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ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Комплект BACTEC MGIT 960 PZA е бърза квалитативна процедура за изследване чувствителността на Mycobacterium 
tuberculosis, от култура, до пиразинамид (PZA). Комплект BACTEC MGIT 960 PZA се използва със система BACTEC MGIT.

ОБЩО ОПИСАНИЕ И ОБЯСНЕНИЕ
Изследването за антимикобактериална чувствителност е ценно при правилното лекуване на пациенти с туберколоза. Лечението 
на туберкулоза минава обикновено през многоброен лекарствен режим което включва антимикобактериалното пиразинамид. 
Важно е, че описаните антимикобактериални лекарства показват подходящата активност срещу Mycobacterium tuberculosis, т.е., 
чувствителността на щама от лекарството.
Мултирезистентния Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) напоследък е сериозен проблем на здравеопазването.1 Резистентността 
към всяко от първичните лекарства, включително пиразинамид прави болестта по-трудна и скъпа за лечение. Бързото 
разпознаване на тези устойчиви щамове е критично за ефективно лекуване на болния.
Два метода се използват широко за изследване за антимикобактериална чувствителност. Първият метод, познат като метод на 
пропорция,2 използва агар Middlebrook and Cohn 7H10. Той сравнява количеството колонии в среди, съдържащи и несъдържащи 
лекарство. Тестването за пиразинамид изисква някои промени на общите методи, защото лекарството е активно in vitro само при 
ниски pH стойности.3 Промяната в метода на пропорцията беше разработена, като се използва среда с агар 7Н10 при pH 5,5 с 
лекарствена концентрация 25 – 50 µg/mL.4 Ограничение на този метод е, че при pH 5,5 много щамове на M. tuberculosis или не 
растат изобщо, или растат слабо. Не се е доказало, че методите на базата на агар, като метода на пропорция, са задоволителни 
за изследване на чувствителност към PZA, заради липсата на растеж на много щамове, когато агарът се подкиселява за PZA 
теста.
Вторият метод, известен като метод на радиометрична чувствителност BACTEC 460TB5, се базира на произвеждането на 
радиоактивен въглероден двуокис, определен с 14C, от растящи микобактерии, показан чрез нарастването на Индекс на растежа 
в системата. Беше разработена промяна в метода на чувствителност BACTEC 460TB, като се използва модифицирана 7Н12 
среда, BACTEC PZA тестова среда с редуцирана pH от 6,0.6 При тази рН, PZA активността срещу микобактерии може да се 
определи без забавяне на растежа на повечето щамове на M. tuberculosis. Тестът за чувствителност BACTEC 460TB PZA 
използва пиразинамид с концентрация 100 µg/mL. Доказано е, че тестването за чувствителност в система BACTEC 460TB е 
задоволително и понастоящем се счита за основен метод при тестване за чувствителност към PZA. Институтът за клинични и 
лабораторни стандарти (CLSI, бивш NCCLS) препоръчва метода BACTEC 460TB за тестване за чувствителност към PZA.2

Употребата на прибора BACTEC MGIT в комбинация с комплект BACTEC MGIT 960 PZA е не-радиометричен метод за 
определяне на антимикобактериална чувствителност към PZA. Комплект BACTEC MGIT 960 PZA беше разработен за тестване 
на чувствителност при концентрация на пиразинамид 100 µg/mL. Тази концентрация е съпоставима с концентрацията, 
използвана в система BACTEC 460TB.

ПРИНЦИПИ НА ПРОЦЕДУРАТА
Средата BACTEC MGIT 960 PZA е епруветка, съдържаща модифициран бульон Middlebrook 7H9, който поддържа растежа 
и отчитането на микобактерии. Средата BACTEC MGIT 960 PZA съдържа флуоресцентно съединение, вградено в силикон 
на дъното на кръгла епруветка 16 x 100 mm. Флуоресцентното съединение е чувствително към присъствието на кислорода, 
разтворен в бульона. Началната концентрация на разтворения кислород потиска излъчването от съединението и може да се 
види малко флуоресценция. По-късно, активно растящите и дишащи микроорганизми консумират кислорода, което позволява на 
съединението да флуоресцира.
Комплекта BACTEC MGIT 960 PZA е 4 – 21 дневен количествен тест. Изследването се базира на растежа на щама 
M. tuberculosis в епруветка, съдържаща лекарство, сравнена с епруветка, несъдържаща лекарство (Контрол на растежа). 
Приборът BACTEC MGIT следи епруветките за повишена флуоресценция. Анализът на флуоресценцията в епруветката, 
съдържаща лекарство, сравнен с епруветката за контрол на растежа се използва от прибора, за да определи резултатите за 
чувствителността.
Приборът BACTEC MGIT автоматично интерпретира тези резултати и отчита чувствителност или резистентност.

РЕАГЕНТИ
Средата BACTEC MGIT 960 PZA съдържа 110 µL флуоресцентен индикатор и 7 mL PZA бульон. Индикаторът съдържа Трис 
4,7-дифенил-1,10-фенантролин рутениум хлорид пентахидрат в силиконова каучукова база. Епруветките са затворени с 
полипропиленови капачки. 
Приблизителна формула* за L дестилирана вода:
Модифициран бульон Middlebrook 7H9 ............................... 5,9 g
Казеин пептон ....................................................................... 1,25 g
Комплект BACTEC MGIT 960 PZA съдържа два флакона лиофилизиран пиразинамид и шест флакона с добавка PZA.
Приблизителна формула* за флакон лиофилизирано лекарство: Пиразинамид.............................. 20 000 µg
Добавката BACTEC MGIT 960 PZA съдържа 15 mL обогатител
Приблизителна формула* за L дестилирана вода:
Бичи албумин ................................................ 50,0 g	 Каталаза .................................................. 0,03 g
Декстроза ...................................................... 20,0 g	 Олеинова киселина ................................. 0,1 g
Полиоксиетилен стеарат (POES) .................. 1,1 g
*Пригоден и/или допълнен според изискванията за удовлетворяване на критериите за ефективно функциониране.
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Съхранение и възстановяване на реагенти:
Среда BACTEC MGIT 960 PZA – След получаване, съхранявайте при 2 – 25°C. НЕ ЗАМРАЗЯВАЙТЕ. Бульонът трябва да 
изглежда прозрачен и безцветен. Не го използвайте, ако е мътен. Излагайте на светлина колкото е възможно по-малко. 
Епруветките, съхранявани според инструкциите преди употреба, може да се инокулират преди датата за срок на годност.
Флакони BACTEC MGIT 960 PZA – При получаване, съхранявайте лиофилизираните флакони при 2 – 8°C. Веднаж възстановени 
в първоначално състояние, антибиотичните разтвори може да се замразят и съхраняват при -20°C или по-ниска до шест месеца, 
не трябва да прехвърлят датата за срок на годност. Веднъж размразени, ги използвайте незабавно. Изхвърляйте неизползваните 
части.
Добавка BACTEC MGIT 960 PZA – След получаване, съхранявайте на тъмно при 2 – 8°C. Не допускайте замразяване и 
прегряване. Отаряйте и използвайте преди датата за срок на годност. Излагайте на светлина колкото е възможно по-малко.

Упътване за употреба: 
Възстановявайте всеки флакон лиофилизирано лекарство BACTEC MGIT 960 PZA с 2,5 mL стерилна дейонизирана/дестилирана 
вода, за да направите основен разтвор от 8 000 µg/mL.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ: За употреба при ин-витро диагностика.

Работата с растеж на M. tuberculosis в култура изисква ниво на биологична безопасност (BSL) 3 при практиката, оборудването за 
съхранение и апаратурата. 
Прочетете и изпълнявайте указанията съдържащи се във всяка листовка в пакета, включително и BBL MGIT 7 mL индикаторна 
епруветка за растеж на микобактерия.
Преди употреба, потребителят трябва да провери епруветките и флаконите за доказателства за замърсяване или повреда. 
Изхвърляйте всяка епруветка или флакон, която Ви се вижда негодна. Изпусканите епруветки трябва да се проверяват 
внимателно. Ако се забележи повреда, епруветката трябва да се изхвърли.
В случай на счупване на епруветка: 1) Затворете чекмеджетата на прибора; 2) Изключете прибора; 3) Опразнете незабавно 
мястото; 4) консултирайте се с ръководството за Вашата лаборатория/ CDC. Счупена или изпускаща епруветка може да създаде 
аерозол от микробактерии; трябва да се съблюдава точното третиране.
Преди изхвърляне, обработвайте всички MGIT епруветки в автоклав.

ПОДГОТОВКА НА ИНОКУЛУМА
Всички подготовки подробно описани по-долу трябва да бъдат от чисти култури от M. tuberculosis. Лабораторията би трябвало 
да потвърждава, чрез подходящи идентификационни техники, че щамовете, които ще бъдат тествани са чиста култура на 
M. tuberculosis.
Инокулумът може да се приготви от твърда среда или от положителна BACTEC MGIT 7 mL епруветка. Освен това културите, 
растящи в течна среда и върху твърда среда, може да се използват за приготвяне на епруветка с MGIT за посяване, която след 
това може да се използва за приготвяне на инокулума. По-долу е описана всяка от тези опции.

Приготвяне на инокулум от твърди среди: 
ЗАБЕЛЕЖКА: Важно е да се приготви инокулата съобразно следващите инструкции, за да се получи точната концентрация на 
организми за теста за чувствителност.
1.	 Добавете 4 mL бульон BBL Middlebrook 7H9 (или бульон BBL MGIT) в стерилна епруветка с капачка 16,5 x 128 mm, 

съдържаща 8 – 10 стъклени гранули.
2. 	 Остържете със стерилна примка колкото е възможно повече колонии от прираста, не по-стари от 14 дни, като внимавате да 

не отстраните никаква твърда среда. Суспендирайте колониите в бульон Middlebrook 7H9 Broth.
3. 	 Разклатете енергично суспензията за 2 – 3 min, за да разбиете по-големите бучки. Суспензията трябва да надвишава 

стандарт 1,0 McFarland по мътност.
4. 	 Оставете суспензията за 20 min, без да я пипате.
5. 	 Прехвърлете супернатантната течност в друга стерилна епруветка 16,5 x 128 mm с капачка (избягвайте да прехвърляте 

някаква част от утайката) и я оставете за още 15 min.
6. 	 Прехвърлете супернатантната течност (трябва да бъде еднородна, без всякакви бучки) в трета стерилна епруветка 

16,5 x 128 mm. ЗАБЕЛЕЖКА: На този стадий суспензията от организми трябва да бъде по-голяма от 0,5 по стандарт 
McFarland.

7. 	 Настройте визуално суспензията на стандарт 0,5 McFarland чрез визуално сравняване със стандарт 0,5 McFarland. Не я 
настройвайте под стандарт 0,5 McFarland.

8. 	 Разредете 1 mL от приготвената суспензия в 4 mL стерилен физиологичен разтвор (в съотношение1:5). Използвайте това за 
AST инокулат и действайте съгласно “Инокулационна процедура за тест за чувствителност BACTEC MGIT 960 PZA”.

Приготвяне на инокулума от положителна BACTEC MGIT 7 mL епруветка:
1.	 Първият ден от положителна епруветка в прибора BACTEC MGIT се счита за Ден 0.
2.	 За приготвянето на тестов инокулат трябва да се използва положителна 7 mL MGIT епруветка на следващия ден, след като 

тя е станала положителна в прибора BACTEC MGIT (Ден 1), до и включително петия ден (Ден 5) след положителността на 
прибора. Епруветка, която е била положителна повече от пет дни трябва да се субкултивира към свежа 7 mL MGIT епруветка, 
съдържаща добавка за растеж BACTEC MGIT и тествана в прибор BACTEC MGIT докато стане положителна и да се 
използва от един до пет дни след положителността. Вж. “Подготовка на епруветка MGIT за посяване от течни среди”.

3.	 Ако тръбичката е Ден 1 или Ден 2 позитивна, не се изисква разреждане. Използвайте това за AST инокулат и действайте 
съгласно “Инокулационна процедура за тест за чувствителност BACTEC MGIT 960 PZA”.

4.	 Ако тръбичката е Ден 3, Ден 4, или Ден 5 позитивна, тогава разредете 1 mL позитивен бульон в 4 mL стерилен физиологичен 
разтвор (разреждане 1:5). Разбъркайте старателно епруветката. Използвайте това за AST инокулат и действайте съгласно 
“Инокулационна процедура за тест за чувствителност BACTEC MGIT 960 PZA”.

Подготовка на епруветка MGIT за посяване от течни среди
1.	 Разбъркайте епруветката чрез обръщане нагоре-надолу или с бъркалка тип вортекс.
2.	 Пригответе разреждане 1:100 като добавите 0,1 mL от културата към 10 mL бульон BBL Middlebrook 7H9 Broth или бульон 

BBL MGIT Broth. Разбъркайте добре.
3.	 Добавете 0,5 mL от тази суспензия към епруветка 7 mL MGIT, обогатена с 0,8 mL добавка за растеж BACTEC MGIT.

ПОТЕНЦИАЛНО ЗАРАЗНИ ТЕСТОВИ ПРОБИ: В клиничните проби може да присъстват патогенни микроорганизми, 
включително вируси на хепатит и вируса на СПИН (HIV, Immunodeficiency Virus). “Стандартни мерки за безопасност”7-10 и 
институционалните напътствия трябва да бъдат следвани при работа с всички артикули, които са изцапани с кръв и други 
телесни течности. 
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4.	 Затворете добре капачката и разбъркайте леко, като 2 – 3 пъти обърнете нагоре-надолу.
5.	 Поставете епруветката в апарат BACTEC MGIT и тествайте до позитивиране.
	 ЗАБЕЛЕЖКА: Времето за позитивиране трябва да е ≥ 4 дни, за да може да се използва като инокулум за AST. Ако 

епруветката се позитивира за < 4 дни, започнете отново от стъпка 1 и пригответе нова епруветка за посяване.
6.	 Тази епруветка вече може да се използва в периода от 1 до 5 дни след позитивирането. Пристъпете към “Приготвяне на 

инокулума от положителна BACTEC MGIT 7 mL епруветка”, описано по-горе.

Подготовка на епруветка MGIT за посяване от твърди среди
1.	 Като използвате стерилно йозе, изстържете порасналите колонии по един щрих и ги прибавете към епруветка 7 mL MGIT, 

обогатена с 0,8 mL добавка за растеж BACTEC MGIT.
2.	 Затворете добре капачката и разбъркайте леко, като 2 – 3 пъти обърнете нагоре-надолу.
3.	 Поставете епруветката в апарат BACTEC MGIT и тествайте до позитивиране.
	 ЗАБЕЛЕЖКА: Времето за позитивиране трябва да е ≥ 4 дни, за да може да се използва като инокулум за AST. Ако 

епруветката се позитивира за < 4 дни, започнете отново от стъпка 1 и пригответе нова епруветка за посяване.
4.	 Тази епруветка вече може да се използва в периода от 1 до 5 дни след позитивирането. Пристъпете към “Приготвяне на 

инокулума от положителна BACTEC MGIT 7 mL епруветка”, описано по-горе.

ПРОЦЕДУРА
Предоставени материали: Комплект BACTEC MGIT 960 PZA, съдържащ два флакона от всяко лиофилизирано лекарство и шест 
флакона добавка PZA (приблизително 50 теста за комплект).
Необходими, но непредоставени материали: Среда BACTEC MGIT 960 PZA (25 епруветки за кутия), допълнителна културална 
среда, реагенти, организми за качествен контрол и лабораторно оборудване, необходима за тази методика.

Инокулационна процедура при изследване за чувствителност с комплект BACTEC MGIT 960 PZA:
Важни съображения при приготвянето на комплект PZA AST са правилното възстановяване в първоначално състояние на 
лиофилизираните лекарства, употребата на чиста култура и правилното разтваряне на организмите за контрол на растежа и PZA 
епруветките. Важно е да се добави лекарство само към съответната MGIT епруветка, означена с “PZA”. При работа с комплект 
PZA AST, използвайте само добавки и среда BACTEC MGIT 960 PZA, доставени с комплекта.
1.	 Номерирайте (етикирайте) две епруветки 7 mL BACTEC MGIT 960 PZA за всеки тестов щам. Обозначете едната с GC 

(Контрол на растежа), другата с PZA. Поставете епруветките в правилна последователност в AST носач за две епруветки 
(вижте ръководство на потребителя за прибора BACTEC MGIT).

2.	 Добавете по асептичен начин 0,8 mL добавка BACTEC MGlT PZA към всяка епруветка.
3.	 Използвайки микропипета, прибавете асептично 100 µL от 8 000 µg/mL BACTEC MGIT 960 PZA лекарствен разтвор в 

съответно означената MGIT PZA епруветка. Не трябва да се прибавят PZA лекарствен разтвор към епруветката, означена с 
MGlT GC.

Лекарство
Лекарствени 

концентрации след 
възстановяване*

Количество, добавено 
в MGIT епруветки за 

тестване

Окончателна концентрация 
в MGIT епруветки

MGIT PZA 8 000 µg/mL 100 µL 100 µg/mL*

*PZA трябва да се възстановят, използвайки 2,5 mL стерилна/дейонизирана вода за да постигнат показаните концентрации.
4.	 Подготовка и инокулация на епруветката за контрол на растежа: Сложете по асептичен начин с пипета 0,5 mL от AST 

инокулата (вижте “ПОДГОТОВКА НА ИНОКУЛУМА”) в 4,5 mL стерилен физиологичен разтвор, за да подготвите суспензия за 
контрол на растежа в съотношение 1:10. Разбъркайте изцяло суспензията за контрол. Инокулирайте 0,5 mL от суспензията 
1:10 за контрол на растежа, в MGIT епруветката, обозначена с “GC”.

	 ЗАБЕЛЕЖКА: Важно е да използвате точно приготвен разтвор 1:10 за епруветка “GC”, за да се осигурят точни AST резултати 
и да се избегнат грешки при комплект PZA AST

5. 	 Инокулация на епруветка, съдържаща лекарство: Сложете по асептичен начин с пипета 0,5 mL от AST инокулат (вижте 
“ПОДГОТОВКА НА ИНОКУЛУМА”) в MGIT епруветката, означена с “PZA”.

6. 	 Запушете стегнато епруветките. Разбъркайте изцяло, като обръщате лекичко три, до четири пъти.
7. 	 Вкарайте PZA комплекта в прибора BACTEC MGIT като използвате характеристиките за вкарване на AST (вижте ръководство 

на потребителя за прибора BACTEC MGIT). Осигурете епруветката за контрол на растежа да е в първо ляво положение. 
Изберете PZA за лекарство при дефинирането на дву-епруветковия AST носач, когато извършвате задаването на AST 
комплекта.

8. 	 Посейте 0,1 mL суспензия на организма в соев агар Trypticase с плака 5% овнешка кръв (TSA II). Затворете в пластмасова 
торбичка. Инкубирайте при 35 – 37°C.

9. 	 Проверете плаката с кръвен агар след 48 h за бактериално замърсяване. Ако плаката не показва растеж, позволете да се 
извърши PZA тестване. Ако плаката показва растеж, оставете комплекта PZA (вижте ръководство на потребителя за прибора 
BACTEC MGIT) и повторете изследването с чиста култура от Mycobacterium tuberculosis.

Потребителски качествен контрол: При получаване на нова доставка или поредна партида с флакони или среда 
BACTEC MGIT 960 PZA се препоръчва контролните организми, показани по-надолу, да се тестват. Контролните организми трябва 
да са чиста култура, а културата трябва да се приготви съгласно инструкциите в “ПОДГОТОВКА НА ИНОКУЛУМА”.
Комплектът AST за качествен контрол (QC) трябва да се приготви съгласно инструкциите в “Инокулационна процедура на 
тест за чувствителност BACTEC MGIT 960 PZA”. Важни съображения при приготвянето на комплект QC AST са правилното 
възстановяване в първоначално състояние на лиофилизираните лекарства, употребата на чиста култура и правилното 
разтваряне на QC организмите за контрол на растежа и PZA епруветките. Важно е да се добави лекарство само към съответната 
MGIT епруветка, означена с “PZA”.
Същият контролен организъм трябва да се използва като партиден QC веднъж седмично, когато се извършва тестване за 
чувствителност. Наблюдаване на характерните резултати, както е показано по-надолу, в рамките на 4 – 20 дни показва, че 
реагентите BACTEC MGIT 960 PZA са готови за употреба при тестване на щамове от пациенти.
Ако не се наблюдават характерни резултати, повторете теста. Повторете QC за всякакви щамове на пациента, които се 
отнасят към първоначалната несполука. Ако повторния QC не стане както се очаква, не отчитайте резултатите на пациента. Не 
използвайте продукта преди да се свържете с местния представител на BD.
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Щамове GC MGIT PZA

M. tuberculosis 
ATCC 27294

Положителен Чувствителен

При външното оценяване на комплект BACTEC MGIT 960 PZA средното време до получаване на резултат от теста за 
чувствителност беше седем дни в рамките на четири до единадесет дни. Най-често срещаните случаи на несполука при QC по 
време на външна оценка бяха замърсени QC култури и прекомерно инокулирани комплекти PZA.

РЕЗУЛТАТИ
Приборът BACTEC MGIT ще следи комплекти AST докато се получи определяне за чувствителност или резистентност. Щом 
тестването завърши, резултатите се отчитат от прибора BACTEC MGIT (вижте ръководство на потребителя за прибора 
BACTEC MGIT). Приборът BACTEC MGIT ще отчете AST резултата като Грешка (Х), никаква интерпретация за чувствителност, 
когато се появят определени условия, които да влияят на резултатите. Условията, които могат да доведат до резултат Грешка (Х) 
са описани в Раздел 7 – Откриване и отстраняване на повреди, в ръководство на потребителя за прибора BACTEC MGIT.
Важно е да се включи тестовия метод, името на лекарството и концентрацията, когато се докладват резултати. За подходящия 
терапевтичен режим и дозировки трябва да се консултирате с белодробен и/или специалист по заразни болести в ТВ контрол.
Моно-резистенция към пиразинамид е необичайна, затова в случай на неочаквани резултати, проверете чистотата и 
идентификацията на щамовете, тествани като M. tuberculosis. Насоки за проверка на чистотата на микобактерии може да се 
намерят в стандарт CLSI M24.2

Отчитане на резултатите от BACTEC MGIT 960 PZA

Лекарство 
(концентрация)

Резултат 
система 

BACTEC MGIT

Препоръчителен доклад Действие

PZA (100 µg/mL)

Чувствителен
Щам, тестван с система 
BACTEC MGIT [PZA/100 µg/mL] и 
резултатът е чувствителен.

Никакви действия

Резистентен
Щам, тестван с система 
BACTEC MGIT [PZA/100 µg/mL] и 
резултатът е резистентен.

Ако щам е моно-резистентен 
към PZA, потвърдете, че 
тествания щам е чиста култура 
на Mycobacterium tuberculosis.

Грешка (Х) Без отчитане Повторете теста.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРИ ПРОЦЕДУРАТА
Тестът за чувствителност BACTEC MGIT 960 PZA не интерпретира степента на чувствителност на тествания щам. Резултатите се 
отчитат като чувствителност или резистентност.
Тестовете за чувствителност BACTEC MGIT 960 PZA може да се извършват само с прибор BACTEC MGIT. Комплектите PZA не 
може да се отчитат ръчно.
Използвайте само чисти култури M. tuberculosis. Културите, които са заразени или съдържат множество щамове на микобактерии 
може да дадат погрешни резултати и не трябва да се тестват. Пряко тестване от клинична проба не се препоръчва.
Суспензиите направени от солидна медия, трябва да престоят за периода от предписаното време преди стандартизация. 
Инокулати, направени от солидна медия, трябва да се сравняват визуално със стандарт за мътност 0,5 McFarland; ако не 
направите това, може да се получат неточни резултати или да стане AST грешка.
Ако не се използва суспензионен разтвор 1:5, когато е посочено, за инокулация на епруветки, съдържащи лекарство, това може 
да доведе до неточни резултати.
Ако не се използува суспензионен разтвор 1:10 за инокулация на епруветката за контрол на растежа, това може да даде неточни 
резултати или да причини AST грешка.
Неуспешно възстановяване на PZA лекарството с подходящ обем стерилна дестилирана/де-йонизирана вода може да даде 
неточни резултати.
Важно е цялостното смесване на инокулираните епруветки. Неуспешно смесване може да доведе до грешни резултати за 
резистенция.
Грешка при зареждане на епруветките на AST комплект на AST носача в точна последователност, може да даде неточни 
резултати. Неуспешния избор на дефинициите за лекарствата на носача може да доведат до невалидни или неточни резултати.
Неправилното зареждане на AST комплекта в прибора ще доведе до анонимно състояние ,което трябва да се разреши в течение 
на осем часа. Ако това състояние не се реши до осем часа, AST комплекта трябва да се извади и да се установи отново.
Ако не използвате добавка BACTEC MGIT 960 PZA в комплекта PZA AST, това може да доведе до неточни резултати. НЕ 
ПРИБАВЯЙТЕ добавка BACTEC MGIT 960 SIRE или добавка за растеж BACTEC MGIT към PZA AST комплекта.
Ако не използвате среда BACTEC MGIT 960 PZA в комплекта PZA AST, това може да доведе до неточни резултати. НЕ 
ПОДМЕНЯЙТЕ BBL MGIT 7 mL индикаторни епруветки за растеж на микобактерии за среда BACTEC MGIT 960 PZA.

ОЧАКВАНИ СТОЙНОСТИ
Бяха тествани общо 118 клинични щама на M. tuberculosis с теста за чувствителност BACTEC MGIT 960 PZA в четири географски 
разпръснати местоположения. Тестването включваше и пресни клинични щамове, и повторно посети щамове от течни и твърди 
културални източници. Бяха извършени общо 228 теста за PZA чувствителност (течни и твърди).
По време на външна оценка на комплекти BACTEC MGIT 960 PZA, имаше девет PZA теста от клинични щамове, които изискваха 
повторно тестване поради замърсяване (шест щама) или прекомерна инокулация/процедурни грешки (три щама).
Средното време до получаване на резултат от теста за чувствителност BACTEC MGIT 960 PZA е седем дни в рамките на четири 
до единадесет дни. Данните са показани на Фиг.1, в края на този проспект.

РАБОТНИ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Аналитични проучвания

Рамки на AST инокулат от течна и твърда среда:
Течна среда – Препоръчителната процедура за приготвяне на PZA комплект от положителна епруветка MGIT 7 mL е да се 
използва директен инокулат при пост-позитивност през Ден 1 и Ден 2 и разреден (1:5) при пост-позитивност през Ден 3 и Ден 5. 
Вътрешни проучвания показват, че инокулати, приготвени в положителни епруветки MGIT 7 mL от Ден 1 до Ден 5 варират между 
2,0 x 104 и 7,5 x 106 CFU/mL.
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Твърда среда - Препоръчителната процедура за приготвяне на PZA комплект от растеж от твърда среда (до 14 дни след като е 
забелязан първия видим растеж), е да се използва разтвор 1:5 на суспензия, еквивалентна на стандарт 0,5 McFarland. Вътрешни 
проучвания показват, че инокулати, приготвени от култура от твърда среда, варират между 2,1 x 105 и 3,9 x 106 CFU/mL.

Възпроизводимост на партидата:
Възпроизводимостта на партидата беше оценявана като се използваха двайсет и пет щама M. tuberculosis (включително 
три щама ATCC). Всеки щам беше тестван по три пъти с тест за чувствителност BACTEC MGIT 960 PZA. Всяко повторение 
представляваше отделно тестово условие, диференцирано от използваната партида PZA лекарство, PZA добавка и PZA среда 
(по три партиди за всяко).
Наблюдаваните резултати бяха сравнени с очакваните. Цялостната възпроизводимост на теста за чувствителност BACTEC MGIT 
960 PZA е 96,8%.

Тестване с CDC провокативен панел:
Извършването на BACTEC MGIT 960 PZA тест за чувствителност беше оценено чрез панел с провокативни щамове, получен от 
Център за контрол и превенция на болести (CDC), GA, САЩ. Панелът се състоеше от девет щама на M. tuberculosis с известни 
профили на чувствителност (използвайки BACTEC 460TB). Всеки щам беше тестван по три пъти с тест за чувствителност 
BACTEC MGIT 960 PZA. Резултатите с BACTEC MGIT 960 PZA бяха сравнени с очакваните CDC резултати. Цялостното 
съответствие с очакваните CDC резултати на теста за чувствителност BACTEC MGIT 960 PZA е 98,7%.

Клинична оценка:
Тестът за чувствителност BACTEC MGIT 960 PZA беше оценяван в четири географско отделни клинични местоположения, 
включващи регионални основни центрове и лаборатории в университетски болници, включително две места в чужбина. Тестът за 
чувствителност BACTEC MGIT 960 PZA беше сравнен с тест за чувствителност по метод BACTEC 460TB PZA. 

Тестване за възпроизводимост:
Възпроизводимостта на теста BACTEC MGIT 960 PZA беше оценяван в клинични условия с панел от пет квалифицирани 
щамове. Резултатите с BACTEC MGIT 960 PZA бяха сравнени с очакваните резултати. Цялостната възпроизводимост на теста за 
чувствителност BACTEC MGIT 960 PZA е 94%.

Тестване с CDC провокативен панел:
Извършването на BACTEC MGIT 960 PZA тест за чувствителност беше оценено на всяко от клиничните места чрез панел с 
провокативни щамове, получен от Център за контрол и превенция на болести (CDC), Атланта, GA, САЩ. Панелът се състоеше 
от девет щама на M. tuberculosis с известни профили на чувствителност (използвайки BACTEC 460TB). От тридесет и шест 
PZA резултата, получени с BACTEC MGIT 960 PZA, тридесет и три съответстваха на очакваните CDC резултати. Изчисленото 
процентно съответствие с очакваните CDC резултати на теста за чувствителност BACTEC MGIT 960 PZA е 91,7%.

Тестване на клинични щамове:
Бяха тествани общо 118 клинични щама на M. tuberculosis с теста за чувствителност BACTEC MGIT 960 PZA и с теста за 
чувствителност BACTEC 460TB PZA. Тестването включваше и пресни клинични щамове, и повторно посети щамове от течни и 
твърди културални източници. Това генерира общо 228 тестови резултата.
Таблица 1 представя резултати от клинични изследвания на щамове за PZA лекарство при 100 µg/mL от култури от течен и от 
твърд източник, както и комбинирани от двата източника.

Таблица 1: Резултати на клинични щамове - Тест за чувствителност BACTEC MGIT 960 PZA, сравнен с тест за 
чувствителност BACTEC 460TB PZA

Система BACTEC 460TB Система BACTEC MGIT 960
Очаквани PZA резултати Резултати - чувствителни Резултати - резистентни

Източник No. тестове S 
(Чувствителен)

R 
(Резистентен) No. съответства 

% Съответствие 
по категории 
(95% ДИ)

No. 
съответства 

% Съответствие 
по категории 
(95% ДИ)

ТЕЧЕН 112 89 23 88 98,9%  
(93,9-100)

22 95,7%  
(78,1-99,9)

ТВЪРД 113* 90 23 88 97,8%  
(92,2-99,7)

20 87,0%  
(66,4-97,2)

ВСИЧКИ 225* 179 46 176 98,3% ( 
95,2-99,7)

42 91,3%  
(79,2-97,6)

*Три BACTEC 460TB гранични резултата не са включени в тази таблица.
Всички щамове с несъответстващи BACTEC MGIT 960 PZA резултати бяха тествани с тест за чувствителност BACTEC 460TB 
PZA на две независими места. Несъответстващите резултати бяха онези щамове, където тестовите резултати от BACTEC MGIT 
960 PZA се различаваха от тези от BACTEC 460TB PZA. Граничните резултати не са включени в работните изчисления за 
комплект BACTEC MGIT 960 PZA.
От четирите несъответстващи PZA чувствителни (S-BACTEC MGIT 960, R-BACTEC 460TB) щама, един имаше чувствителни 
резултати и от двете места, а другите три имаха резистентни резултати и от двете места. От трите несъответстващи PZA 
резистентни (R-BACTEC MGIT 960, S-BACTEC 460TB) щама, всичките имаха чувствителни резултати и от двете независими 
места.
Два от трите BACTEC 460TB гранични PZA резултата (S-BACTEC MGIT 960, R-BACTEC 460TB) имаха чувствителни резултати 
и от двете независими места. Един от трите BACTEC 460TB гранични PZA резултата (R-BACTEC MGIT 960, B -BACTEC 460TB) 
имаше чувствителен резултат, определен от едно независимо място. Другото независимо място определи граничен резултат.

НАЛИЧНОСТ

Кат. No.	 Описание
245128	 BACTEC MGIT 960 PZA Kit (комплект), кутия с 2 лиофилизирани флакона и 6 добавки PZA.
245115	 BACTEC MGIT 960 PZA Medium (среда), кутия с 25 епруветки.
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Фигура 1: Разпределение на BACTEC MGIT 960 AST време до резултат
Frequency Distribution of PZA Time in Protocol (TIP) / Плътност на разпределение на PZA време в протокола (TIP)
Number Interpreted by TIP / Брой, интерпретиран от TIP
Cumulative % Interpreted by TIP / Кумулативен %, интерпретиран от TIP
Number of PZA Sets Interpreted by TIP / Брой комплекти PZA интерпретиран от TIP
Cumulative % Interpreted / Кумулативен % интерпретиран
TIP in Days / Време в протокола (TIP) (Дена)
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