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NAMJENA
Epruveta BD BBL MGIT s indikatorom rasta mikobakterija (Mycobacteria Growth Indicator Tube) s dodatkom za rast 
BD BACTEC MGIT i s antibiotskom mješavinom BD BBL MGIT PANTA namijenjena je otkrivanju i izoliranju mikobakterija pomoæu 
sustava BD BACTEC MGIT 960 i BD BACTEC MGIT 320. Prihvatljivi tipovi uzorka probavljeni su i dekontaminirani klinièki uzorci 
(osim urina) i sterilne tjelesne tekuæine (osim krvi).

SAŽETAK I OBJAŠNJENJE
Od 1985. do 1992. godine broj prijavljenih sluèajeva zaraze Mycobacterium tuberculosis (MTB) poveæao se za 18 %. Procjenjuje 
se da tuberkuloza i dalje odnosi oko 3 milijuna života godišnje u cijelom svijetu, što je èini najsmrtonosnijom zaraznom bolešæu.1 
Izmeðu 1981. i 1987. godine praæenje sluèajeva pacijenata oboljelih od side ukazivalo je na to da je 5,5 % pacijenata koji boluju 
od side prethodno širilo netuberkulozne mikobakterijske infekcije, npr. MAC. Do 1990. godine poveæani broj netuberkuloznih 
mikobakterijskih infekcija doveo je do kumulativne uèestalosti od 7,6 %.2 Pored novih žarišta MTB-a i MTB otporna na više lijekova 
(MDR-TB) postala je rastuæi problem. Kašnjenje laboratorija u uzgoju, identifikaciji i prijavljivanju sluèajeva MDR-TB-a dijelom je 
doprinijelo širenju ove bolesti.3

Amerièki centri za kontrolu i prevenciju bolesti (CDC) preporuèili su laboratorijima da uèine sve kako bi koristili najbrže raspoložive 
metode za dijagnostièko ispitivanje mikobakterija. Ove preporuke ukljuèuju upotrebu kako tekuæih, tako i èvrstih medija za 
mikobakterijsku kulturu.3,4

Epruveta MGIT s indikatorom rasta mikobakterija sadrži 7 mL modificiranog bujona Middlebrook 7H9.5,6 Kompletan medij, 
s obogaæenjem OADC i antibiotskom mješavinom PANTA, jedan je od najèešæe korištenih tekuæih medija za uzgoj mikobakterija.
Svi tipovi klinièkih uzoraka, pluæni kao i izvanpluæni (osim krvi i urina), mogu se obraðivati za primarnu izolaciju u epruveti MGIT 
pomoæu standardnih metoda.4 Obraðeni se uzorak inokulira u epruvetu MGIT, stavlja u instrument BD BACTEC MGIT gdje æe se 
stalno nadzirati dok ne postane pozitivna ili do kraja protokola ispitivanja.

NAÈELA POSTUPKA
Fluorescentni sastojak umetnut je u silikon na dnu epruvete s okruglim dnom dimenzija 16 x 100 mm. Fluorescentni sastojak osjetljiv 
je na prisutnost kisika rastopljenog u bujonu. U poèetku, velika kolièina rastopljenog kisika gasi emisije sastojka pa se može otkriti 
malo fluorescencije. Kasnije, aktivno dišuæi, mikroorganizmi troše kisik i omoguæuju otkrivanje fluorescencije.
Epruvete unesene u instrument BD BACTEC MGIT stalno se inkubiraju na 37 °C i nadziru svakih 60 min. radi poveæanja 
fluorescencije. Analiza fluorescencije koristi se kako bi se odredilo je li epruveta pozitivna u instrumentu, tj. sadrži li uzorak koji se 
ispituje odgovarajuæe organizme. Epruveta koja je pozitivna u instrumentu sadrži oko 105 do 106 jedinica za formiranje kolonija po 
milimetru (CFU/mL). Boèice s kulturom koje ostaju negativne najmanje 42 dana (do 56 dana) i koje ne pokazuju vidljive znakove 
pozitivnosti vade se iz instrumenta kao negativne i steriliziraju prije bacanja.
Dodatak za rast BD BACTEC MGIT dodaje se svakoj epruveti MGIT kako bi se osigurale tvari neophodne za brzi rast mikobakterija. 
Bakterije tuberkuloze koriste oleinsku kiselinu koja ima važnu ulogu u metabolizmu mikobakterija. Albumin djeluje kao zaštitni 
agens jer veže slobodne masne kiseline koje mogu biti otrovne za vrste Mycobacterium i na taj naèin poveæava njihovu izolaciju. 
Dekstroza je izvor energije. Katalaza uništava otrovne perokside koji mogu biti prisutni u mediju.
Kontaminacija se smanjuje kada se prije inokulacije klinièkim uzorkom u bazu bujona BD BBL MGIT doda dodatak za rast 
BD BACTEC MGIT/antibiotska mješavina BD BBL MGIT PANTA.

REAGENSI
Epruveta BD BBL MGIT s indikatorom rasta mikobakterija sadrži: 110 µL fluorescentnog indikatora i 7 mL bujona. Indikator 
sadrži Tris 4, 7-difenil-1,10-fenantrolin rutenij klorid pentahidrat u gumenoj silikonskoj bazi. Epruvete su napunjene s 10 % CO2 i 
zaèepljene polipropilenskim èepovima.

Približna formula* po L proèišæene vode:
Modificirana baza bujona Middlebrook 7H9..................................................................................................................... 5,9 g
Kazein pepton.................................................................................................................................................................. 1,25 g

Dodatak za rast BD BACTEC MGIT sadrži 15 mL obogaæenja Middlebrook OADC.
Približna formula* po L proèišæene vode:

Goveði albumin................................................................. 50,0 g	 Katalaza.................................................. 0,03 g
Dekstroza.......................................................................... 20,0 g	 Oleinska kiselina..................................... 0,1 g
Polioksietilen stearat (POES)............................................. 1,1 g
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Boèica BD BBL MGIT PANTA sadrži liofiliziranu mješavinu protumikrobnih agensa.
Približna formula* po boèici liofilizirane tvari PANTA:

Polimiksin B................................................................. 6 000 jedinica	 Trimetoprim......................................... 600 µg
Amfotericin B.................................................................. 600 µg	 Azlocilin............................................... 600 µg
Nalidiksièna kiselina.................................................... 2 400 µg

* Prilagoðeno i/ili dodano prema potrebi kako bi se udovoljilo kriterijima uèinkovitosti.
Èuvanje reagensa: Epruvete BD BBL MGIT s indikatorom rasta mikobakterija – Po prijemu èuvajte na temperaturi od 2–25 °C. 
NE ZAMRZAVAJTE. Smanjite izlaganje svjetlosti na najmanju moguæu mjeru. Bujon treba biti bistar i bezbojan. Nemojte ga koristiti 
ako je zamuæen. Epruvete MGIT koje se èuvaju prema uputama prije upotrebe mogu se inokulirati sve do isteka roka valjanosti i 
inkubirati do osam tjedana.
BD BACTEC MGIT dodatak za rast – Po prijemu, èuvajte na tamnom mjestu na temperaturi od 2–8 °C. Pazite da ne doðe do 
smrzavanja ili pregrijavanja. Nemojte otvarati dok nije spremno za upotrebu. Smanjite izlaganje svjetlosti na najmanju moguæu mjeru.
Antibiotska mješavina BD BBL MGIT PANTA – Po prijemu, èuvajte liofilizirane boèice na temperaturi od 2–8 °C. Nakon rastapanja 
PANTA mješavinu treba èuvati na temperaturi od 2–8 °C i upotrijebiti u roku od 5 dana.

UPOZORENJA I MJERE OPREZA: 
Za in vitro dijagnostiku.
Ovaj proizvod sadrži suhi prirodni kauèuk.
U klinièkim uzorcima mogu biti prisutni patogeni mikroorganizmi, ukljuèujuæi viruse hepatitisa i virusa humane imunodeficijencije. 
Pri rukovanju svim predmetima kontaminiranima krvlju i drugim tjelesnim tekuæinama treba se pridržavati „standardnih mjera 
opreza”7-10 i institucionalnih smjernica.
Rad s Mycobacterium tuberculosis uzgojenom u kulturi zahtijeva postupke, opremu i sredstva za èuvanje kakve nalaže 3. razina 
biološke sigurnosti.4

Prije upotrebe svaku epruvetu MGIT treba pregledati zbog eventualnih znakova kontaminacije ili ošteæenja. Bacite sve epruvete 
koje izgledaju neprikladno.
Epruvete koje su vam ispale treba pažljivo pregledati. Ako primijetite ošteæenje, epruvetu treba baciti.
U sluèaju da se neka epruveta razbije: 1) Zatvorite ladice instrumenata; 2) Iskljuèite instrument; 3) Odmah napustite to podruèje; 
4) Konzultirajte smjernice vaše ustanove/smjernice CDC-a. Inokulirana boèica koja curi ili se razbije može stvoriti aerosol 
mikobakterija; treba se držati odgovarajuæih uputa za rukovanje.
Sve inokulirane epruvete MGIT sterilizirajte u autoklavu prije bacanja.

PRIKUPLJANJE UZORAKA I RUKOVANJE
Sve uzorke treba prikupljati i transportirati onako kako preporuèuje CDC, Clinical Microbiology Procedures Handbook 
(Priruènik s postupcima klinièke mikrobiologije) ili priruènik s postupcima vašeg laboratorija.11

DIGESTIJA, DEKONTAMINACIJA I KONCENTRACIJA
Uzorke s razlièitih mjesta na tijelu treba pripremati za inokulaciju epruveta MGIT prema sljedeæim uputama:
SPUTUM: Uzorke treba obraðivati pomoæu metode NALC-NaOH, onako kako preporuèuje CDC-ova publikacija Public Health 
Mycobacteriology: A Guide for the Level III Laboratory (Mikobakteriologija javnog zdravstva: Vodiè za laboratorije III. razine).4 
Kao alternativu koristite pribor BD BBL MycoPrep za obradu mikobakterijskih uzoraka (vidi „Dostupnost”).
ŽELUÈANI ASPIRATI: Uzorke treba dekontaminirati kao u sluèaju sputuma. Ako je volumen uzorka veæi od 10 mL, koncentrirajte ga 
centrifugiranjem. Ponovno rastopite sediment u približno 5 mL sterilne vode, a zatim ga dekontaminirajte. Dodajte malu kolièinu NALC 
praha (50–100 mg) ako je uzorak gust ili sluzav. Nakon dekontaminacije, opet ga koncentrirajte prije inokulacije u epruvetu MGIT.
TJELESNE TEKUÆINE: (cerebrospinalna tekuæina, sinovijalna tekuæina, pleuralna tekuæina itd.): Uzorci koji se prikupljaju 
aseptièki i za koje se oèekuje da ne sadrže neke druge bakterije mogu se inokulirati bez dekontaminacije. Ako je volumen 
uzorka veæi od 10 mL, koncentrirajte ga centrifugiranjem na 3 000 x g 15 minuta. Odlijte supernatant. Inokulirajte epruvetu MGIT 
sedimentom. Uzorci za koje se oèekuje da sadrže druge bakterije moraju biti dekontaminirani.
TKIVO: Uzorke tkiva treba obraðivati onako kako preporuèuje CDC-ova publikacija Public Health Mycobacteriology: A Guide for the 
Level III Laboratory (Mikobakteriologija javnog zdravstva: Vodiè za laboratorije III. Razine).4

Rutinska inokulacija èvrstih medija naroèito je znaèajna za optimalnu izolaciju mikobakterija iz uzoraka tkiva jer su ovi tipovi uzorka 
naroèito osjetljivi na sporadièno izoliranje organizama.
STOLICA: Rastopite 1 g izmeta u 5 mL bujona Middlebrook. Promiješajte otopinu vorteks mikserom 5 sekundi. Preðite na metodu 
NALC-NaOH onako kako preporuèuje CDC-ova publikacija Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level III Laboratory 
(Mikobakteriologija javnog zdravstva: Vodiè za laboratorije III. Razine).4 
NAPOMENA: �Za sve metode obrade uzoraka treba koristiti otopinu fosfatnog pufera (pH 6.8) kako bi se dovoljna kolièina uzorka 

mješavine za dekontaminaciju svela na 50 mL prije centrifugiranja. Ponovno otapanje kapsule takoðer se mora raditi 
pomoæu svježe pripremLjene otopine fosfatnog pufera (pH 6.8).
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POSTUPAK
Priloženi materijal: Epruvete s indikatorom rasta mikobakterija BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes i dodatni pribor 
BD BACTEC MGIT 960 Supplement Kit koji sadrži dodatak za rast BD BACTEC MGIT Growth Supplement i antibiotsku mješavinu 
BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (pogledajte „Dostupnost”).
Potreban materijal koji se nabavlja zasebno: Epruvete za centrifugiranje marke Falcon od 50 mL, natrij hidroksid od 4 %, otopina 
natrij citrata od 2,9 %, N-acetil-L-cistein prašak, fosfatni pufer pH 6.8, vorteks mikser, inkubator na temperaturi od 37 °C, sterilne 
pipete od 1 mL, sterilne prijenosne pipete, agar BD BBL Middlebrook i Cohn 7H10 Agar, pribor za digestiju/dekontaminaciju uzoraka 
BD BBL MycoPrep Specimen Digestion / Decontamination Kit, bujon BD BBL Middlebrook 7H9 Broth (pogledajte „Dostupnost”) 
ili druge mikobakterijske agare ili medije na bazi jaja. Homogenizator tkiva ili sterilni štapiæ, normalna fiziološka otopina BD BBL 
Normal Saline (vidi „Dostupnost”), mikroskop i materijali za bojenje ploèica, podesivi pipetor zapremnine 1 000 µL, odgovarajuæi 
sterilni nastavci pipete, ploèe s agarom s 5 % ovèje krvi i tuberkulocidno sredstvo za dezinfekciju.

INOKULACIJA EPRUVETA MGIT:
Epruvete BD BBL MGIT od 7 mL moraju se koristiti u instrumentu BD BACTEC MGIT.
1.	 Rastopite liofiliziranu boèicu antibiotske mješavine BD BBL MGIT PANTA s 15 mL dodatka za rast BD BACTEC MGIT.
2.	 Oznaèite epruvetu MGIT s brojem uzorka.
3.	 Odvrnite èep i aseptièki dodajte 0,8 mL dodatka za rast/antibiotske mješavine BD BBL MGIT PANTA. Za najbolje rezultate 

dodajte dodatak za rast/antibiotsku mješavinu BD BBL MGIT PANTA neposredno prije inokulacije uzorka.
4.	 Dodajte 0,5 mL koncentrirane otopine uzorka koju ste pripremili prema gore navedenim uputama. Takoðer dodajte kap (0,1 mL) 

uzorka na ploèu s agarom 7H10 ili drugim mikobakterijskim èvrstim agarom ili medijem na bazi jaja.
5.	 Èvrsto zatvorite epruvete i dobro izmiješajte.
6.	 Epruvete koje su unesene u instrument bit æe automatski ispitane tijekom preporuèenog protokola ispitivanja od 42 dana.
	 Za uzorke kod kojih se sumnja na mikobakterije s drugaèijim potrebama inkubacije, može se postaviti još jedna epruveta MGIT 

i inkubirati na odgovarajuæoj temperaturi; npr. 30 °C ili 42 °C.13 Inokulirajte i inkubirajte na potrebnoj temperaturi. Te epruvete 
treba oèitavati ruèno (pogledajte Korisnièki priruènik za instrument BD BACTEC MGIT).

	 Za uzorke kod kojih se sumnja da sadrže Mycobacterium haemophilum, izvor hemina treba staviti u epruvetu za vrijeme 
inokulacije i epruveta se mora inkubirati na 30 °C. Te epruvete treba oèitavati ruèno (pogledajte Korisnièki priruènik za 
instrument BD BACTEC MGIT).

7.	 Pozitivne epruvete koje je identificirao instrument BD BACTEC MGIT treba tretirati potkulturom i treba pripremiti razmaz otporan 
na kiseline (pogledajte „Rezultati”).

Sva ispitivanja kontrole kvalitete, ponovna obrada, pripreme razmaza, tretiranja potkulturom itd. vjerojatno pozitivnih 
epruveta moraju se napraviti koristeæi postupke i sredstva za èuvanje kakve nalaže III. razina biološke sigurnosti (BSL).
Obrada pozitivne epruvete MGIT: NAPOMENA - Svi koraci moraju se izvoditi u mikrobiološkom zaštitnom kabinetu.
1.	 Izvadite epruvetu MGIT iz instrumenta i prenesite ju na neko drugo mjesto koristeæi postupke i sredstva za èuvanje III. razine 

biološke sigurnosti.
2.	 Sterilnom prijenosnom pipetom izvadite alikvot s dna epruvete (otpr. 0,1 mL) radi bojenja (bojenje AFB i Gram).
3.	 Pregledajte razmaz i pripreme. Prijavite preliminarne rezultate tek nakon procjene razmaza otpornog na kiseline.
Nakon inkubacije od 6 tjedana, napravite vizualnu kontrolu svih negativnih epruveta u instrumentu. Ako se epruveta vizualno èini 
pozitivna (npr. prisutna je homogena zamuæenost, mala zrnca ili grudice), treba ju tretirati potkulturom, bojiti supstancom otpornom 
na kiseline i tretirati kao vjerojatno pozitivnu, pod uvjetom da je rezultat razmaza otpornog na kiseline pozitivan. Ako epruveta ne 
pokazuje znakove pozitivnosti, treba je sterilizirati prije bacanja.
Ponovna obrada kontaminiranih epruveta MGIT: Kontaminirane epruvete MGIT mogu se ponovno dekontaminirati i ponovno 
koncentrirati postupkom iz Dodatka E - Dodatni postupci u Korisnièkom priruèniku instrumenta BD BACTEC MGIT.
Korisnièka kontrola kvalitete: Zahtjevi kontrole kvalitete moraju biti ispunjeni u skladu s važeæim lokalnim, državnim i/ili saveznim 
propisima ili uvjetima akreditiranja i postupcima standardne kontrole kvalitete vašeg laboratorija. Preporuèuje se da korisnik 
konzultira relevantne smjernice CLSI-a i propise CLIA za odgovarajuæe postupke kontrole kvalitete.
Certifikati o kontroli kvalitete nalaze se na web-mjestu tvrtke BD. U certifikatima o kontroli kvalitete navedeni su ispitni organizmi, 
ukljuèujuæi kulture ATCC navedene u CLSI-jevom odobrenom standardu M22-A3, Quality Control for Commercially Prepared 
Microbiological Culture Media (Kontrola kvalitete za komercijalno pripremljene mikrobiološke hranjive podloge).12 

NAPOMENA: Bujon Middlebrook 7H9 (dopunjen) iskljuèen je iz korisnièkog ispitivanja kontrole kvalitete u skladu sa standardom 
CLSI-a M22-A3.12

REZULTATI
Uzorak koji je instrument-pozitivan odreðuje instrument BD BACTEC MGIT, a potvrðuje se razmazom otpornim na kiseline.

BILJEŽENJE REZULTATA
Epruveta koja je pozitivna u instrumentu mora se potvrditi razmazom otpornim na kiseline. Pozitivan rezultat s AFB razmazom 
oznaèava prisutnost mikobakterija.
Ako je AFB razmaz pozitivan, tretirajte potkulturom na èvrsti medij i prijavite kao: Pozitivna u instrumentu, pozitivan AFB 
razmaz, slijedi identifikacija.
Ako su prisutni mikroorganizmi koji nisu AFB, prijavite na sljedeæi naèin: Pozitivna u instrumentu, negativan AFB 
razmaz. Kontaminirana.
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Ako nisu prisutni nikakvi mikroorganizmi: Ponovno unesite epruvetu u instrument kao trenutno negativnu unutar 5 h od vaðenja. 
Prièekajte da se završi protokol ispitivanja epruvete. Nema rezultata za prijavljivanje.
Izvedite postupak s potkulturom iz epruvete BD BBL MGIT radi identifikacije i ispitivanja osjetljivosti na lijekove.

OGRANIÈENJA POSTUPKA
Izoliranje mikobakterija u epruveti MGIT ovisi o broju organizama prisutnih u uzorku, metodama prikupljanja uzoraka, èimbenicima 
pacijenta kao što su prisutnost simptoma, prethodno lijeèenje i metode obrade.
Za dekontaminaciju se preporuèuje metoda s N-acetil-L-cistein natrij hidroksidom (NALC-NaOH). Druge metode dekontaminacije 
nisu ispitane s medijem BD BBL MGIT. Otopine za digestiju/dekontaminaciju mogu štetno djelovati na mikobakterije.
Morfologija i pigmentacija kolonija mogu se utvrditi samo na èvrstom mediju. Otpornost mikobakterija na kiseline može varirati ovisno o 
soju, starosti kulture i drugim promjenjivim èinjenicama. Dosljednost mikroskopske morfologije u mediju BD BBL MGIT nije utvrðena.
Epruveta MGIT s pozitivnim AFB razmazom može se tretirati potkulturom na selektivne i neselektivne mikobakterijske medije radi 
izolacije kako bi se napravila identifikacija i ispitivanje osjetljivosti.
Epruvete MGIT koje su pozitivne u instrumentu mogu sadržavati i druge vrste koje nisu mikobakterijske. Vrste koje nisu 
mikobakterijske mogu nadmašiti prisutne mikobakterije. Takve epruvete MGIT treba ponovno dekontaminirati i ponovno tretirati 
kulturom (pogledajte Korisnièki priruènik instrumenta BD BACTEC MGIT). U sluèaju da se originalni uzorak ne može ponovno 
lagano uzeti; npr. uzorak tkiva, osobito se preporuèuje ponovna obrada.
Epruvete MGIT koje su pozitivne u instrumentu mogu sadržavati jednu ili više vrsta mikobakterija. Mikobakterije koje brže rastu 
mogu se otkriti prije mikobakterija koje sporije rastu; zbog toga je važno pozitivne epruvete MGIT tretirati potkulturom kako bi se 
osigurala pravilna identifikacija svih mikobakterija prisutnih u uzorku.
Zbog bogatstva bujona MGIT i neselektivne prirode indikatora MGIT, važno je pridržavati se navedenog postupka digestije/
dekontaminacije kako bi se smanjila moguænost kontaminacije. Poštivanje proceduralnih uputa, što ukljuèuje preporuèenu 
zapremninu inokuluma (0,5 mL), neophodno je za optimalno izoliranje mikobakterija.
Upotreba antibiotske mješavine PANTA, iako neophodna za sve nesterilne uzorke, može imati inhibicijski uèinak na neke mikobakterije.
Istraživanja inokuliranih kultura raðena su s dvadeset i èetiri vrste (ATCC i divlji sojevi) mikobakterija pomoæu razina inokuluma u 
rasponu od 101 do 102 CFU/mL. Sljedeæe vrste otkrivene su kao pozitivne u sustavu BD BACTEC MGIT 960:

M. avium* M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae
M. abscessus M. haemophilum† M. phlei M. trivale
M. bovis M. intracellulare M. simiae* M. tuberculosis*
M. celatum M. kansasii* M. scrofulaceum M. xenopi*
M. fortuitum* M. malmoense M. smegmatis
M. gastri M. marinum M. szulgai*

*Vrste koje su izolirane tijekom klinièkog ocjenjivanja sustava BD BACTEC MGIT 960. Osim toga, M. mucogenicum je izolirana u 
jednom od klinièkih centara.
†M. haemophilum izolirana je dodavanjem izvora hemina u epruvetu MGIT prije inokulacije.

Klinièka istraživanja pokazala su izoliranje mikobakterija iz respiratornih uzoraka, želuèanih aspirata, tkiva, stolice i sterilnih tjelesnih 
tekuæina osim krvi; izoliranje mikobakterija iz drugih tjelesnih tekuæina nije utvrðeno za ovaj proizvod.

OÈEKIVANE VRIJEDNOSTI
Slika 1 – Pregled uèestalosti perioda izoliranja za uzorke u klinièkim ispitivanjima, a koji su pozitivni u sustavu 
BD BACTEC MGIT 960.
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FUNKCIONALNE KARAKTERISTIKE
Sustav BD BACTEC MGIT 960 evaluiran je u šest klinièkih centara, ukljuèujuæi jedan centar koji nije u SAD-u, koji prikazuju 
laboratorije javnog zdravstva kao i velike odjele za intenzivnu njegu u bolnicama u zemLjopisno razlièitim podruèjima. Populacija 
centara obuhvaæala je pacijente zaražene HIV-om, pacijente s narušenim imunitetom i pacijente s presaðenim organima. Sustav 
BD BACTEC MGIT 960 usporeðen je s radiometrijskim sustavom BD BACTEC 460TB i standardnim èvrstim medijima za rast 
po otkrivanju i izoliranju mikobakterija iz klinièkih uzoraka, osim krvi. Tijekom studije ispitano je ukupno 3 330 uzoraka. Ukupno 
353 uzoraka bilo je pozitivno, što je predstavljalo 362 izolata izoliranih tijekom studije. Zastupljenost pozitivnih uzoraka po vrsti 
uzorka je: respiratorni (90 %), tkivo (7 %), tjelesne tekuæine (1 %), stolica (0,85 %) I koštana srž (0,65 %). Od tih 362 izolata, 
289 (80 %) ih je izolirao sustav BD BACTEC MGIT 960, 271 (75 %) ih je izolirao sustav BD BACTEC 460TB i 250 (69 %) je izolirano 
na standardnim èvrstim medijima. Od 3 330 uzoraka ispitanih u klinièkoj studiji, za 27 (0,8 %) epruveta MGIT 960 utvrðeno je da su 
lažno pozitivne (pozitivne u instrumentu, negativne na razmazu i/ili potkulturi). Od 313 epruveta pozitivnih na instrumentu MGIT 960, 
za 27 (8,6 %) je utvrðeno da su lažno pozitivne. Utvrðeno je da je stopa lažno negativnih rezultata (negativna u instrumentu, 
pozitivna na razmazu i/ili potkulturi) 0,5 % temeljeno na terminalnim potkulturama od 15 % boèica negativnih u instrumentu. 
Prosjeèna stopa kontaminacije za sustav BD BACTEC MGIT 960 bila je 8,1 % u rasponu od 1,8–14,6 %.

Tablica 1: Otkrivanje izolata pozitivnih na mikobakterije u klinièkim evaluacijama
Izolati Ukupno  

izolata
Ukupno  
MGIT 960

Samo  
MGIT

Ukupno  
BD BACTEC 460TB

Samo  
BD BACTEC 460TB

Ukupno 
standardni mediji

Samo  
standardni mediji

MTB 132 102 4 119 11 105 3
MAC 172 147 36 123 12 106 3
M. asiaticum 1 0 0 0 0 1 1
M. fortuitum/chelonae 22 18 6 13 1 15 1
M. genavense 1 0 0 1 0 1 0
M. kansasii 5 5 1 4 0 4 0
M. malmoense 1 0 0 1 0 1 0
M. marinum 1 0 0 0 0 1 1
M. mucogenicum 1 1 1 0 0 0 0
M. simiae 1 1 0 1 0 1 0
M. szulgai 2 2 0 2 0 2 0
M. xenopi 2 2 1 1 0 0 0
MOTT 2 1 1 1 1 0 0
Mycobacteria spp. 2 2 1 1 0 1 0
M. gordonae 11 6 3 3 2 6 3
M. nonchromogenicum 6 2 0 1 0 6 4
Sve MIKO 362 289 54 271 27 250 16

DOSTUPNOST
Kat. Br.	 Opis
245122	� BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes (epruvete s indikatorom rasta mikobakterija), 7 mL, kutija od 

100 epruveta.
245124	� BD BACTEC MGIT 960 Supplement Kit (dodatni pribor), 6 boèica, 15 mL, BD BACTEC MGIT Growth Supplement 

(dodatak za rast) i 6 boèica, liofiliziranih, BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (antibiotske mješavine). Svaka boèica 
dodatka za rast/mješavine BD PANTA dovoljna je za 15–18 epruveta BD MGIT.

220908	 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants (kosi agar), pakiranje od 10 (20 x 148 mm epruvete s èepom).
220909	 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants (kosi agar), kutija od 100 (20 x 148 mm epruvete s èepom).
240862	� BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (pribor za uzorke za digestiju/dekontaminaciju), deset boèica 

od 75 mL otopine NALC-NaOH i 5 pakiranja fosfatnog pufera.
240863	� BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (pribor za uzorke za digestiju/dekontaminaciju), deset boèica 

od 150 mL otopine NALC-NaOH i 10 pakiranja fosfatnog pufera.
221174	 BD BBL Middlebrook i Cohn 7H10 Agar, pakiranje od 20.
221819	 BD BBL Normal Saline (obièna fiziološka otopina), 5 mL, kutija od 100.
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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
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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

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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