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Lietuviy

NAUDOJIMO PASKIRTIS

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit (BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinys) naudojamas kaip greita kokybinio nustatymo procedira
atliekant Mycobacterium tuberculosis i$ kultdros jautrumo streptomicinui, izoniazidui, rifampinui ir etambutoliui tyrima, naudojant
BD BACTEC MGIT 960 ir BD BACTEC MGIT 320 sistemas.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Norint tinkamai gydyti tuberkulioze sergancius pacientus, batina atlikti jautrumo antimikobakterinéms medziagoms tyrima.
Tuberkuliozé dazniausiai gydoma keliy vaisty rezimu, kurio metu naudojami antimikobakteriniai vaistai streptomicinas, izoniazidas,
rifampinas ir / arba etambutolis. Svarbu, kad iSrasyti antimikobakteriniai vaistai pasizyméty atitinkamu veikimu prie§ Mycobacterium
tuberculosis, t. y., kad iSskirtas izoliatas baty jautrus vaistui.

Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) atsparumas daugeliui vaisty neseniai tapo rimta visuomenés sveikatos problema.’ Dél
atsparumo bet kuriam i$ pagrindiniy vaisty, pavyzdziui, streptomicinui (STR), izoniazidui (INH), rifampinui (RIF) ir etambutoliui
(EMB), gydyti liga tapo daug sudétingiau ir brangiau. Sias padermes greitai nustatyti yra bitina, norint efektyviai gydyti pacienta.
Atliekant jautrumo antimikobakterinéms medziagoms tyrimg placiai naudojami du metodai. Pirmajam metodui, zinomam kaip
proporcijos metodas,2 naudojamas ,Middlebrook® ir ,Cohn“ 7H10 agaras. Jj taikant, lyginamas kolonijy, auganéiy terpéje su
vaistu ir be vaisto, skaicius. Atsparumas vaistui nustatomas, kai 1 % arba daugiau bakterijy populiacijos yra atspari vaisto tiriamai
koncentracijai. Rezultatai jprastai gaunami po 21 inkubacijos dienos. Antrasis metodas, Zzinomas kaip BD BACTEC 460TB
radiometrinis jautrumo metodas,3 jprastai trunka nuo 4 iki 12 dieny. Jis paremtas radioaktyvaus 14C Zyméto anglies dioksido
pasigaminimu augant mikobakterijoms, kuris pasireiskia sistemoje padidéjus augimo indeksui.

Istori$kai proporcijos metodo (MOP) procediiros metu Mycobacterium tuberculosis jautrumas buvo tiriamas naudojant dvi
antimikrobiniy medziagy koncentracijas. Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas (,Clinical and Laboratory Standarts Institute”
(CLSI) ir toliau rekomenduoja naudoti dvi pagrindiniy vaisty, iSskyrus rifampicing, koncentracijas tiriant jautrumg MOP metodika.
MOP procedirai rekomenduojamos mazos koncentracijos jprastai manomos, kad yra $iy vaisty kritinés koncentracijos. Kritiné
koncentracija apibréziama kaip vaisto koncentracija, kuri stabdo laukinio tipo populiacijos augima, tuo paciu metu leisdama
pakankama mutantinés atsparios subpopuliacijos augima, norint nustatyti atsparuma, esant 1 % kritinei proporcijai. Didelé vaisto
koncentracija nemanoma, kad yra kritiné koncentracija. Taciau atsparumas didelei koncentracijai yra jrodymas, kad atsparumas
placiai paplites tiriamoje M. tuberculosis paderméje. Kai kurie gydytojai naudoja didelés koncentracijos jautrumo tyrimo rezultatus,
norédami apibddinti tiriamos padermés atsparumo laipsn;.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE tyrimas pateikia jautrumo rezultatg beveik per tokj patj laikotarpj kaip BD BACTEC 460TB sistema.
Be to, Sis metodas yra neradiometrinis ir daugeliu atveju leidzia jautrumo atitinkamam antibiotikui rezultatus pranesti anksciau nei
naudojant MOP procediirg.

BD BACTEC MGIT sistema buvo sukurta tam, kad baty galima atlikti jautrumo streptomicino, izoniazido, rifampino ir etambutolio
kritinei koncentracijai bei didesnei streptomicino, izoniazido ir etambutolio koncentracijai tyrima. Sios koncentracijos koreliuoja su
dviem koncentracijomis, naudojamomis MOP procediroje. Galima pranesti kritinés koncentracijos jautrumo rezultatus ir nereikia
jokiy kity tyrimy. Taciau, bet kurig paderme, kuri BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkiniu, esant kritinei koncentracijai, buvo nustatyta
kaip atspari streptomicinui, izoniazidui ir etambutoliui, galima tirti esant didelei koncentracijai. Siuo atveju galima pranesti galutinj
atsparumo kritinei koncentracijai rezultata su pranesimu, kad atliekamas papildomas tyrimas, esant didelei koncentracijai.

PROCEDUROS PRINCIPAI

BD BBL MGIT 7 ml mikobakterijy augimo indikatorinis mégintuvélis yra mégintuvélis, kuriame yra modifikuotas ,Middlebrook*

7H9 sultinys, galintis palaikyti mikobakterijy augima ir nustatyma (zr. BD BBL MGIT 7 ml pakuotés informacinj lapelj). BD MGIT
mégintuvélyje yra j silikong jterpto fluorescencinio junginio, kuris yra suapvalintame 16 x 100 mm dydzio megintuvélio dugne.
Fluorescencinis junginys yra jautrus sultinyje iStirpusiam deguoniui. Pradiné iStirpusio deguonies koncentracija slopina junginio
spinduliavima, todél galima aptikti tik silpng fluorescencijg. Véliau, aktyviai kvépuojantys mikroorganizmai suvartoja deguonj, dél ko
junginys fluorescuoja.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinys yra 4—13 dieny kokybinis tyrimas. Tyrimas paremtas Mycobacterium tuberculosis izoliato
augimu mégintuveélyje su vaistu, lyginant su augimu mégintuvélyje be vaisto (augimo kontrolé). BD BACTEC MGIT prietaisas nuolat
stebi mégintuvélius dél padidéjusios fluorescencijos. Prietaisu analizuojama mégintuvélio su vaistu fluorescencija ir palyginama su
augimo kontrolés mégintuvélio fluorescencija, norint nustatyti jautrumo rezultatus.

BD BACTEC MGIT prietaisas automatiSkai interpretuoja Siuos rezultatus, naudodamas i$ anksto nustatytus algoritmus (kuriais
augimas mégintuvélyje su vaistu palyginamas su augimu augimo kontroliniame mégintuvélyje), ir prane$a jautrumo arba atsparumo
rezultata.



REAGENTAI

BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinyje yra po vieng liofilizuoto streptomicino, izoniazido, rifampino ir etambutolio buteliuka ir astuoni
SIRE papildo buteliukai.

Apytikre sudetis* viename buteliuke liofilizuoto vaisto: streptomicinas (STR)......c..cooiiiiiiiiiiiieeiieeee. 332 ug
Apytikré sudétis* viename buteliuke liofilizuoto vaisto: izoniazidas (INH) ...........ccccoiiiiiiniiee 33,2 ug
Apytikré sudétis* viename buteliuke liofilizuoto vaisto: rifampinas (RIF)........ccccccooiiiiiiiiiieee 332 g
Apytikré sudétis* viename buteliuke liofilizuoto vaisto: etambutolis (EMB)...........ccoccooiiiiiiiiiiiiee 1660 pg
BD BACTEC MGIT STR 4.0 rinkinyje yra vienas liofilizuoto streptomicino buteliukas ir du SIRE papildo buteliukai.
Apytikré sudétis* viename buteliuke liofilizuoto vaisto: streptomicino ............ccccoeiiiiiiiiiiii 664 pg
BD BACTEC MGIT INH 0.4 rinkinyje yra vienas liofilizuoto izoniazido buteliukas ir du SIRE papildo buteliukai.
Apytikré sudétis* viename buteliuke liofilizuoto vaisto: izoniazido.............cccceeiiiiiiiiiiiee 66,4 ug
BD BACTEC MGIT EMB 7.5 rinkinyje yra vienas liofilizuoto etambutolio buteliukas ir du SIRE papildo buteliukai.
Apytikré sudétis* viename buteliuke liofilizuoto vaisto: etambutolio.............ccceoviriiiiiiiiin 1245 ug

BD BACTEC MGIT 960 SIRE papilde yra 20 ml ,Middlebrook* OADC papildytos terpés

Apytikré sudétis* litre iSgryninto vandens

Jaucio albuminas...........ccccoviiiiiii e 50,0 g Katalaze........ccooeiiiiiii 0,03 g

DekStroze .......ooviiiiiiiiii e 20,0g Oleino rag8tS .....oevveeiiieiieiiiesie e 0,69

*Koreguota ir (arba) papildyta pagal poreikj, kad atitikty veikimo kriterijus.

Reagenty laikymas ir tirpinimas: BD BACTEC MGIT 960 SIRE vaisty buteliukai—gave liofilizuotus buteliukus laikykite 2—8 °C
temperataroje. Atskiestus antibiotiky tirpalus galima uzSaldyti ir, laikantis pradinés galiojimo pabaigos datos, iki 6 ménesiy laikyti —20 °C
temperatdroje. AtSilde, nedelsdami sunaudokite. ISmeskite nepanaudotas dalis.

BD BACTEC MGIT SIRE papildas — gave laikykite tamsioje vietoje, 2—-8 °C temperatiroje. Venkite uzsaldymo ir perkaitinimo.
Atidarykite ir naudokite tik iki galiojimo pabaigos datos. Nelaikykite ilgai Sviesoje.

Naudojimo instrukcijos:

Kiekvieng BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinio streptomicino liofilizuoto vaisto buteliuko turinj istirpinkite 4 ml sterilaus distiliuoto /
dejonizuoto vandens, kad pasiruoStuméte 83 pg/ml koncentracijos pradin; tirpalg.

Kiekvieng BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinio izoniazido liofilizuoto vaisto buteliuko turinj istirpinkite 4 ml sterilaus distiliuoto /
dejonizuoto vandens, kad pasiruoStumeéte 8,3 pg/ml koncentracijos pradinj tirpala.

Kiekvieng BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinio rifampino liofilizuoto vaisto buteliuko turinj istirpinkite 4 ml sterilaus distiliuoto /
dejonizuoto vandens, kad pasiruo$tumeéte 83 pg/ml koncentracijos pradinj tirpala.

Kiekvieng BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinio etambutolio liofilizuoto vaisto buteliuko turinj iStirpinkite 4 ml sterilaus distiliuoto /
dejonizuoto vandens, kad pasiruoStuméte 415 pg/ml koncentracijos pradinj tirpala.

PASTABA. toliau pateikti reagentai iStirpinami kitokiame turyje. Tirpinant didesnes vaisto koncentracijas ir nenaudojant
tinkamo sterilaus distiliuoto vandens tiirio negalios tyrimo rezultatai.

Kiekvieng BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 rinkinio streptomicino liofilizuoto vaisto buteliuko turinj istirpinkite 2 ml sterilaus distiliuoto /
dejonizuoto vandens, kad pasiruo$tuméte 332 pg/ml koncentracijos pradinj tirpala.

Kiekvieng BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 rinkinio izoniazido liofilizuoto vaisto buteliuko turinj iStirpinkite 2 ml sterilaus distiliuoto /
dejonizuoto vandens, kad pasiruoStuméte 33,2 pg/ml koncentracijos pradinj tirpala.

Kiekvieng BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 rinkinio etambutolio liofilizuoto vaisto buteliuko turinj istirpinkite 2 ml sterilaus distiliuoto /
dejonizuoto vandens, kad pasiruoStuméte 622,5 pg/ml koncentracijos pradinj tirpala.

|SPEJIMAL:
Naudoti in vitro diagnostikai.

GALINTIS SUKELTI INFEKCIJA TYRIMO MEGINYS: naudodami ir iSmesdami infekcines
medziagas, laikykités ,,Atsargumo priemoniy“4 ir jstaigos vidaus taisykliy.

BD BACTEC MGIT 960 — katalogo numeris 245127
BD BACTEC MGIT 960 Etambutolis

Pavojinga

H360 Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam kadikiui.

P201 Prie$ naudojima gauti specialias instrukcijas. P202 Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspé&jimai.
P280 Muveti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. P308+P313 Esant
saglyciui arba jeigu numanomas salytis: kreiptis j gydytojg. P405 Laikyti uzrakintg. P501 Turinj / talpyklg iSpilti (iSmesti) pagal
vietinius / regioninius / nacionalinius / tarptautinius reikalavimus.



Dirbant su M. tuberculosis, auginama kultdiroje, reikia naudoti 3 lygio biologinio saugumo (BSL) praktika, sulaikymo jrangg ir patalpas.
Perskaitykite ir vadovaukités taisyklémis, kurios pateiktos visuose atitinkamy pakuociy informaciniuose lapeliuose, jskaitant

BD BACTEC MGIT 7 ml mikobakterijy augimo indikatorinio mégintuvélio informacinj lapel;.

PrieS naudodamas, naudotojas turi patikrinti mégintuvélius ir buteliukus dél uzter§imo arba pazeidimo pozymiy. ISmeskite bet kokius
mégintuvélius arba buteliukus, jei jie atrodo netinkami, arba jei BD MGIT mégintuvéliai prie§ naudojant fluorescuoja.

Suduzus mégintuvéliui: 1) Uzdarykite prietaiso stalCius. 2) ISjunkite prietaisg. 3) Nedelsdami palikite vietg. 4) Vadovaukités jstaigos /
CDC instrukcijomis. Dél inokuliato protékio arba suduzusio mégintuvélio gali susidaryti mikobakterijy aerozolis; reikia laikytis tinkamo
apdorojimo taisykliy.

Prie$ iSmesdami, autoklave apdorokite visus inokuliuotus BD MGIT mégintuvélius.

MEGINIO PARUOSIMAS

Toliau iSsamiai aprasyti visi i Mycobacterium tuberculosis kultiry gauti preparatai. Naudojant atitinkamus identifikavimo metodus
laboratorijoje reikia patvirtinti, kad tiriamas izoliatas yra grynoji kultdra.

Izoliato paruosimas i$ kietos terpés

1. ]pilkite 4 ml BD BBL ,Middlebrook® 7H9 sultinio (arba BD BACTEC MGIT sultinio) j 16,5 x 128 mm sterily mégintuvélj su dangteliu,
kuriame yra 8—10 stikliniy rutuliuky.

2. |5 1ékstelés sterilia kilpele paimkite kiek jmanoma daugiau kolonijy, nesenesniy kaip 14 dieny, stengdamiesi nepaimti kietos
terpés. Kolonijas suspenduokite Midlbruko (Middlebrook) 7H9 sultinyje. Suspensijos drumstumas pagal McFarlando standartg
turi virsyti 1,0.

3. Kad suardytuméte didesnius gabalus, purtykite suspensijg 2—-3 min.

4. Nejudindami palaikykite suspensijg 20 min., kad nusésty nuosédos.

5. PavirSiuje esantj skystj perpilkite j kitg 16,5 x 128 mm sterily mégintuvélj su dangteliu (stenkités, kad nepatekty nuosedy) ir
leiskite pastovéti dar 15 min.

6. PavirSiuje esantj skystj (jis turi bati tolygus, be jokiy gumuly) perpilkite j treCig 16,5 x 128 mm dydzio sterily mégintuvélj.

7. Koreguokite suspensijos drumstumag pagal 0,5 McFarlando standartg, iSvaizdg palygindami su 0,5 McFarlando drumstumo
standartu.

8. Atskieskite 1 ml koreguotos suspensijos 4 ml sterilaus fiziologinio tirpalo (1:5 skiedimas).

Paruosimas is teigiamos reakcijos BD BACTEC MGIT mégintuvélio:

1. Norint paruosti tyrimo inokuliata, reikia naudoti teigiamos reakcijos 7 ml BD MGIT mégintuvélj dieng po to, kai BD BACTEC
MGIT prietaisu pastebéta teigiama reakcija (1 diena), iki penktosios dienos (5 diena) imtinai po prietaiso pateikto teigiamo
rezultato. Mégintuvelio, kuriame teigiama reakcija buvo stebima ilgiau nei penkias dienas, turinj reikia paséti j Sviezig 7 ml
BD MGIT mégintuvélj, kuriame yra BD BACTEC MGIT augimo papildo, ir tirti BD BACTEC MGIT prietaisu tol, kol bus pastebéta
teigiama reakcija, bei naudoti nuo pirmos iki penktos dienos po teigiamo rezultato gavimo.

2. Jei mégintuvélyje jau stebétas teigiamas rezultatas 1 dieng arba 2 dieng, teskite nuo ,Jautrumo tyrimo inokuliavimo procedira®“.

3. Jei mégintuvélyje jau stebétas teigiamas rezultatas 3 dieng, 4 dieng arba 5 dieng, tada 1 ml teigiamos reakcijos sultinio
atskieskite 4 ml sterilaus fiziologinio tirpalo (1:5 skiedimas). Atskiestg suspensijg naudokite inokuliavimo proceddroms. Pereikite
prie ,Jautrumo tyrimo inokuliavimo proceduros*.

PROCEDURA
Tiekiamos medziagos. BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinyje yra vienas buteliukas kiekvieno liofilizuoto vaisto ir astuoni SIRE papildo
buteliukai (rinkinio uztenka apytikriai 40 kiekvieno vaisto tyrimy). BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 rinkinyje yra vienas liofilizuoto vaisto
buteliukas ir du SIRE papildo buteliukai (rinkinio uztenka apytikriai 20 tyrimy), BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 rinkinyje yra vienas
liofilizuoto vaisto buteliukas ir du SIRE papildo buteliukai (rinkinio uztenka 20 tyrimy), o BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 rinkinyje yra
vienas liofilizuoto vaisto buteliukas ir du SIRE papildo buteliukai (rinkinio uztenka 20 tyrimy).
Butinos, bet netiekiamos medziagos: BD BACTEC 7 ml mikobakterijy augimo indikatoriniai mégintuvéliai, papildomos mitybinés
terpés, reagentai, kokybés kontrolés organizmai ir laboratorijos jranga, kuriy reikia Siai procedurai.
SVARBI PROCEDURINE PASTABA:
isitikinkite, kad jdéje visus papildus sandariai uzdaréte BD MGIT mégintuvélius. ISmaiSykite mégintuvélio turinj atsargiai jj
pavartydami tris arba keturis kartus.
Svarbu kruops$¢iai iSmaiSyti uzséty meégintuvéliy turinj. Tinkamai neiSmaisius, mégintuvéliy turinio atsparumo rezultatai gali bati
klaidingi.
BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinio jautrumo tyrimo inokuliavimo procediira
1. Kiekvienam tyrimo izoliatui pazymékite penkis 7 ml BD MGIT mégintuvélius. Pazymeékite vieng kaip GC (augimo kontrolé), vieng
kaip STR, vieng kaip INH, vieng kaip RIF ir paskutinj kaip EMB. Mégintuvélius sudékite tinkama tvarka j atitinkamo dydzio AST
rinkinio laikiklj (zr. BD BACTEC MGIT prietaiso naudotojo instrukcijg).
2. ] kiekvieng mégintuvélj aseptiniu badu jpilkite 0,8 ml BD BACTEC MGIT SIRE papildo. PASTABA: labai svarbu naudoti tinkamag
papilda.
3. Mikropipete j atitinkamai pazymétg BD MGIT mégintuvél;j steriliai jlasinkite 100 pl 83 pg/ml koncentracijos BD BACTEC MGIT
STR tirpalo. Aseptiniu badu jpilkite 100 pl 8,3 pg/ml koncentracijos BD BACTED MGIT INH tirpalo j atitinkamai pazyméta
BD MGIT mégintuvélj. Aseptiniu badu jpilkite 100 pl 83 pg/ml koncentracijos BD BACTED MGIT RIF tirpalo j atitinkamai
pazymétg BD MGIT mégintuvélj. Aseptiniu badu jpilkite 100 pl 415 pg/ml koncentracijos BD BACTED MGIT EMB tirpalo
j atitinkamai pazyméta BD MGIT mégintuvélj. | BD MGIT GC mégintuvélj neturi bati pridéta jokio vaisto tirpaly.
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Vaistas Vaisto koncentracija po | BD MGIT mégintuvélius jpiltas Galutiné

tirpinimo** tiriamas taris koncentracija BD MGIT mégintuvéliuose
BD BACTEC MGIT STR 83 pg/ml 100 pl 1,0* pg/ml
BD BACTEC MGIT INH 8,3 pg/ml 100 pl 0,1* pg/ml
BD BACTEC MGIT RIF 83 pg/ml 100 pl 1,0% pg/ml
BD BACTEC MGIT EMB 415 pg/ml 100 pl 5,0* pg/ml

*Atitinka CDC# rekomenduojamas kritines vaisty koncentracijas.
** Norint gauti nurodytas koncentracijas, Siuos vaistus reikia tirpinti 4 ml sterilaus / dejonizuoto vandens.

4. Augimo kontrolés mégintuvélio paruosimas ir inokuliavimas: aseptiniu badu pipete jlasinkite 0,1 ml organizmo suspensijos
(zr. ,Méginio paruosimas“) j 10 ml sterilaus fiziologinio tirpalo, kad paruoStuméte 1 : 100 augimo kontrolés suspensijg. Kruopsciai
iSmaisykite augimo kontrolés suspensijg. Inokuliuokite 0,5 ml 1:100 augimo kontrolés suspensijos | BD MGIT mégintuvélj, kuris
pazymetas ,GC".

5. Megintuvélio su vaistu inokuliavimas: aseptiniu bldu pipete jlasinkite 0,5 ml organizmo suspensijos (zZr. ,Méginio paruo$imas") j
kiekviena i KETURIY likusiy mégintuvéliy su vaistais (STR, INH, RIF, EMB).

6. Sandariai uzdarykite mégintuvélius ir gerai iSmaisykite.

7. |veskite AST rinkinj j BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinj, naudodamiesi AST rinkinio jvedimo funkcija (zr. BD BACTEC MGIT
prietaiso naudotojo instrukcijg). Uztikrinkite, kad AST rinkinio laikiklyje esanciy mégintuvéliy tvarka atitikty rinkinio laikiklio
nustatymus, pasirinktus atliekant AST rinkinio jvedimo funkcijg.

8. Briksniais pasekite 0,1 ml organizmo suspensijos ant BD Trypticase sojos agaro su 5 % avies kraujo (TSA Il) lékstelés.
Uzdarykite plastikiniame maisSelyje. Laikykite inkubatoriuje 35-37 °C temperatiroje.

9. Po 48 h patikrinkite kraujo agaro |ékstele dél bakterinio uzterSimo. Jei kraujo agaro lékSteléje nepastebimas augimas, toliau
vykdykite AST tyrima. Jei kraujo agaro |éksteléje pastebite augima, iSmeskite AST rinkinj (zr. BD BACTEC MGIT prietaiso
naudotojo instrukcijg) ir pakartokite tyrima, naudodami grynajg kultdra.

BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0, INH 0.4 ir EMB 7.5 rinkiniy jautrumo tyrimo inokuliavimo procedira

Jei atsiranda atsparumas, esant kritinei koncentracijai, galima atlikti papildomg apibddinimo tyrimg, kurio metu tiriama didele vaisto,

kuriam i$ pradziy buvo atsparumas, koncentracija.

Izoliato $altinis. Siam tyrimui naudojamas izoliatas turi biti paruostas taip, kaip aprasyta skyriuje ,Méginio paruo$imas®. Séjimo

mégintuvélj galima paruosti i§ augimo kontrolés mégintuvélio be vaisto i§ anksciau tirto AST izoliato rinkinio, i$ kurio 0,5 ml galima inokuliuoti

i Sviezig BD MGIT 7 ml mégintuvélj, kuriame yra BD BACTEC MGIT augimo papildo. Kai prietaisu parodoma séjimo mégintuvélio

teigiama reakcija, teskite kaip aprasyta skyriuje ,Méginio paruoSimas: paruoSimas i$ teigiamos reakcijos BD MGIT mégintuvélio

1. Pazymekite pakankamai BD MGIT 7 ml mégintuvéliy tiriamajam izoliatui, kad turétuméte MGIT GC (augimo kontrolé) ir kiekvienos
tiriamos antimikrobinés medziagos BD MGIT mégintuvélj su vaistu.

2. ] kiekvieng mégintuvélj aseptiniu badu jpilkite 0,8 ml BD BACTEC MGIT SIRE papildo. PASTABA: labai svarbu naudoti tinkama
papilda.

3. Mikropipete aseptiniu bidu jlasinkite 100 pl vaisto tirpalo j atitinkamai pazymétg BD MGIT mégintuvél. | BD MGIT GC mégintuvél;j
neturi bati pridéta jokio antibiotiko.

. Vaisto koncentracija po | BD MGIT mégintuvélius jpiltas Galutiné koncentracija
Vaistas PR - _ - L
tirpinimo tiriamas tiris BD MGIT mégintuvéliuose
BD BACTEC MGIT STR 4.0 332 pg/ml 100 pl 4,0* ug/ml
BD BACTEC MGIT INH 0.4 33,2 pg/ml 100 pl 0,4* pg/ml
BD BACTEC MGIT EMB 7.5 622,5 pg/ml 100 pl 7,5% pg/ml

* Atitinka MOP dideles vaisto koncentracijas.4
** Norint gauti nurodytas koncentracijas, Siuos vaistus reikia tirpinti 2 ml sterilaus / dejonizuoto vandens.

4. Augimo kontrolés mégintuvélio paruosimas ir inokuliavimas: aseptiniu badu pipete jlasinkite 0,1 ml organizmo suspensijos
(zr. ,Méginio paruosimas”) j 10 ml sterilaus fiziologinio tirpalo, kad paruoStuméte 1:100 augimo kontrolés suspensija. Kruop$¢iai
iSmaisykite augimo kontrolés suspensijg. Inokuliuokite 0,5 ml 1:100 augimo kontrolés suspensijos j BD MGIT mégintuvelj, kuris
pazymétas ,GC*.

5. Meégintuvélio su vaistu inokuliavimas: aseptiniu badu pipete jlasinkite 0,5 ml organizmo suspensijos (zr. ,Méginio paruoSimas*) j
kiekvieng i§ mégintuvéliy su vaistais.

6. Sandariai uzdarykite mégintuvélius ir gerai iSmaisykite.

7. )veskite AST rinkinj j BD BACTEC MGIT prietaisa, naudodamiesi AST rinkinio jvedimo funkcija (zr. BD BACTEC MGIT prietaiso
naudotojo instrukcijg). Uztikrinkite, kad AST rinkinio laikiklyje esanciy mégintuvéliy tvarka atitikty rinkinio laikiklio nustatymus,
pasirinktus atliekant AST rinkinio jvedimo funkcija.

8. Brik3niais pasékite 0,1 ml organizmo suspensijos ant BD Trypticase sojos agaro su 5 % avies kraujo (TSA Il) IéksStelés.
Uzdarykite plastikiniame maiselyje. Laikykite inkubatoriuje 35-37 °C temperatdroje.

9. Po 48 h patikrinkite kraujo agaro |€kStele dél bakterinio uzter§imo. Jei kraujo agaro léksteléje nepastebimas augimas, toliau
vykdykite AST tyrima. Jei kraujo agaro |ékSteléje pastebite augima, iSmeskite AST rinkinj (zr. BD BACTEC MGIT prietaiso
naudotojo instrukcija) ir pakartokite tyrimg, naudodami grynajg kultdra.
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PASTABA: jautrumo tyrimg galima sukonfigdruoti jvairiais formatais. Pvz., sistemoje galima sukonfigdruoti penkiy mégintuvéliy
laikiklio rinkinj, kuriame yra tik kritinés koncentracijos. Galima sukonfigdruoti jvairius kitokius meégintuvéliy laikiklio rinkinius,
atsizvelgiant j atliekamus papildomus apibtdinimo tyrimus (zr. BD BACTEC MGIT prietaiso naudotojo instrukcijg).

Naudotojo atliekama kokybés kontrolé: gavus naujg BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinio buteliuky arba naujo partijos numerio
siuntg, rekomenduojama, kad bty tiriamas toliau pateiktas kontrolés organizmas (zr. ,Jautrumo tyrimo inokuliavimo procedira®).
Stebint tinkamus rezultatus, kaip pateikta toliau, per 4—13 dieny parodoma, kad BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinys yra paruostas
naudoti, tiriant paciento izoliatus. Jei rezultatai netinkami, pakartokite tyrima. Jei pakartojus tyrimg vis tiek nepastebimi tinkami
rezultatai, gaminio nenaudokite tol, kol nesusisieksite su vietiniu BD atstovu.

Reikia apdoroti tg patj kontrolés organizmg kaip partijos kokybés kontrole vieng kartg kiekvieng savaite, kai atliekamas jautrumo
tyrimas. Jei nepavyksta partijos kokybés kontrole, nepraneskite paciento rezultatuose to vaisto (-y), kurio (-iy) tyrimas nepavyko tuo
tyrimo laikotarpiu. Pakartokite vaisto (-y) ir paciento izoliaty, kuriuos paveiké pradiné kokybés kontrolés triktis, kokybés kontrole. Jei
pakartotiné kokybés kontrolé neatliekama kaip tikimgsi, nepraneskite paciento rezultaty. Nenaudokite gaminio tol, kol nesusisieksite
su vietiniu BD atstovu.

BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT  BD BACTEC MGIT  BD BACTEC MGIT
Padermés GC STR INH RIF EMB

M. tuberculosis ATCC 27294 Teigiamas Jautrus Jautrus Jautrus Jautrus

BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT

Padermés GC STR 4.0 INH 0.4 EMB 7.5
M. tuberculosis ATCC 27294 Teigiamas Jautrus Jautrus Jautrus
REZULTATY ATASKAITA

BD BACTEC MGIT prietaisas stebés jautrumo tyrimo rinkinius tol, kol bus atliktas jautrumo arba atsparumo nustatymas. Kai
pasibaigia rinkinio tyrimas, rezultatus pranesa BD BACTEC MGIT prietaisas (zr. BD BACTEC MGIT prietaiso naudotojo instrukcijg).

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

Pries standartizavima i$ kietos terpés pagamintos suspensijos turi pastovéti nustatytg laikg. Dél inokuliavimo preparaty, pagaminty
i$ kietos terpés nenaudojant 0,5 McFarlando drumstumo standarto ir neatliekant atitinkamy praskiedimy, gali bati gauti netikslas
rezultatai.

Naudokite tik M. tuberculosis grynasias kultdras. Dél uZtersty kultary arba kultdry, kuriose yra kelios mikobakterijy padermés, gali
bati gauti klaidingi rezultatai.

Dél netinkamo vaisty istirpinimo atitinkamame sterilaus dejonizuoto vandens tdryje galima gauti netikslius rezultatus.

Neatliekant izoliato 1:100 skiedimo, norint inokuliuoti augimo kontrolés mégintuvélj, galima gauti netikslius rezultatus.

Netinkama seka sudéjus AST rinkinio mégintuvélius j AST rinkinio laikiklj galima gauti netikslius rezultatus.

Nenaudojant SIRE papildo AST rinkinyje galima gauti netikslius rezultatus. Nepridékite BD BACTEC MGIT augimo papildo j AST rinkin;.

LAUKIAMI REZULTATAI
Vidutiné laiko trukmeé, per kurig gaunami jautrumo tyrimo rezultatai naudojant kritines koncentracijas, yra 8 dienos (intervalas 4—13).

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Buvo atliktas BACTEC MGIT 960 SIRE tyrimo vidinis jvertinimas naudojant bandomujy padermiy, gauty i§ JAV (GA) ligy kontrolés
ir prevencijos centry (CDC), plokstele. Ploksteléje buvo trisdeSimt M. tuberculosis padermiy, kuriy jautrumo pobudis buvo Zinomas
(naudojamas agaro proporcijy metodas). 1 lenteléje pateikti BACTEC MGIT 960 SIRE tyrimo rezultatai, palyginti su laukiamais
rezultatais.

BACTEC MGIT 960 SIRE tyrimo jvertinimas atliekamas klinikinése laboratorijose, esanciose penkiose skirtingose geografinése
vietovése, jskaitant regioninius standartizacijos centrus, universitetiniy ligoniniy laboratorijas ir vietos laboratorijg. BACTEC MGIT
960 SIRE tyrimas lyginamas su pakeisto proporcijy metodo (MOP) tyrimu.6 2 lenteléje pateikti pradiniai BACTEC MGIT 960 SIRE
tyrimo rezultatai, palyginti su MOP tyrimo ekvivalentiska vaisty koncentracija. 3 lenteléje pateikti antrojo lygio BACTEC MGIT 960 SIRE
tyrimo rezultatai, palyginti su MOP tyrimo ekvivalentiSka vaisty koncentracija. ] Siuos duomenis jtraukti ir naujy, ir (arba) etaloniniy
klinikiniy izoliaty rezultatai.

BACTEC MGIT 960 SIRE tyrimo rezultaty atkuriamumas buvo jvertintas klinikinése laboratorijose naudojant plokstele, kurioje buvo
desimt pazymétyjy padermiy, jskaitant kelias kiekvienam vaistui atsparias padermes, ir palyginus BACTEC MGIT 960 SIRE tyrimo
rezultatus su laukiamais rezultatais. Gauti Sie atkuriamumo rezultatai: 99,6 % pagal STR, 97,7 % pagal INH, 99,4 % pagal RIF ir
94,0 % pagal EMB. Atskirose laboratorijose gauty rezultaty atkuriamumas pagal bendrus vaisty rezultatus svyravo nuo 94,5 iki 99,5 %.



1 lentelé

CDC bandomuyjy padermiy plokstelé Kategorijos sutapimas
Tyrimy skaicius

Vaistas Nr. %
1 viso 29 26 90,0
STR S 24 21 88,0
R 5 5 100,0
18 viso 29 29 100,0
INH S 8 8 100,0
R 21 21 100,0
1$ viso 29 29 100,0
RIF S 19 19 100,0
R 10 10 100,0
1 viso 29 29 100,0
EMB S 25 25 100,0
R 4 4 100,0
1S viso 8 8 100,0
STR 4.0 S 3 3 100,0
R 5 5 100,0
1$ viso 21 21 100,0
INH 0.4 S 8 8 100,0
R 13 13 100,0

Pastaba. EMB 7.5 rinkinio MOP tyrimo rezultaty palyginti negalima.

2 lentelé.
Klinikines padermés Kategorijos sutapimas
Tyrimy skaicius

Vaistas Nr. %
1S viso 113 104 92,0

STR S 80 72 90,0

R 33 32 97,0

18 viso 117 114 97,4

INH S 70 67 95,7
R 47 47 100,0

1$ viso 116 115 99,1
RIF S 82 82 100,0

R 34 33 97,1

1§ viso 75 73 97,0

EMB S 67 65 97,0
R 8 8 100,0

3 lentelé.
Klinikines padermés Kategorijos sutapimas
Tyrimy skaicius

Vaistas Nr. %
1§ viso 31 22 71,0

STR 4.0 S 16 10 62,5

R 15 12 80,0

18 viso 39 36 92,3

INH 0.4 S 6 5 83,3

R 33 31 93,9

1§ viso 74 71 96,0
EMB 7.5 S 66 66 100,0

R 8 5 63,0

GALIMYBE |SIGYTI

Kat. Nr. Aprasymas

245123
245125
245126
245127

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit, 4 liofilizuoty vaisty buteliuky ir 8 SIRE papildy dézuté.
BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit, 1 liofilizuoto vaisto buteliuko ir 2 SIRE papildy dézuté.
BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit, 1 liofilizuoto vaisto buteliuko ir 2 SIRE papildy dézuté.
BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 Kit, 1 liofilizuoto vaisto buteliuko ir 2 SIRE papildy dézuteé.
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Techninis aptarnavimas ir palaikymas: kreipkités j vietinj BD atstovg arba www.bd.com.

Keitimy istorija

Perziiira | Data | Keitimo santrauka

(04) 2019-09 Spausdinta naudojimo instrukcija konvertuota j elektroninj formatg ir pridéta informacija, kaip gauti
dokumenta i$ interneto svetainés BD.com/e-labeling.

Pagal katalogo numeriui 245127 skirtg saugos duomeny lapa pridedama pavojaus sveikatai
piktograma, signalinis Zodis ,Pavojus®, visi pavojy bei perspéjimy kodai ir teiginiai, skirti BD BACTEC
MGIT 960 etambutoliui.
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