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Hrvatski

NAMJENA

Epruveta BD BBL MGIT s indikatorom rasta mikobakterija (Mycobacteria Growth Indicator Tube) s dodatkom za rast

BD BACTEC MGIT i s antibiotskom mjesavinom BD BBL MGIT PANTA namijenjena je otkrivanju i izoliranju mikobakterija pomozeu
sustava BD BACTEC MGIT 960 i BD BACTEC MGIT 320. Prihvatljivi tipovi uzorka probavljeni su i dekontaminirani kliniéki uzorci
(osim urina) i sterilne tjelesne tekuaeine (osim krvi).

SAZETAK | OBJASNJENJE

Od 1985. do 1992. godine broj prijavljenih sluéajeva zaraze Mycobacterium tuberculosis (MTB) poveaeao se za 18 %. Procjenjuje
se da tuberkuloza i dalje odnosi oko 3 milijuna Zivota godi$nje u cijelom svijetu, $to je &ini najsmrtonosnijom zaraznom bolesaeu.’
Izmedu 1981. i 1987. godine praaeenje slueajeva pacijenata oboljelih od side ukazivalo je na to da je 5,5 % pacijenata koji boluju
od side prethodno S$irilo netuberkulozne mikobakterijske infekcije, npr. MAC. Do 1990. godine poveeeani broj netuberkuloznih
mikobakterijskih infekcija doveo je do kumulativne uéestalosti od 7,6 %.2 Pored novih zarista MTB-a i MTB otporna na vise lijekova
(MDR-TB) postala je rastueei problem. Kasnjenje laboratorija u uzgoju, identifikaciji i prijavljivanju slueajeva MDR-TB-a dijelom je
doprinijelo Sirenju ove bolesti.3

Ameriéki centri za kontrolu i prevenciju bolesti (CDC) preporuéili su laboratorijima da ueine sve kako bi koristili najbrze raspolozive
metode za dijagnosti€ko ispitivanje mikobakterija. Ove preporuke ukljuéuju upotrebu kako tekuaeih, tako i évrstih medija za
mikobakterijsku kulturu.34

Epruveta MGIT s indikatorom rasta mikobakterija sadrzi 7 mL modificiranog bujona Middlebrook 7H9.5.6 Kompletan medij,

s obogaaeenjem OADC i antibiotskom mjeSavinom PANTA, jedan je od najéesaee koristenih tekuaeih medija za uzgoj mikobakterija.
Svi tipovi kliniekih uzoraka, pluzeni kao i izvanpluaeni (osim krvi i urina), mogu se obradivati za primarnu izolaciju u epruveti MGIT
pomoeeu standardnih metoda.4 Obradeni se uzorak inokulira u epruvetu MGIT, stavlja u instrument BD BACTEC MGIT gdje eee se
stalno nadzirati dok ne postane pozitivna ili do kraja protokola ispitivanja.

NAEELA 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 poéetku, velika koliéina rastopljenog kisika gasi emisije sastojka pa se moze otkriti
malo fluorescencije. Kasnije, aktivno diSueei, mikroorganizmi troSe kisik i omogueeuju otkrivanje fluorescencije.

Epruvete unesene u instrument BD BACTEC MGIT stalno se inkubiraju na 37 °C i nadziru svakih 60 min. radi poveaeanja
fluorescencije. Analiza fluorescencije koristi se kako bi se odredilo je li epruveta pozitivna u instrumentu, tj. sadrzi li uzorak koji se
ispituje odgovarajusee organizme. Epruveta koja je pozitivna u instrumentu sadrzi oko 105 do 106 jedinica za formiranje kolonija po
milimetru (CFU/mL). Boeéice 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 vaznu ulogu u metabolizmu mikobakterija. Albumin djeluje kao zastitni
agens jer veZe slobodne masne kiseline koje mogu biti otrovne za vrste Mycobacterium i na taj naéin poveasava njihovu izolaciju.
Dekstroza je izvor energije. Katalaza uniStava otrovne perokside koji mogu biti prisutni u mediju.

Kontaminacija se smanjuje kada se prije inokulacije klini€kim uzorkom u bazu bujona BD BBL MGIT doda dodatak za rast

BD BACTEC MGIT/antibiotska mjeSavina BD BBL MGIT PANTA.

REAGENSI
Epruveta BD BBL MGIT s indikatorom rasta mikobakterija sadrzi: 110 yL fluorescentnog indikatora i 7 mL bujona. Indikator
sadrzi Tris 4, 7-difenil-1,10-fenantrolin rutenij klorid pentahidrat u gumenoj silikonskoj bazi. Epruvete su napunjene s 10 % CO, i
zaeepljene polipropilenskim eepovima.
Priblizna formula* po L proeiSeeene vode:
Modificirana baza bujona MiddIEDrOOK 7HO.........co.uiiiiiiiiie ettt s 599
RV T o I o T=T o] (o] o H PSPPI 1,25¢g
Dodatak za rast BD BACTEC MGIT sadrzi 15 mL obogazeenja Middlebrook OADC.
Priblizna formula* po L proei§aeene vode:

Govedi albumIin .........oeiiiiie e 50,09 Katalaza........ccooeiiieiiiiiii e, 0,03 g
DeKSIrozZa.......oceiiiiiii i 20,09 Oleinska kiselina..........c.ccoeeeiiienninne 0,1g
Polioksietilen stearat (POES)..........cccooviiiieiiiiiciiceies 119



Boéica BD BBL MGIT PANTA sadrzi liofiliziranu mjesavinu protumikrobnih agensa.
Priblizna formula* po boéici liofilizirane tvari PANTA:
Polimiksin B ... ... 6 000 jedinica Trimetoprim .......cccoeeiiiiiie e 600 ug
AMFOLErICIN B 600 pg AZIOCHIN ..o 600 pg
Nalidiksiéna Kiselina............cccoeviiiiiiiiiiiieeeeeee 2400 ug
* Prilagodeno i/ili dodano prema potrebi kako bi se udovoljilo kriterijima uéinkovitosti.

Euvanje reagensa: Epruvete BD BBL MGIT s indikatorom rasta mikobakterija — Po prijemu éuvajte na temperaturi od 2—25 °C.

NE ZAMRZAVAJTE. Smanijite izlaganje svjetlosti na najmanju moguseu mjeru. Bujon treba biti bistar i bezbojan. Nemojte ga koristiti
ako je zamuaeen. Epruvete MGIT koje se euvaju 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, euvajte na tamnom mjestu na temperaturi od 2—8 °C. Pazite da ne dode do
smrzavanja ili pregrijavanja. Nemojte otvarati dok nije spremno za upotrebu. Smanijite izlaganje svjetlosti na najmanju moguseu mjeru.
Antibiotska mjeSavina BD BBL MGIT PANTA — Po prijemu, euvaijte liofilizirane boeice na temperaturi od 2—8 °C. Nakon rastapanja
PANTA mjeSavinu treba euvati na temperaturi od 2—8 °C i upotrijebiti u roku od 5 dana.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA:

Za in vitro dijagnostiku.

Ovaj proizvod sadrzi suhi prirodni kauéuk.

U kliniekim uzorcima mogu biti prisutni patogeni mikroorganizmi, ukljuéujuaei viruse hepatitisa i virusa humane imunodeficijencije.
Pri rukovanju svim predmetima kontaminiranima krvlju i drugim tjelesnim tekuaeinama treba se pridrzavati ,standardnih mjera
opreza”’-10 i institucionalnih smjernica.

Rad s Mycobacterium tuberculosis uzgojenom u kulturi zahtijeva postupke, opremu i sredstva za éuvanje kakve nalaze 3. razina
bioloske sigurnosti.4

Prije upotrebe svaku epruvetu MGIT treba pregledati zbog eventualnih znakova kontaminacije ili oSteaeenja. Bacite sve epruvete
koje izgledaju neprikladno.

Epruvete koje su vam ispale treba pazljivo pregledati. Ako primijetite oSteaeenje, epruvetu treba baciti.

U sluéaju da se neka epruveta razbije: 1) Zatvorite ladice instrumenata; 2) Iskljuéite instrument; 3) Odmah napustite to podrugje;
4) Konzultirajte smjernice vase ustanove/smjernice CDC-a. Inokulirana boeica koja curi ili se razbije moze stvoriti aerosol
mikobakterija; treba se drzati odgovarajuaeih uputa za rukovanje.

Sve inokulirane epruvete MGIT sterilizirajte u autoklavu prije bacanja.

PRIKUPLJANJE UZORAKA | RUKOVANJE

Sve uzorke treba prikupljati i transportirati onako kako preporueuje CDC, Clinical Microbiology Procedures Handbook
(Priruénik s postupcima klinieke mikrobiologije) ili priruénik s postupcima vaseg laboratorija.!!

DIGESTIJA, DEKONTAMINACIJA | KONCENTRACIJA
Uzorke s razliéitih mjesta na tijelu treba pripremati za inokulaciju epruveta MGIT prema sljedeaeim uputama:

SPUTUM: Uzorke treba obradivati pomoseu metode NALC-NaOH, onako kako preporueuje CDC-ova publikacija Public Health
Mycobacteriology: A Guide for the Level Il Laboratory (Mikobakteriologija javnog zdravstva: Vodié za laboratorije IlI. razine).4
Kao alternativu koristite pribor BD BBL MycoPrep za obradu mikobakterijskih uzoraka (vidi ,Dostupnost”).

ZELUEANI ASPIRATI: Uzorke treba dekontaminirati kao u sluéaju sputuma. Ako je volumen uzorka veaei od 10 mL, koncentrirajte ga
centrifugiranjem. Ponovno rastopite sediment u priblizno 5 mL sterilne vode, a zatim ga dekontaminirajte. Dodajte malu kolieinu NALC
praha (50-100 mg) ako je uzorak gust ili sluzav. Nakon dekontaminacije, opet ga koncentrirajte prije inokulacije u epruvetu MGIT.
TJELESNE TEKUZEINE: (cerebrospinalna tekuaeina, sinovijalna tekuaeina, pleuralna tekuaeina itd.): Uzorci koji se prikupljaju
aseptieki i za koje se oéekuje da ne sadrze neke druge bakterije mogu se inokulirati bez dekontaminacije. Ako je volumen

uzorka veaei od 10 mL, koncentrirajte ga centrifugiranjem na 3 000 x g 15 minuta. Odlijte supernatant. Inokulirajte epruvetu MGIT
sedimentom. Uzorci za koje se oéekuje da sadrze druge bakterije moraju biti dekontaminirani.

TKIVO: Uzorke tkiva treba obradivati onako kako preporuéuje CDC-ova publikacija Public Health Mycobacteriology: A Guide for the
Level Ill Laboratory (Mikobakteriologija javnog zdravstva: Vodié za laboratorije Ill. Razine).4

Rutinska inokulacija évrstih medija naroéito je znaéajna za optimalnu izolaciju mikobakterija iz uzoraka tkiva jer su ovi tipovi uzorka

naroeéito osjetljivi na sporadiéno izoliranje organizama.

STOLICA: Rastopite 1 g izmeta u 5 mL bujona Middlebrook. PromijeSajte otopinu vorteks mikserom 5 sekundi. Predite na metodu

NALC-NaOH onako kako preporuéuje CDC-ova publikacija Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il Laboratory

(Mikobakteriologija javnog zdravstva: Vodié za laboratorije Ill. Razine).4

NAPOMENA: Za sve metode obrade uzoraka treba koristiti otopinu fosfatnog pufera (pH 6.8) kako bi se dovoljna koliéina uzorka
mjeSavine za dekontaminaciju svela na 50 mL prije centrifugiranja. Ponovno otapanje kapsule takoder se mora raditi
pomoaeu svjeze pripremLjene otopine fosfatnog pufera (pH 6.8).



POSTUPAK

Prilozeni materijal: Epruvete s indikatorom rasta mikobakterija BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes i dodatni pribor
BD BACTEC MGIT 960 Supplement Kit koji sadrzi dodatak za rast BD BACTEC MGIT Growth Supplement i antibiotsku mjeSavinu
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 prasak, 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 Stapise, normalna fizioloSka otopina BD BBL
Normal Saline (vidi ,Dostupnost”), mikroskop i materijali za bojenje ploéica, podesivi pipetor zapremnine 1 000 pL, odgovarajuaei
sterilni nastavci pipete, ploée s agarom s 5 % oveéje 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 boéicu antibiotske mjeSavine BD BBL MGIT PANTA s 15 mL dodatka za rast BD BACTEC MGIT.
2. Oznaeite epruvetu MGIT s brojem uzorka.

3. Odvrnite éep i aseptieki dodajte 0,8 mL dodatka za rast/antibiotske mjesavine BD BBL MGIT PANTA. Za najbolje rezultate
dodajte dodatak za rast/antibiotsku mjeSavinu BD BBL MGIT PANTA neposredno prije inokulacije uzorka.

4. Dodajte 0,5 mL koncentrirane otopine uzorka koju ste pripremili prema gore navedenim uputama. Takoder dodajte kap (0,1 mL)
uzorka na ploéu s agarom 7H10 ili drugim mikobakterijskim évrstim agarom ili medijem na bazi jaja.

5. Evrsto zatvorite epruvete i dobro izmije$ajte.
6. Epruvete koje su unesene u instrument bit aee automatski ispitane tijekom preporuéenog protokola ispitivanja od 42 dana.
Za uzorke kod kojih se sumnja na mikobakterije s drugaeijim potrebama inkubacije, moze se postaviti jos jedna epruveta MGIT
i inkubirati na odgovarajuaeoj temperaturi; npr. 30 °C ili 42 °C."3 Inokulirajte i inkubirajte na potrebnoj temperaturi. Te epruvete
treba oéitavati ruéno (pogledajte Korisnieki priruenik za instrument BD BACTEC MGIT).
Za uzorke kod kojih se sumnja da sadrze Mycobacterium haemophilum, izvor hemina treba staviti u epruvetu za vrijeme
inokulacije i epruveta se mora inkubirati na 30 °C. Te epruvete treba oeitavati ruéno (pogledajte Korisnieki priruénik 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 koristeai postupke i sredstva za éuvanje kakve nalaze lll. razina bioloSke sigurnosti (BSL).
Obrada pozitivhe epruvete MGIT: NAPOMENA - Svi koraci moraju se izvoditi u mikrobioloSkom zastitnom kabinetu.
1. lzvadite epruvetu MGIT iz instrumenta i prenesite ju na neko drugo mjesto koristeeei postupke i sredstva za euvanije lll. razine
bioloske 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 &ini
pozitivna (npr. prisutna je homogena zamueeenost, mala zrnca ili grudice), treba ju tretirati potkulturom, bojiti supstancom otpornom
na kiseline i tretirati kao vjerojatno pozitivhu, 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 Korisniekom priruéniku instrumenta BD BACTEC MGIT.
Korisniéka kontrola kvalitete: Zahtjevi kontrole kvalitete moraju biti ispunjeni u skladu s vazeaeim lokalnim, drzavnim i/ili saveznim
propisima ili uvjetima akreditiranja i postupcima standardne kontrole kvalitete vaseg laboratorija. Preporueuje se da korisnik
konzultira relevantne smjernice CLSI-a i propise CLIA za odgovarajusee postupke kontrole kvalitete.
Certifikati o kontroli kvalitete nalaze se na web-mjestu tvrtke BD. U certifikatima o kontroli kvalitete navedeni su ispitni organizmi,
ukljuéujueei kulture ATCC navedene u CLSI-jevom odobrenom standardu M22-A3, Quality Control for Commercially Prepared
Microbiological Culture Media (Kontrola kvalitete za komercijalno pripremljene mikrobioloke hranjive podloge).'2
NAPOMENA: Bujon Middlebrook 7H9 (dopunjen) iskljueen je iz korisniekog ispitivanja kontrole kvalitete u skladu sa standardom
CLSl-a M22-A3.12

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

BILJEZENJE REZULTATA

Epruveta koja je pozitivna u instrumentu mora se potvrditi razmazom otpornim na kiseline. Pozitivan rezultat s AFB razmazom
oznaéava prisutnost mikobakterija.

Ako je AFB razmaz pozitivan, tretirajte potkulturom na évrsti medij i prijavite kao: Pozitivha u instrumentu, pozitivan AFB
razmaz, slijedi identifikacija.

Ako su prisutni mikroorganizmi koji nisu AFB, prijavite na sljedeai naéin: Pozitivna u instrumentu, negativan AFB
razmaz. Kontaminirana.



Ako nisu prisutni nikakvi mikroorganizmi: Ponovno unesite epruvetu u instrument kao trenutno negativnu unutar 5 h od vadenja.
Prieekajte da se zavrsi protokol ispitivanja epruvete. Nema rezultata za prijavljivanje.

Izvedite postupak s potkulturom iz epruvete BD BBL MGIT radi identifikacije i ispitivanja osjetljivosti na lijekove.

OGRANIEENJA POSTUPKA

Izoliranje mikobakterija u epruveti MGIT ovisi o broju organizama prisutnih u uzorku, metodama prikupljanja uzoraka, éimbenicima
pacijenta kao $to su prisutnost simptoma, prethodno lijeéenje i metode obrade.

Za dekontaminaciju se preporueuje 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 Stetno djelovati na mikobakterije.

Morfologija i pigmentacija kolonija mogu se utvrditi samo na évrstom mediju. Otpornost mikobakterija na kiseline moze varirati ovisno o
soju, starosti kulture i drugim promjenjivim éinjenicama. Dosljednost mikroskopske morfologije u mediju BD BBL MGIT nije utvréena.
Epruveta MGIT s pozitivnim AFB razmazom moze 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 sadrzavati i druge vrste koje nisu mikobakterijske. Vrste koje nisu
mikobakterijske mogu nadmasiti prisutne mikobakterije. Takve epruvete MGIT treba ponovno dekontaminirati i ponovno tretirati
kulturom (pogledajte Korisnieki priruenik instrumenta BD BACTEC MGIT). U slueaju da se originalni uzorak ne moze ponovno
lagano uzeti; npr. uzorak tkiva, osobito se preporueuje ponovna obrada.

Epruvete MGIT koje su pozitivne u instrumentu mogu sadrzavati jednu ili viSe vrsta mikobakterija. Mikobakterije koje brze rastu
mogu se otkriti prije mikobakterija koje sporije rastu; zbog toga je vazno 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, vazno je pridrzavati se navedenog postupka digestije/
dekontaminacije kako bi se smanjila moguaenost kontaminacije. Postivanje proceduralnih uputa, $to ukljuéuje preporuéenu
zapremninu inokuluma (0,5 mL), neophodno je za optimalno izoliranje mikobakterija.

Upotreba antibiotske mjeSavine PANTA, iako neophodna za sve nesterilne uzorke, moze imati inhibicijski ueinak na neke mikobakterije.

Istrazivanja inokuliranih kultura radena su s dvadeset i éetiri vrste (ATCC i divlji sojevi) mikobakterija pomozaeu razina inokuluma u
rasponu od 10" do 102 CFU/mL. Sljedeaee 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 kliniékog ocjenjivanja sustava BD BACTEC MGIT 960. Osim toga, M. mucogenicum je izolirana u
jednom od kliniekih centara.

tM. haemophilum izolirana je dodavanjem izvora hemina u epruvetu MGIT prije inokulacije.

Klinieka istrazivanja pokazala su izoliranje mikobakterija iz respiratornih uzoraka, Zeluéanih aspirata, tkiva, stolice i sterilnih tjelesnih
tekuaeina osim krvi; izoliranje mikobakterija iz drugih tjelesnih tekuaeina nije utvréeno za ovaj proizvod.

OEEKIVANE VRIJEDNOSTI

Slika 1 — Pregled uéestalosti perioda izoliranja za uzorke u kliniekim 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 Sest kliniekih centara, ukljuéujuzei jedan centar koji nije u SAD-u, koji prikazuju
laboratorije javnog zdravstva kao i velike odjele za intenzivnu njegu u bolnicama u zemLjopisno razliéitim podruéjima. Populacija
centara obuhvaaeala je pacijente zarazene HIV-om, pacijente s narusenim imunitetom i pacijente s presadenim organima. Sustav
BD BACTEC MGIT 960 usporeden je s radiometrijskim sustavom BD BACTEC 460TB i standardnim évrstim medijima za rast

po otkrivanju i izoliranju mikobakterija iz kliniékih uzoraka, osim krvi. Tijekom studije ispitano je ukupno 3 330 uzoraka. Ukupno

353 uzoraka bilo je pozitivno, $to je predstavljalo 362 izolata izoliranih tijekom studije. Zastupljenost pozitivnih uzoraka po vrsti
uzorka je: respiratorni (90 %), tkivo (7 %), tielesne tekuaeine (1 %), stolica (0,85 %) | koStana srz (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 évrstim medijima. Od 3 330 uzoraka ispitanih u kliniekoj studiji, za 27 (0,8 %) epruveta MGIT 960 utvrdeno je da su
lazno pozitivne (pozitivne u instrumentu, negativne na razmazu i/ili potkulturi). Od 313 epruveta pozitivnih na instrumentu MGIT 960,
za 27 (8,6 %) je utvrdeno da su lazno pozitivne. Utvrdeno je da je stopa lazno negativnih rezultata (negativna u instrumentu,
pozitivna na razmazu i/ili potkulturi) 0,5 % temeljeno na terminalnim potkulturama od 15 % bogica negativnih u instrumentu.
Prosjeena 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 kliniekim evaluacijama

Izolati Ukupno  Ukupno Samo Ukupno Samo Ukupno Samo
izolata MGIT 960 MGIT BD BACTEC 460TB BD BACTEC 460TB standardni mediji 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 boéica, 15 mL, BD BACTEC MGIT Growth Supplement
(dodatak za rast) i 6 boeica, liofiliziranih, BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (antibiotske mjesavine). Svaka boeica
dodatka za rast/mjeSavine 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 éepom).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants (kosi agar), kutija od 100 (20 x 148 mm epruvete s éepom).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (pribor za uzorke za digestiju/dekontaminaciju), deset boéica
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 boéica
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 (obiena fizioloSka otopina), 5 mL, kutija od 100.
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Tehnicki servis i podrska: obratite se lokalnom predstavniku tvrtke BD ili posjetite bd.com.
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikdhoz / Solo per
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Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLEHKW KayecTBa ANarHoCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (LR VD #REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”
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