efter de frivillige 
profilanalyser, der er blevet udført (se Brugervejledning til BD BACTEC MGIT-instrument).
Brugerkvalitetskontrol – Ved modtagelse af en ny forsendelse eller et nyt lot-nummer med BD BACTEC MGIT 960 SIRE 
Kit-flasker anbefales det, at analysere nedenstående kontrolorganisme (se “lnokuleringsprocedure for følsomhedsanalyser”). 
Observation af de relevante resultater, som vist herunder, inden for 4-13 dage er tegn på, at BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit er klar 
til at analysere patientisolater. Hvis de rette resultater ikke observeres, skal analysen gentages. Hvis de ønskede resultater fortsat 
ikke fås, efter at have gentaget analysen, må produktet ikke anvendes, før vores tekniske serviceafdeling er blevet kontaktet på 
1.800.638.8663 (kun i USA).
Den samme kontrolorganisme skal køres som batch-kvalitetskontrol en gang om ugen, når der udføres følsomhedsanalyse. 
Hvis batchkvalitetskontrollen svigter, skal patientresultaterne ikke rapporteres for det eller de medikamenter, der svigtede i 
denne analyseperiode. Gentag kvalitetskontrollen for det eller de medikamenter og patientisolater, der var omfattet af den første 
mislykkede kvalitetskontrol. Hvis den nye kvalitetskontrol ikke opfører sig som forventet, skal patientresultaterne ikke rapporteres. 
Brug ikke produktet, før du har kontaktet vores tekniske serviceafdeling på 1.800.638.8663 (kun i USA).

Stammer GC
BD BACTEC 
MGIT STR

BD BACTEC 
MGIT INH

BD BACTEC 
MGIT RIF

BD BACTEC 
MGIT EMB

M. tuberculosis ATCC 27294 Positiv Følsom Følsom Følsom Følsom

Stammer GC
BD BACTEC 

MGIT STR 4.0
BD BACTEC 
MGIT INH 0.4

BD BACTEC 
MGIT EMB 7.5

M. tuberculosis ATCC 27294 Positiv Følsom Følsom Følsom

RAPPORTERING AF RESULTATER
BD BACTEC MGIT-instrumentet overvåger følsomhedsanalysesæt, indtil følsomhed eller resistens er fastslået. Når sætanalysen er 
fuldført, rapporterer BD BACTEC MGIT -instrumentet resultaterne (se Brugervejledning til BD BACTEC MGIT -instrument).

PROCEDURENS BEGRÆNSNINGER
Suspensioner, der er lavet på faste medier, skal henstå i det angivne tidsrum inden standardisering. Inokulumpræparationer, der 
er lavet på grundlag af faste medier uden brug af en 0,5 McFarland-standard for uklarhed og uden de rette fortyndinger, kan give 
upræcise resultater.
Brug kun rene kulturer af M. tuberculosis. Kulturer, der er kontaminerede, eller som indeholder flere mycobakteriestammer, kan give 
forkerte resultater.
Hvis medikamenterne ikke rekonstitueres med det rette volumen sterilt, deioniseret vand, kan resultaterne blive upræcise.
Hvis en 1:100 fortynding af isolatet ikke anvendes til inokulering af vækstkontrolrøret, kan resultaterne blive upræcise.
Hvis rørene ikke er isat AST-sættet i AST Set Carrier i den rigtige rækkefølge, kan resultaterne blive upræcise.
Hvis SIRE Supplement ikke anvendes i AST-sættet, kan resultaterne blive upræcise. Tilsæt ikke BD BACTEC MGIT Growth 
Supplement til AST-sættet.

FORVENTEDE RESULTATER
Den gennemsnitlige tid, der går inden indsamlingen af resultater fra følsomhedsanalysen, ved hjælp af kritiske koncentrationer er 
8,0 dage (fordeling på 4 til 13 dage).

FUNKTIONSDATA
Ydeevnen for af BACTEC MGIT 960 SIRE-analysen blev evalueret internt ved hjælp af et panel med provokationsstammer anskaffet 
hos Centers for Disease Control and Prevention (De amerikanske centre for sygdomskontrol og -forebyggelse) (CDC), GA, USA. 
Panelet bestod af tredive stammer af M. tuberculosis med kendte følsomhedsmønstre (ved hjælp af agarproportionsmetoden). Tabel 
1 viser resultaterne for BACTEC MGIT 960 SIRE-analysen sammenlignet med de forventede resultater. 
Evaluering af BACTEC MGIT 960 SIRE-analysen er igangværende på fem geografisk-forskellige kliniske steder, som 
inkluderer regionale referencecentre, laboratorier på universitetshospitaler og et internt sted. BACTEC MGIT 960 SIRE-
analysen sammenlignes med den modificerede Method of Proportion (proportionsmetode) (MOP).6 Tabel 2 viser resultaterne 
for den indledningsvise BACTEC MGIT 960 SIRE-analyse sammenlignet med den ækvivalente medikamentkoncentration i 
MOP. Tabel 3 viser det andet trin med resultater for BACTEC MGIT 960 SIRE-analysen sammenlignet med den ækvivalente 
medikamentkoncentration i MOP. Disse data inkluderer analyse af kliniske friske isolater og/eller referenceisolater. 
Reproducérbarhed af BACTEC MGIT 960 SIRE-analysen blev evalueret ved kliniske steder ved hjælp af et panel med ti 
kvalificerede stammer, inklusive flere stammer, som er resistente over for hvert af medikamenterne, og ved at sammenligne 
resultater for BACTEC MGIT 960 SIRE-analysen med det forventede resultat. Resultaterne for reproducérbarhed er: 99,6 % for 
STR, 97,7 % for INH, 99,4 % for RIF og 94,0 % for EMB. Resultaterne for reproducérbarhed for individuelle steder gik fra 94,5 % til 
99,5 % for kombinerede medikamentresultater.



6

Tabel 1
CDC-provokationspanel

Antal analyseret
Kategorioverensstemmelse

Medikament Antal %

STR
Alle 29 26 90,0
S 24 21 88,0
R 5 5 100,0

INH
Alle 29 29 100,0
S 8 8 100,0
R 21 21 100,0

RIF
Alle 29 29 100,0
S 19 19 100,0
R 10 10 100,0

EMB
Alle 29 29 100,0
S 25 25 100,0
R 4 4 100,0

STR 4.0
Alle 8 8 100,0
S 3 3 100,0
R 5 5 100,0

INH 0.4
Alle 21 21 100,0
S 8 8 100,0
R 13 13 100,0

Bemærk: Resultater for MOP-analyse for EMB 7.5 er ikke tilgængelig for sammenligning.

Tabel 2
Kliniske stammer

Antal analyseret
Kategorioverensstemmelse

Medikament Antal %

STR
Alle 113 104 92,0
S 80 72 90,0
R 33 32 97,0

INH
Alle 117 114 97,4
S 70 67 95,7
R 47 47 100,0

RIF
Alle 116 115 99,1
S 82 82 100,0
R 34 33 97,1

EMB
Alle 75 73 97,0
S 67 65 97,0
R 8 8 100,0

Tabel 3

Kliniske stammer
Antal analyseret

Kategorioverensstemmelse

Medikament Antal %

STR 4.0
Alle 31 22 71,0
S 16 10 62,5
R 15 12 80,0

INH 0.4
Alle 39 36 92,3
S 6 5 83,3
R 33 31 93,9

EMB 7.5
Alle 74 71 96,0
S 66 66 100,0
R 8 5 63,0



BESTILLING
Kat.- nr.	 Beskrivelse
245123	� BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit, karton med 4 frysetørrede flasker og 8 SIRE Supplements.
245125	� BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit, karton med 1 frysetørret flaske og 2 SIRE Supplements.
245126	� BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit, karton med 1 frysetørret flaske og 2 SIRE Supplements.
245127	� BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 Kit, karton med 1 frysetørret flaske og 2 SIRE Supplements.
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15: 76–80.
2.	 Clinical and Laboratory Standards Institute. 2003. Approved Standard: M24-A. Susceptibility testing of mycobacteria, nocardiae, 

and other aerobic actinomycetes. CLSI, Wayne, Pa.
3.	 BD Diagnostic Systems. BD BACTEC 460TB System Product and Procedure Manual.
4.	 Kent, P.T., and G.P. Kubica. 1985. Public health mycobacteriology: a guide for the level III laboratory. USDHHS. Centers for 

Disease Control, Atlanta.
5.	 Data on file at BD Diagnostic Systems. 
6.	 Clinical and Laboratory Standards Institute. 1994. Tentative Standard: M24-T. Antimycobacterial Susceptibility Testing for 

Mycobacterium tuberculosis. CLSI, Wayne, PA.

Teknisk service og support: skal De kontakte den lokale BD repræsentant eller besøg bd.com.

Ændringshistorik
Ændring Dato Ændringsoversigt

(04) 2019-09 Konverteret trykt brugsanvisning til elektronisk format og tilføjet adgangsoplysninger til brug ved 
hentning af dokumentet fra BD.com/e-labeling. 
Ifølge sikkerhedsdatabladet for katalognummer 245127: tilføjet piktogram for sundhedsfare, 
signalordet "Farligt" samt alle risiko- og sikkerhedskoder og erklæringer for BD BACTEC MGIT 960 
Ethambutol.
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Controlo negativo / Control negativ / Отрицательный контроль / Negatif kontrol / Негативний контроль / 阴性对照试剂

Method of sterilization: ethylene oxide / Метод на стерилизация: етиленов оксид / Způsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode: 
Ethylenoxid / Μέθοδος αποστείρωσης: αιθυλενοξείδιο / Método de esterilización: óxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etüleenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde 
d’éthylène / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizálás módszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / Стерилизация әдісі – этилен тотығы / 소독 방법: 

에틸렌옥사이드 / Sterilizavimo būdas: etileno oksidas / Sterilizēšanas metode: etilēnoksīds / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid 
/ Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilização: óxido de etileno / Metodă de sterilizare: oxid de etilenă / Метод стерилизации: этиленоксид / Metóda sterilizácie: 
etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yöntemi: etilen oksit / Метод стерилізації: етиленоксидом / 灭菌方法：环氧乙烷

Method of sterilization: irradiation / Метод на стерилизация: ирадиация / Způsob sterilizace: záření / Steriliseringsmetode: bestråling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung / 
Μέθοδος αποστείρωσης: ακτινοβολία / Método de esterilización: irradiación / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zračenje / 
Sterilizálás módszere: besugárzás / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Стерилизация әдісі – сәуле түсіру / 소독 방법: 방사 / Sterilizavimo būdas: radiacija / Sterilizēšanas 
metode: apstarošana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestråling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilização: irradiação / 
Metodă de sterilizare: iradiere / Метод стерилизации: облучение / Metóda sterilizácie: ožiarenie / Metoda sterilizacije: ozračavanje / Steriliseringsmetod: strålning / Sterilizasyon 
yöntemi: irradyasyon / Метод стерилізації: опроміненням / 灭菌方法：辐射

Biological Risks / Биологични рискове / Biologická rizika / Biologisk fare / Biogefährdung / Βιολογικοί κίνδυνοι / Riesgos biológicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques / 
Biološki rizik / Biológiailag veszélyes / Rischio biologico / Биологиялық тәуекелдер / 생물학적 위험 / Biologinis pavojus / Bioloģiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko / 
Zagrożenia biologiczne / Perigo biológico / Riscuri biologice / Биологическая опасность / Biologické riziko / Biološki rizici / Biologisk risk / Biyolojik Riskler / Біологічна небезпека 
/ 生物学风险

Caution, consult accompanying documents / Внимание, направете справка в придружаващите документи / Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci! / Forsigtig, 
se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα / Precaución, consultar la documentación adjunta / 
Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prateču dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt 
tájékoztatót / Attenzione: consultare la documentazione allegata / Абайлаңыз, тиісті құжаттармен танысыңыз / 주의, 동봉된 설명서 참조 / Dėmesio, žiūrėkite pridedamus 
dokumentus / Piesardzība, skatīt pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Należy zapoznać się z dołączonymi 
dokumentami / Cuidado, consulte a documentação fornecida / Atenţie, consultaţi documentele însoţitoare / Внимание: см. прилагаемую документацию / Výstraha, pozri 
sprievodné dokumenty / Pažnja! Pogledajte priložena dokumenta / Obs! Se medföljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere başvurun / Увага: див. супутню 
документацію / 小心，请参阅附带文档。

Upper limit of temperature / Горен лимит на температурата / Horní hranice teploty / Øvre temperaturgrænse / Temperaturobergrenze / Ανώτερο όριο θερμοκρασίας / Límite 
superior de temperatura / Ülemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felső hőmérsékleti határ / Limite superiore di 
temperatura / Температураның руқсат етілген жоғарғы шегі / 상한 온도 / Aukščiausia laikymo temperatūra / Augšējā temperatūras robeža / Hoogste temperatuurlimiet / Øvre 
temperaturgrense / Górna granica temperatury / Limite máximo de temperatura / Limită maximă de temperatură / Верхний предел температуры / Horná hranica teploty / Gornja 
granica temperature / Övre temperaturgräns / Sıcaklık üst sınırı / Максимальна температура / 温度上限

Keep dry / Пазете сухо / Skladujte v suchém prostředí / Opbevares tørt / Trocklagern / Φυλάξτε το στεγνό / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Držati na suhom 
/ Száraz helyen tartandó / Tenere all’asciutto / Құрғақ күйінде ұста / 건조 상태 유지 / Laikykite sausai / Uzglabāt sausu / Droog houden / Holdes tørt / Przechowywać w stanie 
suchym / Manter seco / A se feri de umezeală / Не допускать попадания влаги / Uchovávajte v suchu / Držite na suvom mestu / Förvaras torrt / Kuru bir şekilde muhafaza edin / 
Берегти від вологи / 请保持干燥

Collection time / Време на събиране / Čas odběru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Ώρα συλλογής / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélèvement / Sati 
prikupljanja / Mintavétel időpontja / Ora di raccolta / Жинау уақыты / 수집 시간 / Paėmimo laikas / Savākšanas laiks / Verzameltijd / Tid prøvetaking / Godzina pobrania / Hora de 
colheita / Ora colectării / Время сбора / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamanı / Час забору / 采集时间

Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын алып таста / 벗기기 / Plėšti 
čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下

Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / Perforacija / Perforācija / 
Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔

Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal 
beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud 
/ Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás sérült / Non usare se la confezione è danneggiata 
/ Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de 
verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi 
dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om 
förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用

Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη θερμότητα / Mantener 
alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano dal calore / Салқын жерде сақта 
/ 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / 
Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від 
дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odciąć / 
Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下

Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date de prélèvement / 
Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / Dato prøvetaking / Data pobrania 
/ Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener alejado de la luz / 
Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған жерде ұста / 빛을 피해야 함 / 
Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / 
Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线
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Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου υδρογόνου / 
Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Газтектес 
сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / 
Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen 
gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / Patsiendi ID 
/ No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 환자 ID 번호 / Paciento 
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da ID do doente / Număr ID pacient / 
Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig 
handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte 
pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, elkitės atsargiai. / Trausls; 
rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi 
cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli 
Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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HR 0800 804 804
IL +800 135 79 135
IS 800 8996
LI +31 20 796 5692

LT 8800 30728
MT +31 20 796 5693
NZ +800 135 79 135
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