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UTILIZAGAO PRETENDIDA

O BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit é utilizado como um procedimento qualitativo rapido para o teste da sensibilidade
do Mycobacterium tuberculosis, em cultura, a estreptomicina, isoniazida, rifampicina e etambutol utilizando os
sistemas BD BACTEC MGIT 960 e BD BACTEC MGIT 320.

RESUMO E EXPLICACAO

O teste da sensibilidade antimicobacteriana é necessario para o tratamento adequado de doentes com tuberculose. O tratamento da
tuberculose é frequentemente realizado através de um regime com varios farmacos, o qual inclui os farmacos antimicobacterianos
estreptomicina, isoniazida, rifampicina e/ou etambutol. E importante que os farmacos antimicobacterianos prescritos demonstrem uma
atividade adequada contra o Mycobacterium tuberculosis, ou seja, que exista sensibilidade do isolado ao farmaco.

O Mycobacterium tuberculosis resistente a varios farmacos (MDR-TB) tornou-se recentemente num grave problema de saude
publica.! A resisténcia a qualquer um dos quatro farmacos principais — a estreptomicina (STR), a isoniazida (INH), a rifampicina
(RIF) e o etambutol (EMB) — tornam o tratamento da doenca mais dificil e mais caro. A rapida detegéo destas estirpes é essencial
para um tratamento eficaz do doente.

Existem dois métodos que tém sido amplamente usados no teste da sensibilidade antimicobacteriana. O primeiro método,
conhecido como o método de proporgao,? utiliza agar de Middlebrook e Cohn 7H10. Este método compara a contagem de coldnias
entre meios que contém farmaco e meios isentos de farmaco. A resisténcia a um farmaco é detetada quando uma percentagem de
1% ou mais da populagéo bacteriana é resistente a concentragéo do farmaco que esta a ser testada. Normalmente, os resultados
estao disponiveis apos 21 dias de incubagdo. O segundo método, conhecido como o método de sensibilidade radiométrica

BD BACTEC 460TB,3 tem geralmente uma duragdo de 4 a 12 dias. Baseia-se na produgado de dioxido de carbono radioativo marcado
com C'4 por parte das micobactérias em desenvolvimento, o que se manifesta por um aumento do indice de crescimento no sistema.

Historicamente, o procedimento do método de propor¢do (MOP) incluiu o teste de sensibilidade do Mycobacterium tuberculosis
utilizando duas concentragdes de antimicrobianos. O Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) continua a recomendar
que o procedimento MOP inclua duas concentragdes dos farmacos primarios para teste, exceto a rifampicina. As concentragdes
baixas recomendadas para o procedimento MOP sao geralmente consideradas concentragdes criticas para estes farmacos.

A concentragao critica é definida como a concentragdo do farmaco que inibe a subpopulagéo de tipo selvagem, enquanto

permite um crescimento suficiente da subpopulagdo mutante resistente de forma a determinar a resisténcia na proporgao critica
de 1%. A concentragéo elevada do farmaco n&o é considerada como sendo a concentragéo critica. No entanto, a resisténcia a
concentragéo elevada constitui evidéncia de que a resisténcia se encontra geralmente distribuida entre a populagéo da estirpe de
M. tuberculosis de teste. Alguns profissionais clinicos utilizam os resultados do teste da sensibilidade a concentragbes elevadas
para definirem o perfil do grau de resisténcia da estirpe de teste.

O teste BD BACTEC MGIT 960 SIRE fornece o resultado da sensibilidade aproximadamente dentro do mesmo prazo que o sistema
BD BACTEC 460TB. Além disso, este método ndo é radiométrico, permitindo, na maioria dos casos, a obtengdo mais precoce de
resultados apropriados da sensibilidade a antibiéticos, em comparagédo com o procedimento MOP.

O sistema BD BACTEC MGIT foi desenvolvido para permitir o teste da sensibilidade na concentracéo critica para a estreptomicina,
isoniazida, rifampicina e etambutol, e numa concentragdo superior para a estreptomicina, isoniazida e etambutol. Estas concentragdes
correlacionam-se com as duas concentragdes utilizadas no procedimento MOP. E possivel reportar um resultado de sensibilidade
na concentragao critica, sem a necessidade de outros testes. No entanto, qualquer estirpe que o BD BACTEC MGIT 960 SIRE

Kit determine como resistente a estreptomicina, isoniazida e etambutol na concentragao critica pode ser, no minimo, testada na
concentragéo elevada. Neste caso, é possivel reportar um resultado final de resisténcia na concentragéo critica, com a notificagao
de que esta a ser efetuado um teste suplementar na concentragéo elevada.

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

O BD BBL MGIT 7 ml Mycobacteria Growth Indicator Tube (Tubo indicador do crescimento de micobactérias) € um tubo que
contém um meio liquido Middlebrook 7H9 modificado que sustenta o crescimento e a detegdo de micobactérias (consulte o folheto
informativo do BD BBL MGIT 7 ml). O tubo BD MGIT contém um composto fluorescente embebido em silicone, no fundo de um
tubo de 16 x 100 mm com base redonda. O composto fluorescente € sensivel a presenca de oxigénio dissolvido no meio liquido.

A concentragao inicial de oxigénio dissolvido extingue a emissao proveniente do composto, tornando possivel detetar-se um grau
reduzido de fluorescéncia. Subsequentemente, o oxigénio € consumido por microrganismos com respiragéo ativa, o que permite
que o composto desenvolva fluorescéncia.

O BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit é um teste qualitativo com 4—13 dias de duragéo. O teste baseia-se no crescimento de isolados
de Mycobacterium tuberculosis num tubo que contenha farmaco, o qual € comparado com um tubo isento de farmaco (controlo

do crescimento). O instrumento BD BACTEC MGIT monitoriza os tubos relativamente a um aumento da fluorescéncia. A analise
da fluorescéncia no tubo que contém farmaco, comparativamente a fluorescéncia presente no tubo de controlo de crescimento,

¢é utilizada pelo instrumento para determinar os resultados da sensibilidade.

O instrumento BD BACTEC MGIT interpreta estes resultados automaticamente, recorrendo a algoritmos predefinidos (que comparam
o crescimento no tubo que contém farmaco com o apresentado pelo tubo de controlo de crescimento), comunicando o resultado como
sensivel ou resistente.
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REAGENTES

O BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit contém um frasco de cada um dos seguintes antibiéticos liofilizados: estreptomicina, isoniazida,
rifampicina e etambutol e oito frascos de suplemento SIRE.

Formula aproximada* por frasco de farmaco liofilizado: Estreptomicina (STR).......ccoiiieeiiiiieiiiieeiiiees 332 ug
Formula aproximada* por frasco de farmaco liofilizado: Isoniazida (INH)...........coccooiiiiiiiiiiieeee 33,2 ug
Formula aproximada* por frasco de farmaco liofilizado: Rifampicina (RIF) ........c.ccoiiiiiiiiiieee 332 g
Formula aproximada* por frasco de farmaco liofilizado: Etambutol (EMB)...........cccoooviiiiiiiiiiiciiecieee 1.660 ug

O BD BACTEC MGIT STR 4.0 Kit contém um frasco de estreptomicina liofilizada e dois frascos de suplemento SIRE.
Formula aproximada* por frasco de farmaco liofilizado: Estreptomicina............ccocoeiiiiiiiiniiiiee 664 pg

O BD BACTEC MGIT INH 0.4 Kit contém um frasco de isoniazida liofilizada e dois frascos de suplemento SIRE.
Formula aproximada* por frasco de farmaco liofilizado: Isoniazida ..............ccceeeeiiiiiiiiicciec e 66,4 pg

O BD BACTEC MGIT EMB 7.5 Kit contém um frasco de etambutol liofilizado e dois frascos de suplemento SIRE.
Férmula aproximada* por frasco de farmaco liofilizado: Etambutol .............ccccoeeiiiiiiiiiiccee e 1.245 ug

O BD BACTEC MGIT 960 SIRE Supplement (Suplemento SIRE) contém 20 ml de enriquecimento Middlebrook OADC

Férmula* aproximada por litro de agua purificada

Albumina boviNa..........coocviiiiiiiiiiieeee e 50,09 Catalase........cceveeiiiiiiiiiee e 0,03 g

DEXIrOSE ..ot 20,0g Acido 0I€ICO. ....cvveveeeeeeeeeeeeeeeeern 0,69

*Ajustada e/ou suplementada conforme necessario para cumprir os critérios do desempenho.

Conservagao e reconstituicao dos reagentes: Frascos de farmaco BD BACTEC MGIT 960 SIRE — apds a recegéo, conservar
os frascos de farmaco liofilizado a 2—8 °C. Apds a reconstituicdo, as solugdes antibiéticas podem ser congeladas e conservadas a
-20 °C ou temperatura inferior durante um periodo maximo de seis meses, sem exceder o prazo de validade original. Depois de
descongelar, usar de imediato. Descartar as por¢cdes nao utilizadas.

Suplemento BD BACTEC MGIT SIRE — ap6s a recegéo, conservar em local escuro a 2—-8 °C. Evitar congelar ou aquecer
excessivamente. Abrir e usar antes do final do prazo de validade. Minimizar a exposicéo a luz.

Instrugdes de utilizagao:

Reconstitua cada frasco de farmaco liofilizado de estreptomicina do BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit com 4 ml de agua destilada/
desionizada estéril para produzir uma solugéo stock de 83 pg/ml.

Reconstitua cada frasco de farmaco liofilizado de isoniazida do BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit com 4 ml de agua destilada/
desionizada estéril para produzir uma solugao stock de 8,3 pug/ml.

Reconstitua cada frasco de farmaco liofilizado de rifampicina do BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit com 4 ml de agua destilada/
desionizada estéril para produzir uma solugao stock de 83 pg/ml.

Reconstitua cada frasco de farmaco liofilizado de etambutol do BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit com 4 ml de agua destilada/
desionizada estéril para produzir uma solugao stock de 415 pg/ml.

NOTA: Os frascos seguintes sao reconstituidos com um volume diferente. A utilizagcdo de um volume incorreto de agua
destilada estéril para a reconstituicao das concentragées de farmaco mais elevadas invalidara os resultados do teste.
Reconstitua cada frasco de farmaco liofilizado de estreptomicina do BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit com 2 ml de agua
destilada/desionizada estéril para produzir uma solugéo stock de 332 pg/ml.

Reconstitua cada frasco de farmaco liofilizado de isoniazida do BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit com 2 ml de agua destilada/
desionizada estéril para produzir uma solugéo stock de 33,2 pg/ml.

Reconstitua cada frasco de farmaco liofilizado de etambutol do BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 Kit com 2 ml de agua destilada/
desionizada estéril para produzir uma solugao stock de 622,5 ug/ml.

ADVERTENCIAS:
Para uso diagndstico in vitro.

AMOSTRA DE TESTE POTENCIALMENTE INFECIOSA: Cumpra as “Precaugdes universais”4
e as diretrizes institucionais durante a manipulacéao e eliminacdo de materiais infeciosos.

BD BACTEC MGIT 960 — N.° de catélogo 245127
BD BACTEC MGIT 960 Etambutol

Perigo

H360 Pode afetar a fertilidade ou o nascituro.

P201 Pedir instrugdes especificas antes da utilizagdo. P202 Nao manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as
precaugdes de seguranga. P280 Usar luvas de protegéo/vestuario de protegéo/protecao ocular/protegao facial. P308+P313 EM
CASO DE exposicado ou suspeita de exposigéo: consulte um médico. P405 Armazenar em local fechado a chave. P501 Eliminar
o conteudo/recipiente de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.



As atividades relacionadas com o crescimento de M. tuberculosis em cultura requer praticas de Biosseguranga de Nivel 3 (BSL),
equipamento e instalagdes de contengéo.

Leia e cumpra as instrugdes presentes em todos os folhetos informativos relevantes, incluindo o BD BACTEC MGIT 7 ml
Mycobacteria Growth Indicator Tube.

Antes da utilizagao, o utilizador devera examinar os tubos e frascos relativamente a sinais de contaminagao ou danos. Elimine
quaisquer tubos ou frascos que paregam inadequados ou os tubos BD MGIT que exibam fluorescéncia antes de serem utilizados.

Em caso de quebra do tubo: 1) Fechar as gavetas do instrumento; 2) Desligar o instrumento; 3) Desocupar a area de imediato;
4) Consultar as normas da instituigdo/CDC. Um tubo inoculado que apresente fugas ou que esteja partido podera produzir aerossois
de micobactérias; cumpra as regras de manuseamento adequadas.

Todos os tubos BD MGIT inoculados devem ser autoclavados antes da eliminagao.

PREPARAGAO DA AMOSTRA

Todas as preparacdes que se descrevem abaixo séo referentes a culturas de Mycobacterium tuberculosis. O laboratério devera

confirmar, através de técnicas de identificagdo adequadas, que o isolado a testar consiste numa cultura pura.

Preparacao do isolados a partir de meios sélidos:

1. Adicionar 4 ml de meio liquido BD BBL Middlebrook 7H9 (ou meio liquido BD BACTEC MGIT) a um tubo estéril de 16,5 x 128 mm
com tampa, contendo 8 a 10 esferas de vidro.

2. Utilizando uma ansa estéril, raspar o maior nimero de colénias possivel, com um periodo de crescimento n&o superior a 14 dias,
tentando nao retirar o meio solido. Suspender as colonias em meio liquido Middlebrook 7H9. A turvagéo da suspensao devera ser
superior a de um padréo 1,0 de McFarland.

3. Levar a suspensao ao agitador de vortex durante 2—-3 min para desintegrar os aglomerados de maior dimenséo.

Deixar a suspenséo repousar durante 20 min, sem perturbagao.

5. Transferir o liquido do sobrenadante para outro tubo estéril de 16,5 x 128 mm com tampa (evitar transferir qualquer parte do
sedimento) e deixar assentar durante mais 15 min.

6. Transferir o liquido sobrenadante (devera ter um aspeto homogéneo, isento de aglomerados) para um terceiro tubo estéril de
16,5 x 128 mm.

7. Ajustar a suspensao a um padréo 0,5 de McFarland, recorrendo a compara¢cao com um padrao de turvagéo 0,5 de McFarland.

8. Diluir 1 ml da suspenséo ajustada em 4 ml de soro fisiolégico estéril (diluicdo a 1:5).

Preparacgao a partir de um tubo BD BACTEC MGIT positivo:

1. Para a preparagédo do indculo de teste, devera usar-se um tubo positivo BD MGIT de 7 ml desde o dia seguinte a ter sido
assinalado como positivo no instrumento BD BACTEC MGIT (Dia 1) e até ao quinto dia (Dia 5), inclusivamente, apds o instrumento
revelar positividade. Um tubo que seja positivo ha mais de cinco dias deve ser submetido a uma repicagem para um tubo BD MGIT
de 7 ml novo com suplemento de crescimento BD BACTEC MGIT e testado no instrumento BD BACTEC MGIT até ser positivo,
devendo ser utilizado do primeiro ao quinto dia apos a positividade.

2. Se o tubo for positivo no Dia 1 ou Dia 2, prossiga para o “Procedimento de inoculagéo para o teste da sensibilidade”.

3. Se o tubo for positivo no Dia 3, Dia 4 ou Dia 5, dilua 1 ml do meio liquido positivo em 4 ml de soro fisiolégico estéril (diluicdo a 1:5).
Utilize a suspenséo diluida para os procedimentos de inoculagéo. Avance para o “Procedimento de inoculagéo para o teste de
sensibilidade”.

PROCEDIMENTO

Material fornecido: BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit, contendo um frasco de cada um dos farmacos liofilizados e oito frascos de
suplemento SIRE (aproximadamente 40 testes por farmaco por kit). BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit, contendo um frasco de farmaco
liofilizado e dois frascos de suplemento SIRE (aproximadamente 20 testes por kit); BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit, contendo um
frasco de farmaco liofilizado e dois frascos de suplemento SIRE (aproximadamente 20 testes por kit); e BD BACTEC MGIT 960 EMB
7.5 Kit, contendo um frasco de farmaco liofilizado e dois frascos de suplemento SIRE (aproximadamente 20 testes por kit).
Material necessario mas nao fornecido: BD BACTEC MGIT 7 ml Mycobacteria Growth Indicator Tubes, meios de cultura auxiliares,
reagentes, microrganismos de controlo da qualidade e equipamento de laboratério necessario para este procedimento.

NOTA IMPORTANTE SOBRE O PROCEDIMENTO:

Certifique-se de que os tubos BD MGIT sdo novamente bem tapados depois de fazer todas as adi¢cdes. Homogeneize os tubos por
completo através de inversao suave, trés a quatro vezes.

A homogeneizagéo total dos tubos inoculados é importante. A ndo homogeneizagédo adequada pode dar origem a resultados de
falsa resisténcia.

Procedimento de inoculagao para o teste de sensibilidade com o BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit:

1. Identifique cinco tubos BD MGIT de 7 ml para cada isolado do teste. Identifique um tubo como CC (controlo do crescimento),
um como STR, um como INH, um como RIF e o ultimo como EMB. Coloque os tubos na sequéncia correta no transportador do
conjunto de TSA de tamanho apropriado (consulte o0 manual do utilizador do instrumento BD BACTEC MGIT).

2. Em condigdes assépticas, adicione 0,8 ml de suplemento BD BACTEC MGIT SIRE a cada tubo. NOTA: E importante utilizar
0 suplemento correto.
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3. Em condigbes assépticas e utilizando uma micropipeta, pipete 100 ul da solugdo BD BACTEC MGIT STR a 83 pg/ml para
o tubo BD MGIT com a identificagéo apropriada. Em condigdes assépticas, pipete 100 pl da solu¢do BD BACTEC MGIT
INH a 8,3 pg/ml para o tubo BD MGIT com a identificagéo apropriada. Em condigbes assépticas, pipete 100 pl da solugao
BD BACTEC MGIT RIF a 83 ug/ml para o tubo BD MGIT com a identificagdo apropriada. Em condiges assépticas, pipete
100 pl da solugdo BD BACTEC MGIT EMB a 415 pg/ml para o tubo BD MGIT com a identificagdo apropriada. Nao se devera
juntar qualquer solugéo de farmaco ao tubo BD MGIT de CC.

Farmaco Concentragao c!o fé[maco apos Volume adicionado aos tubos Concentragao final nos
reconstituicao™* BD MGIT para teste tubos BD MGIT

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

* Equivalente as concentragdes criticas do farmaco recomendadas pelo CDC4.
** Estes farmacos devem ser reconstituidos utilizando 4 ml de agua estéril/desionizada para atingir as concentragdes indicadas.

4. Preparagao e inoculagao do tubo de controlo do crescimento: Em condi¢des assépticas, pipete 0,1 ml de suspensédo do
microrganismo (consulte “Preparagéo da amostra”) para 10 ml de soro fisioldgico estéril para preparar a suspensao de controlo
do crescimento a 1:100. Homogeneize a suspensao de controlo do crescimento por completo. Inocule 0,5 ml da suspenséo de
controlo do crescimento a 1:100 para dentro do tubo BD MGIT identificado como “CC”.

5. Inoculagéao do tubo que contém farmaco: Em condi¢des assépticas, pipete, 0,5 ml de suspenséo do microrganismo
(consulte “Preparagdo da amostra”) para dentro de cada um dos QUATRO tubos de farmaco restantes (STR, INH, RIF, EMB).

6. Volte a tapar bem os tubos e homogeneize.

7. Introduza o conjunto de TSA no BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit utilizando a funcionalidade de introdug&o de conjuntos de TSA
(consulte o manual do utilizador do instrumento BD BACTEC MGIT). Certifique-se de que a disposi¢do dos tubos no suporte do
conjunto de TSA esta em conformidade com as definigdes Set Carrier (Suporte do conjunto) selecionadas durante a execugéo
da funcionalidade de introdugéo de conjuntos de TSA.

8. Proceda a execucgéao de riscos de 0,1 ml da suspensdo do microrganismo numa placa BD Trypticase Soy Agar with 5% Sheep
Blood (TSA Il). Fechar num saco de plastico. Incubar a 35-37 °C.

9. Examine a placa de agar de sangue decorridas 48 h relativamente a presenca de contaminagéo bacteriana. Se a placa de agar
de sangue néo apresentar crescimento, prossiga com o teste de TSA. Se a placa de agar de sangue apresentar crescimento, elimine
o conjunto de TSA (consulte o manual do utilizador do instrumento BD BACTEC MGIT) e repita o teste com uma cultura pura.

Procedimento de inoculagao para o teste da sensibilidade com os kits BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0, INH 0.4 e EMB 7.5:

Se for detetada resisténcia na concentragéo critica, pode ser efetuado um teste de perfil opcional o qual, no minimo, testa a

concentragéo elevada do farmaco a qual houve uma resisténcia inicial:

Fonte do isolado — O isolado utilizado neste teste deve ser preparado conforme descrito em “Preparagéo da amostra”. E possivel

preparar um tubo de sementeira a partir do tubo de controlo do crescimento sem farmaco, proveniente do conjunto de TSA do isolado

previamente testado, a partir do qual poderao ser inoculados 0,5 ml para um tubo BD MGIT de 7 ml novo, contendo suplemento

de crescimento BD BACTEC MGIT. Assim que o tubo de sementeira for positivo no instrumento, prossiga conforme descrito em

“Preparagéo da amostra: Preparagéo a partir de um tubo BD MGIT positivo”.

1. Aplique rétulos num numero suficiente de tubos BD MGIT de 7 ml para que o isolado de teste tenha um tubo BD MGIT de CC
(controlo do crescimento) e um tubo de farmaco BD MGIT para cada antimicrobiano testado.

2. Em condigdes assépticas, adicione 0,8 ml de suplemento BD BACTEC MGIT SIRE a cada tubo. NOTA: E importante utilizar
0 suplemento correto.

3. Em condigbes assépticas e utilizando uma micropipeta, pipete 100 ul da solugéo do farmaco para o tubo BD MGIT com o rétulo
apropriado. Nao devem ser adicionados antibiéticos ao tubo BD MGIT de CC.

Farmaco Concentragao c!o fél:maco apo6s Volume adicionado aos tubos Concentracao final nos
reconstituicao** BD MGIT para teste tubos BD MGIT

BD BACTEC MGIT STR 4.0 332 pg/ml 100 pl 4,0* pg/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 ug/ml 100 pl 7,5% pug/ml

* Equivalente as concentragdes elevadas do farmaco MOP.4
** Estes farmacos devem ser reconstituidos utilizando 2 ml de agua estéril/desionizada para atingir as concentragdes indicadas.

4. Preparacgao e inoculagao do tubo de controlo do crescimento: Em condi¢des assépticas, pipete 0,1 ml de suspensédo do
microrganismo (consulte “Preparagéo da amostra”) para 10 ml de soro fisiolégico estéril para preparar a suspenséo de controlo
do crescimento a 1:100. Homogeneize a suspenséo de controlo do crescimento por completo. Inocule 0,5 ml da suspenséao de
controlo do crescimento a 1:100 para dentro do tubo BD MGIT identificado como “CC”.

5. Inoculagao do tubo que contém farmaco: Em condi¢des assépticas, pipete 0,5 ml de suspenséo do microrganismo (consulte
“Preparacéo da amostra”) para dentro de cada tubo de farmaco.

6. Volte a tapar bem os tubos e homogeneize.



7. Introduza o conjunto de TSA no instrumento BD BACTEC MGIT utilizando a funcionalidade de introdugéo de conjuntos de TSA
(consulte o manual do utilizador do instrumento BD BACTEC MGIT). Certifique-se de que a disposi¢do dos tubos no suporte do
conjunto de TSA esta em conformidade com as definigdes Set Carrier (Suporte do conjunto) selecionadas durante a execugéo
da funcionalidade de introdugéo de conjuntos de TSA.

8. Proceda a execugao de riscos de 0,1 ml da suspenséo do microrganismo numa placa BD Trypticase Soy Agar with 5% Sheep
Blood (TSA ). Fechar num saco de plastico. Incubar a 35-37 °C.

9. Examine a placa de agar de sangue decorridas 48 h relativamente a presenca de contaminagéo bacteriana. Se a placa de agar
de sangue ndo apresentar crescimento, prossiga com o teste de TSA. Se a placa de agar de sangue apresentar crescimento, elimine
o conjunto de TSA (consulte o0 manual do utilizador do instrumento BD BACTEC MGIT) e repita o teste com uma cultura pura.

NOTA — O teste da sensibilidade pode ser configurado em varios formatos. Por exemplo, é possivel configurar no sistema um
conjunto de transporte para cinco tubos contendo apenas as concentragdes criticas. Podem ser configurados varios conjuntos de
transporte de tubos dependendo dos testes de perfil opcionais que estado a ser executados (consulte o manual do utilizador do
instrumento BD BACTEC MGIT).

Controlo de qualidade pelo utilizador — Apds a recegdo de uma nova remessa ou de um novo numero de lote de frascos do

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit, sugere-se que os microrganismos de controlo apresentados abaixo sejam testados (consulte o
“Procedimento de inoculagéo para o teste da sensibilidade”). A observacao de resultados corretos, conforme aqueles apresentados
abaixo, no prazo de 4—13 dias indica que o BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit esta pronto a ser utilizado para o teste de isolados de
doentes. Se ndo se observarem resultados adequados, repita o teste. Se continuaram a ndo ser observados resultados adequados
apos a repetigdo do teste, n&o utilize o produto antes de contactar o representante local da BD.

Devera ser utilizado o mesmo microrganismo de controlo como CQ do lote semanalmente, quando se efetuar o teste da
sensibilidade. Se o CQ do lote falhar, ndo participe os resultados do doente para o(s) farmaco(s) que falharam nesse periodo

de teste. Repita o CQ para o(s) farmaco(s) e os isolados do doente afetados pela falha do CQ inicial. Se a repeticao do CQ néao
apresentar o desempenho previsto, néo participe os resultados do doente. N&o utilize o produto antes de contactar o representante
local da BD.

BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT  BD BACTEC MGIT
Estirpes cc STR INH RIF EMB

M. tuberculosis ATCC 27294 Positivo Sensivel Sensivel Sensivel Sensivel

BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT
Estirpes cc STR 4.0 INH 0.4 EMB 7.5

M. tuberculosis ATCC 27294 Positivo Sensivel Sensivel Sensivel

RELATORIO DOS RESULTADOS

O instrumento BD BACTEC MGIT ira monitorizar os conjuntos de teste da sensibilidade até que se determine se o microrganismo
é sensivel ou resistente. Apds a conclusao do teste do conjunto, os resultados sao participados pelo instrumento BD BACTEC MGIT
(consulte o manual do utilizador do instrumento BD BACTEC MGIT).

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Devera permitir-se que suspensoes feitas a partir de meios soélidos assentem durante os periodos de tempo prescritos antes da
padronizagdo. As preparagdes de indculo produzidas a partir de meios sélidos sem utilizagcdo de um padrao de turvagéo de 0,5 de
McFarland e sem diluigbes adequadas podem dar origem a resultados ndo exatos.

Utilize apenas culturas puras de M. tuberculosis. As culturas contaminadas ou com varias estirpes de micobactérias podem dar
origem a resultados errados.

A reconstituicdo dos farmacos com o volume incorreto de agua desionizada estéril podera fornecer resultados nédo exatos.

A nao utilizagado de uma diluicdo de 1:100 do isolado para a inoculagdo do tubo de controlo do crescimento podera fornecer
resultados ndo exatos.

O carregamento dos tubos do conjunto de TSA no transportador do conjunto de TSA numa sequéncia incorreta pode dar origem a
resultados inexatos.

A nao utilizagéo do suplemento SIRE no conjunto de TSA podera fornecer resultados inexatos. Nao adicione suplemento de
crescimento BD BACTEC MGIT ao conjunto de TSA.

RESULTADOS ESPERADOS

O intervalo médio de tempo até a obtengéo de resultados do teste de sensibilidade, utilizando as concentragdes criticas, é de 8,0 dias
(intervalo de 4 a 13).

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

O desempenho do teste BACTEC MGIT 960 SIRE foi avaliado internamente utilizando um painel de estirpes de provocagao, obtidas
junto do CDC (Centers for Disease Control and Prevention), GA, EUA. O painel foi constituido por trinta estirpes de M. tuberculosis
com padrdes de sensibilidade conhecidos (utilizando o método de proporgdo em agar). No Quadro 1 apresentam-se os resultados do
teste BACTEC MGIT 960 SIRE em comparagao com os resultados esperados.



A avaliagdo do teste BACTEC MGIT 960 SIRE esta a ser efetuada em centros clinicos com localizagdes geograficas diversas, visando
incluir centros regionais de referéncia, laboratérios baseados em hospitais universitarios € um local interno. O teste BACTEC MGIT
960 SIRE esta a ser comparado com o método de proporgédo (MOP) modificado.6 No Quadro 2 mostram-se os resultados iniciais do
teste BACTEC MGIT 960 SIRE em comparagado com a concentragédo equivalente do farmaco no MOP. No Quadro 3 apresentam-se os
resultados do segundo nivel do teste BACTEC MGIT 960 SIRE em comparagao com a concentragéo equivalente de farmaco no MOP.
Estes dados incluem testes de isolados clinicos frescos e/ou de referéncia.

A capacidade de reproducao do teste BACTEC MGIT 960 SIRE foi avaliada nos centros clinicos utilizando um painel de dez
estirpes qualificadas, incluindo varias estirpes resistentes a cada um dos farmacos, e comparando os resultados do teste
BACTEC MGIT 960 SIRE com o resultado esperado. Os resultados da capacidade de reprodugéo séo os seguintes: 99,6 % para
STR, 97,7 % para INH, 99,4 % para RIF e 94,0 % para EMB. Os resultados da capacidade de reproducéo dos centros individuais
situaram-se entre 94,5% e 99,5% para os resultados dos farmacos combinados.

Quadro 1
Painel de provocacao do CDC Concordancia de categoria
N.° testado
Farmaco N.° %

Todos 29 26 90,0

STR S 24 21 88,0

R 5 5 100,0

Todos 29 29 100,0

INH S 8 8 100,0

R 21 21 100,0

Todos 29 29 100,0

RIF S 19 19 100,0

R 10 10 100,0

Todos 29 29 100,0

EMB S 25 25 100,0

R 4 4 100,0

Todos 8 8 100,0

STR 4.0 S 3 3 100,0

R 5 5 100,0

Todos 21 21 100,0

INH 0.4 S 8 8 100,0

R 13 13 100,0

Nota: Os resultados do teste MOP para EMB 7.5 ndo estao disponiveis para comparagao.

Quadro 2
Estirpes clinicas Concordancia de categoria
N.° testado
Farmaco N.° %

Todos 113 104 92,0

STR S 80 72 90,0

R 33 32 97,0

Todos 117 114 97,4

INH S 70 67 95,7

R 47 47 100,0

Todos 116 115 99,1

RIF S 82 82 100,0

R 34 33 97,1

Todos 75 73 97,0

EMB S 67 65 97,0

R 8 8 100,0




Quadro 3

Estirpes clinicas Concordancia de categoria
N.° testado
Farmaco N.° %
Todos 31 22 71,0
STR 4.0 S 16 10 62,5
R 15 12 80,0
Todos 39 36 92,3
INH 0.4 S 6 5 83,3
R 33 31 93,9
Todos 74 7 96,0
EMB 7.5 S 66 66 100,0
R 8 5 63,0
APRESENTAGAO
N.° de cat. Descricao
245123 BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit, caixa de 4 frascos de farmaco liofilizado e 8 suplementos SIRE.
245125 BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit, caixa de 1 frasco de farmaco liofilizado e 2 suplementos SIRE.
245126 BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit, caixa de 1 frasco de farmaco liofilizado e 2 suplementos SIRE.
245127 BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 Kit, caixa de 1 frasco de farmaco liofilizado e 2 suplementos SIRE.
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Assisténcia Técnica e Suporte: contacte o representante local da BD ou visite www.bd.com.
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de acesso para obtengédo do documento a partir de BD.com/e-labeling.

De acordo com a ficha de dados de seguranga para o n.° de catdlogo 245127, foi adicionado o

pictograma de perigo para a saude, a palavra-sinal “Perigo”, todos os cédigos e declaracdes de
perigo e precaugéo para BD BACTEC MGIT 960 Etambutol.
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