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Polski

PRZEZNACZENIE

Probéwka do okreslania wzrostu pratkéw BD BBL MGIT wzbogacona o dodatek wzrostowy BD BACTEC MGIT oraz mieszanke
antybiotykowg BD BBL MGIT PANTA, stuzy do wykrywania oraz wyodrebniania pratkéw za pomoca systeméw BD BACTEC MGIT
960 i BD BACTEC MGIT 320. Prébki, nadajace sie do stosowania w systemie, to prébki kliniczne, odkazone i ekstrahowane (z
wyjatkiem moczu) oraz sterylne ptyny ustrojowe (z wyjatkiem krwi).

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Od 1985 do 1992 roku liczba odnotowanych przypadkéw zakazenia Mycobacterium tuberculosis (MTB) wzrosta o 18%. Szacuije sig,
ze gruzlica nadal zabija rocznie 3 miliony os6b na catym swiecie, co czyni z niej gtdwng chorobe zakazng, stanowigca przyczyne
zgonow.! Przeprowadzone pomiedzy rokiem 1981 i 1987 badania zachorowan na AIDS wskazaty, Ze 5,5% pacjentéw chorych na
AIDS miato rozprzestrzenione niegruzlicze zakazenia pratkowe, np. wywotane przez MAC. Do roku 1990 skumulowana czesto$¢
wystepowania niegruzliczych zakazen pratkowych osiggneta 7,6%.2 Oprocz wielu $wiezych zachorowan na gruzlice pojawit sie nowy
problem — wielooporne pratki (MDR-TB, multidrug-resistant MTB). Opdznienia laboratoriéw w hodowli, identyfikacji oraz informowaniu
o przypadkach MDR-TB przyczynity sie cze$ciowo do rozprzestrzenienia choroby.3

Centrum Zapobiegania i Zwalczania Choréb w USA (CDC, Centers for Disease Control and Prevention) wydato zalecenia, iz nalezy
dotozy¢ wszelkich staran, aby w laboratoriach stosowane byty najszybsze mozliwe metody do wykrywania i badania pratkéw.
Zalecenia te obejmujg stosowanie zaréwno ptynnych jak i statych podtozy do hodowli pratkdw.3:4

Probowka wskaznikowa do okreslania wzrostu pratkow MGIT zawiera 7 mL zmodyfikowanej bazy bulionowej Middlebrook 7H9.5.6
Petne podioze, zawierajace srodek wzbogacajacy OADC oraz mieszanke antybiotykowg PANTA jest jednym z najczesciej
stosowanych ptynnych podtozy, wykorzystywanych do hodowli pratkéw.

Wszystkie rodzaje prébek klinicznych, zaréwno ptucnych, jak i pozaptucnych (oprécz krwi i moczu), moga byé przetwarzane w celu
wstepnej izolacji, w probowce MGIT, przy uzyciu metod konwencjonalnych.4 Przygotowana probka jest inokulowana do probowki
MGIT, umieszczana w aparacie BD BACTEC MGIT w celu ciggtego monitorowania do chwili uzyskania wyniku dodatniego lub
zakonczenia protokotu testowego.

ZASADY PROCEDURY

Na dnie potokragto zakonczonych probéwek 16 x 100 mm znajduje sie¢ osadzony w silikonie, fluorescencyjny komponent. Jest
on wrazliwy na dziatanie rozpuszczonego w pozywce bulionowej tlenu. Poczgtkowo pojawia sig tylko niewielka fluorescencja,
poniewaz wstepna duza ilo$¢ rozpuszczonego tlenu absorbuje emisje pochodzgce z komponentu. Pézniej aktywnie oddychajgce
mikroorganizmy wykorzystujg tlen, co pozwala na wykrycie fluorescenc;ji.

Probéwki wprowadzone do urzgdzenia BD BACTEC MGIT sg w sposéb ciggty inkubowane w temperaturze 37 °C i monitorowane

co 60 min pod wzgledem wzrastajacej fluorescencji. Analiza fluorescencji stosowana jest do okreslenia, czy w probowce uzyskany
zostat wynik dodatni, tzn. czy badana probka zawiera zywe drobnoustroje. Probdwka z wynikiem dodatnim zawiera $rednio 10° do

106 jednostek tworzacych kolonie na mililitr (CFU/mL). Fiolki do hodowli, dla ktérych wynik pozostaje ujemny przez co najmniej 42 dni
(do 56 dni) i ktére nie wykazujg w ocenie wzrokowej cech wyniku dodatniego, usuwa sie z aparatu jako wynik ujemny i przed likwidacjg
poddaje sterylizacji.

Dodatek wzrostowy BD BACTEC MGIT dodawany jest do kazdej probéwki MGIT, aby zapewni¢ substancje niezbedne do szybkiego
wzrostu pratkow. Kwas oleinowy jest wykorzystywany przez pratki gruzlicy i odgrywa wazng role w procesach metabolicznych
organizmow pratkéw. Albumina petni role ochronng, wigzac wolne kwasy ttuszczowe, ktére mogg by¢ toksyczne dla gatunkéw
Mycobacterium i tym samym przyspiesza ich wzrost. Dekstroza stanowi zrédio energii. Katalaza niszczy toksyczne nadtlenki, ktore
moga byé obecne w pozywce.

Zanieczyszczenie mozna zmniejszy¢ przez dodanie (przed wykonaniem inokulacji prébki klinicznej) do bazy bulionowe;j

BD BBL MGIT ze srodkiem wzbogacajgcym BD BACTEC MGIT mieszanki antybiotykowej BD BBL MGIT PANTA.

ODCZYNNIKI

Probowka wskaznikowa do okreslania tempa wzrostu pratkéw BD BBL MGIT zawiera: 110 yL wskaznika fluorescencyjnego oraz
7 mL bulionu. Wskaznik zawiera: pigciowodny chlorek tri-4,7-difenylo-1,10-fenantrolinorutenu w bazie z kauczuku silikonowego.
Probowki sg przeptukiwane 10% CO, i zamykane zatyczkami z polipropylenu.

Przyblizona formuta* na litr wody oczyszczonej:
Zmodyfikowana baza bulionowa Middlebrook 7HO..............coiiiiiiii e 59 g
Pepton kazeinowy




Dodatek wzrostowy BD BACTEC MGIT zawiera 15 mL $rodka wzbogacajgcego Middlebrook OADC.
Przyblizona formuta* na litr wody oczyszczonej:

Albumina bydleca.... Katalaza........ ....0,03 g
DeKSIrozZa......cooueiiiiiiiiece Kwas 0leinoOwy .........ccccooevvcviciiiiiienen. 01 g
Stearynian polioksyetylenu (POES).........ccccoovieiiiiiienncnns 11 g
Fiolka BD BBL MGIT PANTA zawiera liofilizowang mieszanine antybiotykow.
Przyblizona formuta® na fiolke liofilizowanej mieszaniny PANTA:
Polimyksyna B ..... ...6000 jedn. Trimetoprim... ... 600 Mg
AmfoteryCyna B........cceiiiiiiiie e 600 Mg Azlocylina........ccooiiiiiiieiieeee 600 ug

Kwas NalidyKSOWY .........cccoouiiiiiiiiiiiiiiesee e 2400 Mg
*Skorygowany i/lub uzupetniony zgodnie z wymaganiami kryteriéw dziatania.
Przechowywanie odczynnikéw: Probéwki wskaznikowe BD BBL MGIT nalezy przechowywac w temperaturze 2—25 °C. NIE
ZAMRAZAC. Chroni¢ przed dziataniem $wiatta. Bulion powinien by¢ przejrzysty i bezbarwny. Nie stosowag, jezeli pozywka jest
metna. Probowki MGIT, jesli przed uzyciem sg przechowywane zgodnie z zaleceniami na etykiecie, moga by¢ poddane inokulacji do
wygasniecia daty waznosci oraz inkubowane przez okres do o$miu tygodni.
Dodatek wzrostowy BD BACTEC MGIT — Po otrzymaniu przechowywa¢ w ciemnym pomieszczeniu, w temperaturze 2—8 °C.
Unika¢ zamrazania oraz przegrzania. Nie otwierac do chwili uzycia. Chroni¢ przed dziataniem Swiatta.
Mieszanina antybiotykowa BD BBL MGIT PANTA — Po otrzymaniu przechowywac fiolki z liofilizatem w temperaturze 2—8 °C.
Po rozpuszczeniu mieszaning PANTA przechowywaé¢ w temperaturze 2—8 °C i wykorzysta¢ w ciggu 5 dni.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Produkt zawiera suchy kauczuk naturalny.

W prébkach klinicznych mogg by¢ obecne drobnoustroje patogenne, takie jak wirusy zapalenia watroby i wirus HIV. Przy kontakcie
z kazdym materiatem zanieczyszczonym krwig lub innymi ptynami ustrojowymi nalezy przestrzega¢ ,Uniwersalnych srodkéw
ostroznosci'7-10 oraz instrukcji stosowanych w placowce.

Praca z hodowlami Mycobacterium tuberculosis wymaga stosowania metod dziatania oraz uzywania zabezpieczajgcego sprzetu
laboratoryjnego, zgodnych z wytycznymi praktyk bezpieczenstwa biologicznego (BSL, Biosafety Level) poziomu 3.4

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy probéwka MGIT nie jest zanieczyszczona lub uszkodzona. Wyrzuci¢ wszelkie probdwki, ktore
wydajg sie nieodpowiednie.

Nalezy dokfadnie sprawdzi¢ probdwki, ktore zostaty upuszczone. Jesli widoczne sg jakiekolwiek uszkodzenia, probéwke nalezy wyrzucic.
W przypadku sttuczenia probowki: 1) Zamkna¢ szuflady urzadzenia; 2) Wytaczy¢ urzadzenie; 3) Niezwtocznie opuscic miejsce;

4) Sprawdzi¢ wytyczne instytucji (CDC). Probéwka, w ktérej zachodzi wzrost bakterii, a przecieka lub zostata stluczona, moze
doprowadzi¢ do powstawania aerozolu pratkdw; nalezy z nig odpowiednio postepowac.

Przed wyrzuceniem nalezy wysterylizowa¢ w autoklawie wszystkie probéwki MGIT, ktére poddano inokulaciji.

POBIERANIE PROBEK | POST POWANIE Z NIMI

Wszystkie probki nalezy pobiera¢ i transportowa¢ zgodnie z zaleceniami CDC, podrecznikiem Clinical Microbiology Procedures
Handbook lub podrecznikiem procedur laboratoryjnych, obowigzujacym w laboratorium Uzytkownika. !

TRAWIENIE, ODKAZANIE | ZAG SZCZANIE MATERIALU

Probki pobrane z réznych miejsc ciata powinny by¢ przygotowane do inokulacji w probéwkach MGIT w nastepujacy sposoéb:
PLWOCINA: Probki nalezy przetwarza¢ z zastosowaniem metody NALC-NaOH, zgodnie z wytycznymi CDC zawartymi w
Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory.# Ewentualnie mozna stosowac zestaw BD BBL MycoPrep,
przeznaczony do przetwarzania probek zawierajgcych pratki (zobacz czesé ,Dostepnosc’).

TRESC ZOtADKOWA: Prébki powinny byé oczyszczane tak jak plwocina. Jesli objeto$é probki przekracza 10 mL, nalezy jg zagescic¢
poprzez odwirowanie. Rozcienczy¢ osad w okofo 5 mL sterylnej wody, a nastepnie oczysci¢. Jezeli probka jest gesta lub Sluzowata,
dodac¢ niewielka ilos¢ proszku NALC (50—-100 mg). Po oczyszczeniu, a przed dokonaniem inokulacji w probéwce MGIT, ponownie
zagesci¢ zawiesine.

PLYNY USTROJOWE: (ptyn mézgowo-rdzeniowy, ptyn stawowy, ptyn z jamy optucnej itd.): Probki pobrane w sposoéb jatowy, w
ktorych nie sg spodziewane zadne inne zanieczyszczenia bakteryjne, mozna inokulowa¢ bez odkazania. Jesli objetos¢ probki
przekracza 10 mL, nalezy jg zagesci¢ poprzez odwirowanie przez 15 minut przy 3 000 x g. Wyla¢ nadsgcz. Dokonac inokulacji
probéwki MGIT za pomocg osadu. Probki, w ktérych istnieje ryzyko obecnosci innych bakterii, muszg zosta¢ poddane oczyszczeniu.
TKANKA: Probki z tkanki nalezy przygotowaé zgodnie z wytycznymi CDC zawartymi w Public Health Mycobacteriology: A Guide for the
Level lll Laboratory.*

Rutynowa inokulacja podtoza statego jest szczegdlnie wazna dla optymalnej izolacji pratkéw z probek tkankowych, poniewaz probki te
sg szczegolnie podatne na izolacje sporadycznych drobnoustrojow.

STOLEC: Zawiesi¢ 1 g probki katu w 5 mL bulionu Middlebrook. Mieszaé zawiesing na mieszadle przez 5 s. Przejs¢ do procedury
NALC-NaOH zgodnie z zaleceniami Przewodnika dla Laboratoriow 11l Poziomu CDC'’s Public Health Mycobacteriology: A Guide for
the Level Ill Laboratory.*



UWAGA: We wszystkich metodach przygotowania probek nalezy stosowac roztwér buforu fosforanowego (pH 6.8) do rozcienczenia
mieszaniny odkazajgcej probki do 50 mL przed wirowaniem. Rozcienczenie osadu nalezy réwniez wykonywadé, stosujac
$wiezo przygotowany roztwor buforu fosforanowego (pH 6.8).

PROCEDURA

Dostarczane materiaty: Probéwki wskaznikowe wzrostu pratkéw BD BBL MGIT oraz zestaw dodatkéw BD BACTEC MGIT 960,
zawierajgcy dodatek wzrostowy BD BACTEC MGIT i mieszanke antybiotykowg BD BBL MGIT PANTA (zobacz czes¢ ,Dostepnosc”).

Materiaty niezbedne, ale niedostarczane: Probowki do wiréwki o pojemnosci 50 mL marki Falcon, 4% wodorotlenek sodu,

2,9% roztwor cytrynianu sodu, proszek N-acetylo-L-cysteiny, fosforanowy roztwor buforowy o pH 6.8, urzadzenie do mieszania,
inkubator (37 °C), sterylne pipety 1 mL, sterylne pipety transferowe, podtoze BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar,

BD BBL MycoPrep zestaw do trawienia / odkazania prébki, pozywka bulionowa BD BBL Middlebrook 7H9 (zobacz cze$¢
,Dostepnosc”) lub inny agar pratkowy lub srodek oparty na jajku kurzym. Homogenizator tkankowy lub sterylne waciki, fizjologiczny
roztwor soli BD BBL (zobacz czes¢ ,Dostepnosc”), mikroskop i materiaty do barwienia, pipety o zmienianej objetosci 1 000 pL,
odpowiadajgce im koncowki, ptytki z 5% agarem z dodatkiem krwi owczej oraz przeciwpragtkowy srodek odkazajacy.

INOKULACJA PROBOWEK MGIT:
Probowki BD BBL MGIT 7 mL musza by¢ stosowane z urzgdzeniem BD BACTEC MGIT.

1. Rozpuscic¢ liofilizat zawartej w fiolce mieszaniny antybiotykowej BD BBL MGIT PANTA w 15 mL dodatku wzrostowego
BD BACTEC MGIT.

2. Oznaczy¢ probowke MGIT numerem prébki.

3. Odkreci¢ nakretke i w sposob jatowy dodaé 0,8 mL dodatku wzrostowego/mieszaniny antybiotykowej BD BBL MGIT PANTA.
W celu uzyskania lepszych rezultatéw dodatek wzrostowy/mieszanine antybiotykowg BD BBL MGIT PANTA nalezy doda¢
bezposrednio przed wykonaniem inokulacji probki.

4. Dodac¢ 0,5 mL zageszczonej zawiesiny prébki, przygotowanej wedtug powyzej opisanej procedury. Krople (0,1 mL) probki
nanie$¢ réwniez na ptytke z agarem 7H10 lub innym pratkowym agarem statym, albo z podfozem opartym na jajku kurzym.

5. Dokfadnie zamkng¢ probéwke i dobrze wymieszac.
6. Probéwki wprowadzone do urzgdzenia bedg badane automatycznie przez okres zalecanego 42 dniowego protokotu testowego.

Dla probek, w ktérych moga znajdowac sie pratki o roznych wymaganiach inkubacyjnych, mozna zastosowac¢ drugg probowke
MGIT i poddac¢ jg inkubacji w odpowiedniej temperaturze, np. 30 lub 42 °C."3 Dokona¢ inokulacji i inkubowa¢ w wymaganej
temperaturze Probowki te muszg by¢ odczytywane recznie (zobacz Podrecznik Uzytkownika urzadzenia BD BACTEC MGIT).

Jezeli w probkach podejrzewa sie obecnos¢ Mycobacterium haemophilum, do probowki nalezy w chwili inokulacji dodaé zrédio
heminy oraz inkubowa¢ probowke w temperaturze 30 °C. Probowki te muszg byé odczytywane recznie (zobacz Podrecznik
Uzytkownika urzgdzenia BD BACTEC MGIT).

7. Probowki, w ktérych uzyskano wynik dodatni za pomocg urzadzenia BD BACTEC MGIT, nalezy przesia¢ i przygotowac do
barwienia na kwasoopornosc¢ (zobacz czes¢ ,Wyniki”).

Wszystkie badania kontroli jakosci, ponowne przygotowania préobek, przygotowania rozmazéw, przesiania itd., z probowek,
w ktorych wynik jest przypuszczalnie dodatni, muszg by¢ wykonywane za pomocga metod i sprzetu przeznaczonego do
laboratoriow Ill poziomu bezpieczenstwa.

Postepowanie z probéwka MGIT, w ktorej uzyskano wynik dodatni: UWAGA — Wszystkie czynnosci powinny by¢é wykonywane
w komorze zapewniajgcej bezpieczenstwo biologiczne.

1. Wyja¢ probowke MGIT z urzgdzenia i przenie$¢ do obszaru bezpiecznego, stosujgc metody i materiaty zgodne z BSL IlI.

2. Za pomocgy sterylnej pipety transferowej pobra¢ probke z dna probdéwki (okoto 0,1 mL) w celu poddania jej barwieniu (barwienie
na kwasoopornos¢ i barwienie metodg Grama).

3. Zbada¢ rozmaz i barwienie. Po dokonaniu oceny barwienia na kwasoopornos¢ zgtosi¢ wstepne wyniki.

Po zakonczeniu szesciu tygodni inkubacji dokona¢ wzrokowej kontroli wszystkich probdwek, w ktorych uzyskano wynik ujemny za

pomocg urzadzenia. Jezeli probdéwka wydaje sie dodatnia w ocenie wzrokowe;j (tzn. wystepuje w niej niejednorodne zmetnienie, mate

ziarenka lub zgrupowania) powinna zosta¢ przesiana, powinno by¢ wykonane barwienie na kwasoopornos$¢ i nalezy traktowac jg

jako przypuszczalnie dodatnig, jezeli wynik barwienia na kwasoopornos¢ jest dodatni. Jezeli probéwka nie wykazuje cech dodatnich,

nalezy jg przed wyrzuceniem podda¢ sterylizacji.

Postepowanie z zanieczyszczonymi probéwkami MGIT: Zanieczyszczone probéwki MGIT mozna poddaé ponownemu odkazaniu

i zageszczaniu przy zastosowaniu procedury przedstawionej w Dodatku E — Dodatkowe Procedury w Podreczniku Uzytkownika

urzgdzenia BD BACTEC MGIT.

Kontrola jakosci przez uzytkownika: Nalezy postepowac zgodnie z obowigzujacymi wymogami kontroli jakosci, wynikajacymi z

przepisow miejscowych, krajowych i (lub) federalnych, wymogami akredytacji i rutynowymi procedurami kontroli jakosci w danym

laboratorium. Uzytkownikowi zaleca sie zapoznanie z odpowiednimi procedurami kontroli jako$ci, zawartymi w zaleceniach CLSI i

przepisach CLIA.

Certyfikaty kontroli jakos$ci sg dostepne na stronie internetowej BD. W certyfikatach kontroli jakos$ci podane sg nazwy

drobnoustrojéw uzywanych do badan, w tym hodowle ATCC okreslone w zatwierdzonej przez CLSI normie M22-A3, Quality

Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media (Kontrola jakosci przygotowanych do handlu mikrobiologicznych

pozywek hodowlanych).12

UWAGA: Bulion Middlebrook 7H9 Broth (dodatkowy) jest wytgczony z kontroli jako$ci zgodnie z normg CLSI M22-A3.12



WYNIKI
Wynik dodatni prébki okreslany jest przez urzadzenie BD BACTEC MGIT i potwierdzany przez barwienie na kwasoopornos¢.

PODAWANIE WYNIKOW

Probéwki odczytane jako dodatnie przez urzgdzenie muszg zosta¢ potwierdzone poprzez barwienie na kwasooporno$¢. Dodatni
wynik barwienia na kwasoopornos¢ wskazuje na obecnos¢ pratkow.

Jezeli barwienie na kwasoodpornos¢ jest dodatnie, przesia¢ na podtoze state i poda¢ wynik jako: Wynik dodatni, barwienie
na kwasoopornos$¢ dodatnie, identyfikacja w trakcie.

Jezeli wystepuja drobnoustroje inne niz kwasooporne, podaé¢ wynik jako: Wynik dodatni, barwienie na kwasoopornos¢
ujemne. Prébka zanieczyszczona.

Jezeli nie wystepuja zadne drobnoustroje: Ponownie wprowadzi¢ probéwke do urzgdzenia jako probowke w dalszym ciggu
ujemna, w ciggu 5 h od jej wyjecia. Odczeka¢ do zakonczenia protokotu. Nie mozna podac wyniku.

Wykonac¢ przesianie bakterii z probéwki BD BBL MGIT w celu identyfikacji oraz oceny wrazliwosci na leki.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Izolacja pratkéw w probéwce MGIT zalezy od ilosci obecnych w prébce drobnoustrojéw, metod pobierania prébki, czynnikow
dotyczacych pacjenta, takich jak wystepowanie objawow, wczesniejszego leczenia i sposobu przygotowania.

Zaleca sie odkazanie przy zastosowaniu metody z wykorzystaniem N-acetylo-L-cysteinowego wodorotlenku sodowego
(NALC-NaOH). Inne metody odkazania nie zostaty przetestowane w powigzaniu z podtozem BD BBL MGIT. Roztwory trawigco-
odkazajace moga mie¢ szkodliwy wptyw na pratki.

Morfologia oraz pigmentacja kolonii moze by¢ okreslona wytgcznie na podiozach statych. Pratki mogg réznic sig¢ pod wzgledem
kwasoopornosci w zaleznosci od szczepu, wieku hodowli i innych zmiennych. Zgodno$¢ morfologii mikroskopowej na podtozu
BD BBL MGIT nie zostata jak dotgd ustalona.

W celu identyfikacji oraz przeprowadzenia testéw wrazliwosci szczepu nalezy dokona¢ przesiania zawartosci probowki MGIT,
w ktorej uzyskano dodatni wynik przy barwieniu AFB, zaréwno na podtoze selektywne, jak i nieselektywne dla pratkow.

Probéwki MGIT, ktére uzyskaty w urzgdzeniu wynik dodatni, moga zawiera¢ gatunki inne niz pratki. Inne gatunki mogg przerasta¢
wystepujace pratki. Takie probowki MGIT powinny zosta¢ ponownie odkazone i przesiane (zobacz Podrecznik Uzytkownika
urzgdzenia BD BACTEC MGIT). Zaleca sie ponowne obrobienie prébki, zwtaszcza jezeli oryginalna probka nie moze by¢ tatwo
pobrana ponownie, np. prébka tkankowa.

Probowki MGIT, ktére uzyskaty w urzadzeniu wynik dodatni, mogg zawiera¢ jeden lub wigcej gatunkéw pratkow. Gatunki pratkow
szybciej rosngce moga zosta¢ wykryte wczesniej niz wolniej rosngce pratki, dlatego tez w celu prawidtowej identyfikacji wszystkich
obecnych w prébce gatunkéw pratkdw jest wazne, aby dokonaé przesiania probéwek MGIT, w ktérych uzyskano wynik dodatni.
Ze wzgledu na bogactwo pozywki bulionowej MGIT oraz nieselektywny charakter wskaznika MGIT jest wazne, aby postepowac
zgodnie z procedurg rozcienczania/dekontaminacji w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa zanieczyszczenia. Postepowanie
wedtug instrukcji procedury, réwniez stosowanie zalecanej objetosci inokulum (0,5 mL), jest istotne dla optymalnej izolacji pratkdw.
Stosowanie mieszaniny antybiotykowej PANTA, mimo iz jest konieczne dla prébek niesterylnych, moze mie¢ hamujgcy wptyw na
rozwoj niektoérych pratkow.

Przeprowadzono badania hodowli dwudziestu czterech gatunkéw pratkéw (szczepéw ATCC oraz szczepdw dzikich), uzywajgc
inokulum w zakresie od 10" do 102 CFU/mL. Za pomocg systemu BD BACTEC MGIT 960 wykryto nastepujgce gatunki jako

wynik dodatni:

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*

* Gatunki wyizolowane podczas klinicznej oceny systemu BD BACTEC MGIT 960. Ponadto w jednym osrodku klinicznym
wyizolowano M. mucogenicum.

tM. haemophilum wyizolowano, stosujgc dodatek heminy do probéwki MGIT przed inokulacjg.

W badaniach klinicznych wyizolowano pratki z probek pobranych z uktadu oddechowego, tresci zotadkowej, tkanek, stolca i jatowych
ptynéw ustrojowych, z wyjatkiem krwi; nie dokonano izolacji pratkéw z innych ptyndw ustrojowych za pomocg tego produktu.



OCZEKIWANE WARTOSCI

Rysunek 1 — Rozktad czasu izolacji prébnych klinicznych prébek ocenionych jako dodatnie w systemie
BD BACTEC MGIT 960
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

System BD BACTEC MGIT 960 poddano ocenie w szesciu osrodkach klinicznych, oddalonych od siebie pod wzgledem potozenia
geograficznego, w tym w jednym poza USA, ktore obejmowaty laboratoria publicznej stuzby zdrowia, jak réwniez duze szpitale

z oddziatami ostrego dyzuru. Przebadana populacja pacjentow, obejmowata chorych z HIV, chorych z uposledzonym ukfadem
odpornosciowym oraz biorcow przeszczepow. System BD BACTEC MGIT 960 poréwnywano z systemem radiometrycznym

BD BACTEC 460TB oraz z konwencjonalnymi podtozami statymi, stuzgcymi do wykrywania i izolacji pratkow z probek klinicznych,
z wyjatkiem krwi. Badaniom poddano tgcznie 3 330 prébek. W 353 probkach uzyskano wynik dodatni, co odpowiadato

362 szczepom wyizolowanym podczas badania. Rozktad wynikéw dodatnich w zaleznos$ci od rodzaju probki jest nastepujacy:
uktad oddechowy (90%), tkanka (7%), ptyny ustrojowe (1%), stolec (0,85%) i szpik kostny (0,65%). Z tych 362 szczepow 289 (80%)
otrzymano w probowkach systemie BD BACTEC MGIT 960, 271 (75%) w systemie BD BACTEC 460TB oraz 250 (69%) na
konwencjonalnych podtozach statych. Sposrod 3 330 probek krwi przebadanych w badaniu klinicznym, w 27 (0,8%) probéwkach
MGIT 960 uzyskano wynik fatszywie dodatni (odczyt z aparatu dodatni, rozmaz i (lub) hodowla dodatkowa — ujemne). Sposréd
313 probowek MGIT 960, w ktorych uzyskano wynik dodatni w urzadzeniu, 27 (8,6%) okreslono jako fatszywie dodatnie.

Odsetek wynikow fatszywie ujemnych (ujemny odczyt z aparatu, rozmaz i (lub) hodowla dodatkowa — dodatnie) wynosit 0,5%,

na podstawie koAcowych hodowli z 15% fiolek z wynikiem ujemnym w urzadzeniu. Sredni odsetek zanieczyszczen dla systemu
BD BACTEC MGIT 960 wynosit 8,1%, przy zakresie 1,8-14,6%.

Tabela 1: Wykrywanie szczepéw pratkéw w badaniach klinicznych

Razem Razem Catkowita liczbaw BD BACTEC 460TB Razem Podtoza Podtoza

Szczepy szczepy MGIT 960 MC'TWIKO gp BACTEC 460TB tylko konwencjonalne konwencjonalne tylko

MTB 132 102 4 119 11 105 3
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DOST PNOSC

Nr kat. Opis
245122 Probowki wskaznikowe wzrostu pratkow BD BBL MGIT, 7 mL, opakowanie 100 sztuk
245124 Zestaw dodatkéw BD BACTEC MGIT 960, 6 fiolek, 15 mL, dodatek wzrostowy BD BACTEC MGIT i 6 fiolek — liofilizowana

mieszanka antybiotykowa BD BBL MGIT PANTA Kazdy fiolka z dodatkiem wzrostowym/BD PANTA wystarcza na
15—18 probéwek BD MGIT.

220908 Podtoze BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, opakowanie 10 sztuk (20 x 148 mm probowki z nakretka).
220909 Podtoze BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, opakowanie 100 sztuk (20 x 148 mm probdowki z nakretka).
240862 Zestaw trawigco/odkazajacy probki BD BBL MycoPrep, dziesie¢ butelek po 75 mL zawierajgcych roztwér NALC-NaOH i

5 opakowan buforu fosforanowego.

240863 Zestaw trawigco/odkazajacy probki BD BBL MycoPrep, dziesie¢ butelek po 150 mL zawierajgcych roztwor NALC-NaOH i

10 opakowan buforu fosforanowego.

221174 Podtoze BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar, opakowanie 20 sztuk.
2218419 BD BBL sdl fizjologiczna, 5 mL, opakowanie 100 sztuk.
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