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HASZNALATI JAVALASLAT

A BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube a BD BACTEC MGIT Growth Supplement-tel és BD BBL MGIT PANTA
antibiotikum keverékkel kiegészitve, a BD BACTEC MGIT 960 vagy BD BACTEC MGIT 320 System-mel egyiitt hasznalva, a
mikobaktériumok detektalasara és kimutatasara szolgal. Felhasznalhaté emésztett és dekontaminalt klinikai mintakhoz (kivétel
vizelet) és steril testnedvekhez (kivétel vér).

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

1985 és 1992 kozott a felismert Mycobacterium tuberculosis (MTB) fertdzések szama 18%-kal nott. A tukerkul6zisban
hozzavetdlegesen 3 milli6 ember hal meg vilagszerte, évente; igy ez a fert6zo betegségek kozott az egyik vezetd halalok.! 1981
és 1987 kozott az AIDS esettanulmanyok szerint, az AIDS-es betegek 5,5%-a disszeminalt, nem-tuberkulotikus mikobakterium
fertdzésben, pl. MAC-ben (Mycobacterium avium) szenvedett. 1990-re a disszeminalt, nem-tuberkulotikus mikobakterialis fertdzések
novekedésével a kumulativ gyakorisag 7,6%-ra nétt.2 Ezenkivil a TBC Ujra felbukkanasa, valamint a tdbbszérdsen gydgyszer-
rezisztens TBC is egyre tobb gondot okoz. A betegség elterjedéséért (MDR-TB esetek) a hosszu ideig tartoé szaporitas, azonositas
és felismerés miatt, részben a laboratériumok is feleldsek.3

Az U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) ajanlasa alapjan a laboratériumoknak be kell szereznitk a
mikobaktériumok diagnosztizalasara rendelkezésre allo leggyorsabb teszteket. Az ajanlas szerint a mikobaktérium tenyészetek
elballitasahoz tanacsos mind folyékony, mind szilard tapkozeget hasznalni.34

A MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube 7 mL mddositott Middlebrook 7H9 Broth-t tartalmaz.56 A teljes tapkozeg, mely
tartalmaz OADC dusitét és PANTA antibiotikum keveréket, a mikobaktériumok tenyésztéséhez egyik leggyakrabban hasznalt
folyékony tapkozeg.

A Kklinikai mintak minden tipusa, tudd és nem tidd eredetl mintak (kivéve a vért és a vizeletet) felhasznalhatok a MGIT csévek
hasznalataval t6rténd hagyomanyos elsddleges izolalashoz.4 A feldolgozott mintaval egy MGIT csdvet inokulalunk, melyet egy

BD BACTEC MGIT System-be helyezunk, a folyamatos nyomon kdvetéshez, mig pozitiv nem lesz, vagy a teszt eljaras végeig.

AZ ELJARAS ELVE

A 16 x 100 mm-es gombdlyd végl cso aljaban, egy szilikonba agyazott fluoreszcens vegyiilet talalhaté. A fluoreszcens vegyiilet
érzékeny a taplevesben oldott oxigénre. A kiindulasi oldott oxigén mennyiség gatolja a vegyllet emisszidjat, ezért csak alacsony
fluoreszcencia mérhetd. A késdbbiekben, az aktivan lélegzd mikroorganizmusok elfogyasztjak az oxigént, ami lehetdvé teszi a
vegytulet fluoreszkalasat.

ABD BACTEC MGIT készUlékben elhelyezett csovek 37 °C-on keriilnek folyamatos inkubalasra, és a késziilék minden 60 percben
méri a fluoreszcencia ndvekedését. A késziilék a fluoreszcencia elemzése alapjan hatarozza meg, hogy pozitiv-e a csd, azaz, hogy

a teszt minta tartalmaz-e é16 mikroorganizmusokat. Egy a készUlék altal pozitivnak jelzett csd megkozelitdleg 105—108 telepképzd
egységet (CFU/mL) tartalmaz. Azok a tenyésztd palackok, melyek legkevesebb 42 napig (legfeljebb 56 napig) negativak maradnak és
a pozitivitasnak semmilyen jelét nem mutatjak, negativnak tekintenddk, azokat a készulékbdl ki kell venni, és kidobas elbtt sterilizalni.
A BD BACTEC MGIT Growth Supplement-et minden MGIT cs6hoz hozza kell adni ahhoz, hogy jelen legyen minden, a
mikobaktériumok gyors szaporodasahoz szikséges esszencialis tapanyag. Az olajsavat a tuberkuldzis baktérium hasznalja fel, és
fontos szerepe van a mikobaktériumok metabolizmusaban. Az albuminnak védd szerepe van, megkdéti a szabad zsirsavakat, melyek
toxikusak lehetnek a Mycobacterium fajokra nézve, vagyis meggatoljak azok felismerését. A dextréz energiaforrasul szolgal. A
katalaz lebontja a tapkézegben esetlegesen talalhaté toxikus peroxidazokat.

A befert6zodés mértéke csokkenthetd, ha a BD BBL MGIT alap taplevest a klinikai mintaval valé inokulalas elétt BD BACTEC MGIT
Growth Supplement/BD BBL MGIT PANTA antibiotikum eleggyel egészitjuk ki.

REAGENSEK

A BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube tartalma: 110 pL fluoreszcens indikator és 7 mL tapleves. Az indikator Tris
4, 7-difenil-1, 10-fenantrolin ruténium-klorid pentahidratot tartalmaz szilikon gumi alapon. A csévek 10%-os CO,-dal vannak téltve;
kupakjuk polipropilénbdl készult.

A készitmény hozzavetbleges Osszetétele 1 liter szart vizre vonatkoztatva®
Maodositott MiddIebrook 7HO tAPIEVES @IAP.........coiiiiiiiii et 599
[ V2=1 T 0T ] (o o PRSP SPPR 1,259

A BD BACTEC MGIT Growth Supplement 15 mL Middlebrook OADC dusitét tartalmaz.

A készitmény hozzavetdleges Osszetétele 1 liter szlrt vizre vonatkoztatva*
Szarvasmarha albumin ..........cccccooieiiiiiiene e 50,09 Katalaz
DEXIIOZ. ..o 20,09 Olajsav...
Polioxietilén sztearat (POES)........c.ccooiiiiiiieiiieicieee 1149




A BD BBL MGIT PANTA ampulla liofilizalt antimikrobialis hatéanyagok keverékét tartalmazza.
Megkozelitd tartalom* liofilizalt PANTA ampullanként:

Polymixin B .......... ... 6 000 egység Trimetoprim .......cccoeeiiiiiie e 600 ug
Amphotericin B..........coooiiiiiiii 600 pg AZIOCHlIN ..o 600 pg
NalidiXiC-SAV......eiiiiiiiiiiieee e 2400 ug

*Ugy beéllitva és/vagy kiegészitve, hogy megfelelien a mikodési kévetelményeknek.

Reagensek tarolasa: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes — Kézhez vétel utan tarolja 2—25 °C-on. NE FAGYASSZA
LE! Csokkentse minimalisra a fénynek valo kitettséget. A taplevesnek tisztanak és szintelennek kell lennie. Ha a tapleves zavaros, ne
hasznalja fel. A cimke utmutatdja szerint tarolt MGIT cséveket a lejarati idd vége elbtt inokulalni kell, és 8 hétig inkubalhatdk.

BD BACTEC MGIT Growth Supplement — Kézhez vétel utan 2—8 °C-on, s6tétben kell tarolni. Kertilni kell a megfagyast, illetve a
tulmelegedést. Csak hasznalat eldtt bontsa fel. Csdkkentse minimalisra a fénynek valé kitettséget.

BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture — Kézhez vétel utan, a liofilizalt ampullakat tarolja 2—-8 °C-on. Feloldas utan a PANTA
elegyet 2—-8 °C-on kell tarolni és 5 napon belil felhasznalni.

FIGYELMEZTETES

In vitro diagnosztizalashoz.

Atermék szaraz természetes gumit tartalmaz.

A klinikai mintakban patogén mikroorganizmusok, pl. Hepatitis és HIV virusok lehetnek jelen. Minden vérrel, illetve mas testnedvvel
fertdzott tételt a ,,Standard Precautions””-10 elGirasai szerint, illetve az intézet iranyelvei szerint kell kezelni.

A Mycobacterium tuberculosis tenyészetekkel valé munka Biosafety Level (BSL) 3 szintl gyakorlatot, elszigetelt felszerelést és
berendezést igényel .4

Hasznalat el6tt, minden MGIT csévet meg kell vizsgalni, hogy nem talalhaté-e rajta sérilésre, illetve befert6zddésre utalé nyom.
Minden hasznalatra alkalmatlannak tind csévet dobjon ki.

A leejtett csOveket dvatosan meg kell vizsgalni. Ha a cs6 megsérult, ugy ki kell dobni.

Ha a cs0 eltort: 1) Csukja be a késztilék fidkjait; 2) Kapcsolja ki a késziléket; 3) Azonnal Uritse ki a helyiséget; 4) Tanulmanyozza a
berendezés / a CDC iranyelveit. A mar inokulalt, cs6pdgd vagy torott csévek mikobaktériumos aeroszolt hozhatnak Iétre; Gigyeljen
azok megfeleld kezelésére.

Kidobas el6tt minden inokulalt MGIT csovet autoklavozzon!.

A MINTAK GYUJTESE ES KEZELESE

Minden mintat a CDC, a Clinical Microbiology Procedures Handbook, valamint a sajat laboratoriumi Szabvany Mdveleti Leiras
(SzML) elGirasai szerint kell 6sszegy(ijteni és szallitani. !

EMESZTES, DEKONTAMINACIO ES KONCENTRALAS

A kuldnbozo testrészekbdl vett mintakat a MGIT csdbe vald inokulalas eldtt a kovetkezoképpen kell preparalni:

KOPET: A mintakat a CDC Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory fejezetében eldirt NALC-NaOH
modszer szerint kell kezelni.#4 Alternativaként, hasznalhatja még a mikobaktériumos mintak kezeléséhez valé BD BBL MycoPrep
készletet is. (Lasd ,Kiszerelések”).

GASZTRIKUS MINTAK: A mintakat a képethez hasonlé maédon kell dekontaminalini. Ha a minta térfogata meghaladja a 10 mL-t, ugy
azt centrifugalassal koncentralja. Az tledékek oldja fel 5 mL steril vizben, majd dekontaminalja. Ha a minta tul sGr( vagy nyalkas
adjon hozza kevés (50—100 mg) NALC-port. Dekontaminalas utan, a MGIT c¢s6 inokulalasa elbtt ujbol koncentralja a mintat.

TEST FOLYADEKOK: (Cerebrospinalis nedv, iziileti nedv, mellhartya folyadék, stb.): Azok a mintak, melyeket aszeptikus moédon
vettek le, és varhatéan nincs benniik mas baktérium, dekontaminalas nélkdl is felhasznalhaték az inokulalashoz. Ha a minta
térfogata meghaladja a 10 mL-t, gy azt centrifugalassal, 3 000 x g 15 percig, koncentralja. A fellltszoét tavolitsa el. Inokuldlja a
MGIT csovet az lledékkel. Azokat a mintakat, melyek varhatéan mas baktériumokat is tartalmaznak, dekontaminalni kell.
SZOVETMINTAK: A szévetmintakat a CDC Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory-ban leirtak szerint
kell kezelni.4

A szilard taptalaj rutinszerd inokulalasa rendkivil fontos a mikobaktériumok optimalis kinyeréséhez, mivel ez a mintatipus kildndsen
fogékony a mikroorganizmusok sporadikus kinyerésével szemben.

SZEKLET: Szuszpendaljon 1 g bélsarat 5 mL Middlebrook taplevesben. A szuszpenziét 5 masodpercig vortexelje. A mintakat a CDC
Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory fejezetében eldirt NALC-NaOH modszer szerint kell kezelni.4
MEGJEGYZES: Az dsszes minta preparalasi eljarasnal, centrifugalas elétt a minta dekontaminald elegyet 50 mL térfogatra kell
hozni foszfat pufferrel (pH 6.8). Az lUledék szuszpendalasahoz is frissen készitett foszfat puffert kell hasznalni (pH 6.8).

ELJARAS

Szallitott anyagok: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes és BD BACTEC MGIT 960 Supplement Kit, mely
tartalmazza a BD BACTEC MGIT Growth Supplement-et és a BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture-t (lasd ,Kiszerelések”).
Sziikséges, de nem szallitott anyagok: Falcon markaju 50 mL-es centrifuga csévek, 4% natrium-hidroxid, 2,9% natrium-citrat
oldat, N-acetil-L-cisztein por, foszfat puffer pH 6.8, vortex keverd, 37 °C inkubator, 1 mL steril pipettak, steril transzfer pipettak,

BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar, BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, BD BBL Middlebrook 7H9
Broth (lasd ,Készletek”) vagy egyéb mycobacterialis agarok vagy tojas alapu tapkézegek. Szovet homogenizald vagy steril tampon,
BD BBL Normal Saline (lasd ,Kiszerelések”), mikroszkop és a lemezek festéséhez sziikséges eszkozok, allithatd 1 000 pL-es
pipettor, megfeleld steril pipetta hegyek, 5%-os juhvéres agar lemezek és tuberkulocid fertdtlenitdszer.
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A MGIT CSOVEK INOKULALASA

A BD BBL MGIT 7mL cséveket a BD BACTEC MGIT készilékkel egyitt kell hasznalni.

1. Oldjon fel egy ampulla BD BBL MGIT PANTA antibiotikumos keveréket 15 mL BD BACTEC MGIT Growth Supplement-tel.
2. Cimkézze fel a MGIT csovet a minta szamaval.

3. Csavarja le a csd kupakjat, és aszeptikus modon tegyen a csdbe 0,8 mL a Growth Supplement/BD BBL MGIT PANTA Antibiotic
Mixture elegybdl. A jobb eredmények eléréséhez a Growth Supplement/BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture elegyet
kdzvetlenll a mintaval valo inokulalas elbtt tegye a csdbe.

4. Adjon hozza 0,5 mL-t a fentiek szerint elkészitett, koncentralt minta szuszpenziobdl. Ezenkivil, tegyen egy csepp mintat
(0,1 mL) egy 7H10 agar lemezre, vagy mas szilard mikobaktérium taptalajra, vagy tojas alapu tapkdzegre.

5. Gondosan zarja vissza a csovet, és alaposan keverje 0ssze.
6. Akészulékben elhelyezett csdveket a készililék automatikusan, a protokoll altal eldirt 42 napig tesztelni fogja.
Azon mintak esetében, melyekben masféle inkubacios feltételeket igényld mykobaktériumokat sejtenek, egy masodik MGIT csovet
is lehet inokuldlni, és azt a megfeleld hdmérsékleten, pl. 30 vagy 42 °C-on inkubalni.!3 Az inokulacio és az inkubacio torténjék a
megfeleld hdmérsékleten. Ezeket a csdveket manualisan kell leolvasni (lasd: BD BACTEC MGIT készllék — Hasznalati Gtmutato).
Azon mintak esetében, melyekben vélhetdleg Mycobacterium haemophilum is talalhatd, az inokulalassal egyidoben
hemin-forrast is kell adni a cs6héz és a csoévet 30 °C-on kell inkubalni. Ezeket a csdveket manualisan kell leolvasni
(lasd: BD BACTEC MGIT készulék — Hasznalati utmutato).
7. ABD BACTEC MGIT készulék altal pozitivnak talalt csoveket tovabb kell oltani, és savalld kenetet kell késziteni
(lasd ,Eredmények”).
Minden, feltételesen pozitivnak talalt cs6bol torténd kontroll teszt, Gjra preparalas, kenetkészités, tovabboltas, stb.
Biosafety Level (BSL) lll szint( gyakorlatot és berendezést igényel.
Preparalas egy pozitiv MGIT csébdl: MEGJEGYZES — Minden lépést bioldgiai biztonsagi fillkében kell elvégezni.
1. Vegye ki a MGIT csovet a készlilékbdl, és vigye egy BSL Il gyakorlatnak megfeleld, elszigetelt teriletre.
2. Egy steril transzfer pipetta segitségével a festések elkészitéséhez (savallé- és Gram-festés) vegyen ki mintat a cs6 aljabdl
(megkodzelitdéen 0,1 mL-t).
3. Vizsgalja meg a keneteket és a preparatumokat. Az elsddleges eredményeket csak a savallé-festés eredményeinek
ismeretében adja ki.
A hat hetes inkubaciés idd végével, szemre vizsgélja meg az dsszes, készulék altal negativnak értékelt csdvet. Ha a csé szemre
pozitiv (azaz, inhomogén turbiditasu, kis szemcsék, csomdk latszanak), ugy azt oltsa tovabb, végezzen el savall6 festést, és kezelje
a csovet feltételesen pozitivnak, még hogyha a savallé festés eredménye pozitiv. Amennyiben a csé nem mutatja a pozitivitas jeleit,
ugy kidobas elbtt sterilizalja azt.
Fertozott MGIT csovek ujra preparalasa: A befert6z6dott MGIT cséveket a BD BACTEC MGIT készulléek — Hasznalati utmutato,
E Fuggelék — Kiegészitd Eljarasok szerint, Ujbél dekontaminalni és koncentralni kell.
Felhasznaloi minoségellendrzés: A mindségellendrzési kdvetelményeknek a helyi, allami és/vagy szdvetségi szabalyozasoknak
vagy akkreditacios kdvetelményeknek megfelelden, illetve a laboratérium standard mindségellendrzési médszereivel dsszhangban
kell eleget tenni. A megfeleld mindségellendrzési gyakorlat kialakitdsanal tanacsos figyelembe venni az érvényes CLSI eldirasokat
és a CLIA szabalyzatot.
A mindség-ellendrzési tanusitvanyok a BD webhelyén talalhatdk. A mindség-ellendrzési tanusitvanyok felsoroljak a teszt-
mikroorganizmusokat, beleértve a CLSI M22-A3 szabvany (Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture
Media) altal leirt ATCC tenyészeteket.12
MEGJEGYZES: A Middlebrook 7H9 tapleves (kiegészitett) a CLSI M22-A3 alapjan mentesiil a felhasznaldi mindség-ellendrzés aldl. 12

EREDMENYEK

A készlilék altal pozitivnak talalt mintat a BD BACTEC MGIT System hatarozza meg, és azt egy savallé baktérium kenettel
kell megerdsiteni.

JELENTESEK AZ EREDMENYEKROL

Egy, a készllék altal pozitivnak talalt csdbnek az eredményét savallé baktérium kenettel is meg kell ersiteni. Egy pozitiv savallo
baktérium kenet a mikobaktériumok jelenlétét igazolja.

Ha a savallé baktérium kenet pozitiv, oltsa at szilard tapkozegre és kovetkezo jelentést irja: Készllék pozitiv, savallé
baktérium kenet pozitiv, azonositas fuggdben.

Ha nem savallé baktériumok vannak jelen, a kovetkez6 jelentést irja: Készlilék pozitiv, savalld baktérium kenet negativ. Befertozodott.

Ha mikroorganizmus nem talalhaté: 5 éran bellil helyezze vissza a csovet a készillékbe mint egy folyamatban 1évd negativ
csovet. Hagyja, hogy a csd végig menjen a tesztprotokollon. Nincs jelenthetd eredmény.

A BD BBL MGIT csoveket oltsa tovabb azonositas és gydgyszerérzékenysegi teszt elvégzése céljabol.

AZ ELJARAS KORLATAI

A MGIT csbben a mikobaktériumok detektalasa fligg a mintaban talalhatdé mikroorganizmusok szamatél, a mintavétel médjatol,
a paciens tényezoitdl (pl. mutat-e tlineteket), a korabbi kezelésektdl és a minta preparalasatél.

Ajanlott a N-acetil-L-cisztein natrium-hidroxidos (NALC-NaOH) dekontaminalasi médszert alkalmazni. Mas dekontaminaciés

madszereket a BD BBL MGIT tapkdzeggel 6sszefliiggésben nem vizsgaltak. Az emésztd/dekontaminalo oldatok karos hatassal
lehetnek a mikobaktériumokra nézve.



A telepmorfoldgiat és szint csak szilard taptalajon lehet meghatarozni. A mikobaktériumok savallésaga valtozhat a torzs,

a tenyészet kora és mas valtozok fliggvényében. A mikroszkopikus morfolégia allandésagat a BD BBL MGIT tapkozeggel
kapcsolatban még nem vizsgaltak.

Egy savallé kenet pozitiv MGIT csOvet az azonositashoz és a gydgyszerérzékenységi tesztek elvégzéséhez, mind szelektiv, mind
nem szelektiv mikobakterialis tapkdzegre tovabb lehet oltani.

A készulék altal pozitivnak jelzett MGIT csévek mas, nem-mikobaktérium fajokat is tartalmazhatnak. A nem-mikobaktérium fajok
elnyomhatjak a mikobaktériumokat. Az ilyen MGIT cséveket Ujra kell dekontaminalni és tenyészteni (Ilasd: BD BACTEC MGIT
készllék — Hasznalati Gtmutatd). Az Ujra preparalas kuléndsen akkor ajanlott, ha a minta eredeti forrasa mar nem all rendelkezésre
(pl. szbvetminta).

A készUlék altal pozitivnak jelzett MGIT csévek egy vagy tobb mikobaktérium fajt is tartalmazhatnak. A gyorsabban szaporodd
mikobaktériumok hamarabb kimutathatok, mint a lassabban szaporodok, ezért a mintaban talalhatoé 6sszes mikobaktérium pontos
azonositasahoz, rendkivil fontos a pozitiv MGIT csévek tovabboltasa.

A MGIT tapteleves tapanyaggazdagsaga és nem szelektiv volta miatt, igen fontos a lehetséges befert6zddések minimalizalasa
végett az eldirt emésztési/dekontaminalasi modszereket betartani. A mikobaktériumok optimalis detektalasa érdekében szigordan
tartsa be az eljaras altal eldirtakat, melybe beletartozik az inokulum térfogata is (0,5 mL).

A PANTA antibiotikum elegy hasznalata, bar alkalmazasa minden nem-steril minta esetében sziikséges, némely
mikobaktériumot gatolhat.

Oltasos tenyésztési vizsgalatot végeztek 24 (ATCC és vad torzsek) mikobaktérium faj bevonasaval; a hasznalt inokulum sirisége
101-102 CFU/mL volt. ABD BACTEC MGIT 960 System készlilék a kovetkezd fajokat ismerte fel pozitivként:

M. avium* M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae

M. abscessus M. haemophilumt 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*

"ABACTEC MGIT 960 System bevizsgalasa kbzben detektalt fajok. Ezenkivil, az egyik klinikai helyszinen az M. mucogenicum fajt
is detektaltak.

TA MGIT cs6hoz inkubacio eldtt hemint adva, a M. haemophilum-ot is detektaltak.

Klinikai vizsgalatok soran kimutattak mikobaktériumot Iéguti mintakbdl, gasztrikus mintakbol, szévetekbdl, székletbdl és vér
kivételével steril testnedvekbdl; mikobaktériumok mas testnedvekbdl valé kimutatasat nem vizsgaltak.

VART ERTEKEK

1. dbra A BD BACTEC MGIT 960 System-mel pozitiv klinikai vizsgalati mintak detektalasi idejének gyakorisagi megoszlasa
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TELJESITMENY JELLEMZOK

ABD BACTEC MGIT 960 System-et hat klinikai helyszinen, beleértve egy, az Egyesiilt Allamokon kiviili helyszint, vizsgaltak,
melyek kozott mind kdzegészséglgyi laboratériumok, mind akut kérhazi kezeld részlegek voltak, féldrajzi elkilonild helyszineken.
A viszgalt populacioban voltak HIV-fertdzottek, legyengult immunrendszerl betegek és szervatiiltetésen atesett betegek. A

BD BACTEC MGIT 960 System-et a BD BACTEC 460TB radiometrikus rendszerrel és a mikobaktériumoknak klinikai mintakbol
(kivéve vérbdl) valé detektalasara és kimutatasara hasznalt hagyomanyos szilard taptalajos tenyésztéssel hasonlitottak dssze.

A vizsgalat alatt 6sszesen 3 330 mintat vizsgaltak meg. Osszesen 353 minta volt pozitiv, mely a vizsgélat soran detektalt

362 izolatumbdl szarmazott. A pozitiv esetek eloszlasa a mintak tipusa szerint: 1éguti (90%), szdvet (7%), testnedvek (1%), széklet
(0,85%) és csontveld (0,65%). A 362 izolatumbol a BD BACTEC MGIT 960 System 289-et (80%), a BD BACTEC 460TB System
271-et (75%) a hagyomanyos szilard taptalaj pedig 250-et (69%) mutatott ki. A klinikai vizsgalatba bevont 3 330 minta kozdl

27 (0,8%) MGIT csd bizonyult fals pozitivnak (készilék pozitiv, kenet és/vagy tovabboltas negativ). A 313 MGIT 960 készulék
pozitiv csd kdzll 27 (8,6%) bizonyult fals pozitivnak. A fals negativ arany (készulék negativ, kenet és/vagy tovabbtenyésztés pozitiv)
a 15%-nyi késziilék negativ ampullakbdl végzett végso tovabbtenyésztés alapjan 0,5% volt. ABD BACTEC MGIT 960 System
altalanos befertdzodési aranya 8,1% volt (1,8-14,6% hatarértékek kozott).

1. tdblazat: Mikobaktérium pozitiv izolatumok kimutatasa a klinikai vizsgalatok soran

Izolatumok 6ss'zesen Osszesen MGIT Osszes BD BACTEC Osszesen  Hagy.
I1zolatumok MGIT 960 Csak BD BACTEC 460TB Csak 460 TB Hagy. Csak

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 1" 6 3 3 2 6 3

M. nonchromogenicum 6 2 0 1 0 6 4

Osszes mikobaktérium 362 289 54 271 27 250 16

KISZERELES

Kat. sz. Leiras
245122 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 7 mL, 100 csé/doboz.

245124 BD BACTEC MGIT 960 Supplement Kit, 6 ampulla, 15 mL, BD BACTEC MGIT Growth Supplement és 6 ampulla,
liofilizalt, BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture. Minden Growth Supplement/ BD PANTA ampulla 15-18 BD MGIT
csbhoz elegendod.

220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, 10-es csomagban (20 x 148 mm-es csovek kupakkal).

220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, 100-as csomagban (20 x 148 mm-es csoévek kupakkal).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, tiz 75 mL-es tiveg NALC-NaOH oldat és 5 csomag foszfat
puffer.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, tiz 150 mL-es liveg NALC-NaOH oldat és 10 csomag foszfat
puffer.

221174 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar, 20-as csomag.

221819 BD BBL Normal Saline, 5 mL, 100/doboz.



IRODALOMJEGYZEK

1.
2.

3.

10.

1.

12.

13.

Bloom, B.R., and C.J.L. Murray. 1992. Tuberculosis: commentary on a reemergent killer. Science 257:1055—1064.

Horsburg, C.R., Jr., 1991. Mycobacterium avium complex infection in the acquired immunodefieciency syndrome. N. Engl.

J. Med. 324:1332-1338.

Tenover, F.C., et al, 1993. The resurgence of tuberculosis: is your laboratory ready? J. Clin. Microbiol. 37:767-770.

Kent, P.T., and G.P. Kubica. 1985. Public health mycobacteriology: a guide for the level IIl laboratory. USDHHS, Centers for
Disease Control, Atlanta.

Cohn, M.L., R.F. Waggoner and J.K. McClatchy. 1968. The 7H11 medium for the cultivation of mycobacteria.

Am. Rev. Respir. Dis. 98:295-296.

Youmans, G.P. 1979. Cultivation of mycobacteria, the morphology and metabolism of mycobacteria, p. 25-35. Tuberculosis.
W.B. Saunders Co., Philadelphia.

Clinical and Laboratory Standards Institute. 2005. Approved Guideline M29-A3. Protection of laboratory workers from
occupationally acquired infections, 3rd ed. CLSI, Wayne, Pa.

Garner, J.S. 1996. Hospital Infection Control Practices Advisory Committee, U.S. Department of Health and Human Services,
Centers for Disease Control and Prevention. Guideline for isolation precautions in hospitals. Infect. Control Hospital Epidemiol.
17:53-80.

U.S. Department of Health and Human Services. 2007. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories, HHS
Publication (CDC), 5th ed. U.S. Government Printing Office, Washington, D.C.

Directive 2000/54/EC of the European Parliament and of the Council of 18 September 2000 on the protection of workers from
risks related to exposure to biological agents at work (seventh individual directive within the meaning of Article 16(1) of Directive
89/391/EEC). Offical Journal L262, 17/10/2000, p. 0021-0045.

Isenberg, Henry D. (ed.) 1992. Clinical microbiology procedures handbook. vol. 1. American Society for Microbiology,
Washington, D.C.

Clinical and Laboratory Standards Institute. 2004. Approved Standard M22-A3. Quality control for commercially prepared
microbiological culture media, 3rd ed., CLSI, Wayne, Pa.

Lindeboom, J. A., et al. 2011. Clinical Manifestations, Diagnosis, and Treatment of Mycobacterium haemophilum Infections.
Clinical Microbiology Reviews 24, 701-717

Miszaki szerviz: forduljon a BD helyi képviselethez, vagy bd.com.
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For US: “For Investigational Use Only”
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