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TILSIGTET BRUG

BACTEC MGIT 960 PZA Kit er en hurtig, kvalitativ procedure til at undersøge, hvor følsom Mycobacterium tuberculosis i kultur er 
over for pyrazinamid (PZA). BACTEC MGIT 960 PZA Kit bruges sammen med BACTEC MGIT system.

RESUMÉ OG FORKLARING

Antimycobakterielle følsomhedsundersøgelser er nyttige for at sikre den korrekte behandling af tuberkulosepatienter. 
Tuberkulose behandles sædvanligvis vha. en række medikamenter, der indbefatter det antimycobakterielle medikament 
pyrazinamid. Det er vigtigt, at de ordinerede antimycobakterielle medikamenter er effektive over for Mycobacterium tuberculosis, 
dvs. at isolatet er følsomt over for medikamentet.

Multiresistente Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) er på det seneste blevet et alvorligt problem for folkesundheden.1 Resistens 
over for nogen af de primære medikamenter, inklusive pyrazinamid, gør sygdommen sværere og dyrere at behandle. Hurtig 
detektion af disse resistente isolater er kritisk for effektiv patientbehandling.

Der er to metoder, der har været meget brugt til antimycobakterielle følsomhedsundersøgelser. Den første metode, der er kendt 
som proportionsmetoden,2 anvender Middlebrook and Cohn 7H10 Agar. Den sammenligner kun kolonitællinger på medier med 
og uden medikament. Testning for pyrazinamid kræver en vis modifikation af de generelle metoder, fordi medikamentet kun er 
aktivt in vitro ved lavere pH værdier.3 En modifikation til proportionsmetoden blev udviklet ved brug af 7H10 agarmedium ved 
pH 5,5 med en medikamentkoncentration på 25–50 µg/mL.4 En begrænsning af metoden er, at mange isolater af M. tuberculosis 
ikke vokser eller vokser dårligt ved en pH på 5,5. Agar-baserede metoder, såsom agarproportionsmetoden, har ikke vist at være 
tilfredsstillende for PZA følsomhedsundersøgelse, på grund af mange isolaters manglende evne til at vokse, når agar er blevet 
forsyret for PZA testen.

Den anden metode, kendt som BACTEC 460TB radiometrifølsomhedsmetode,5 er baseret på de voksende mycobakteriers 
produktion af radioaktivt.14C-mærket kuldioxid, der manifesterer sig som en stigning i vækstindekset i systemet. En modifikation til 
BACTEC 460TB følsomhedsmetode blev udviklet ved brug af et modificeret 7H12 radiometrisk medium, BACTEC PZA testmedium, 
med en reduceret pH på 6,0.6 Ved denne pH kan PZA aktivitet mod mycobakterier bestemmes uden væksten af M. tuberculosis 
isolater. BACTEC 460TB PZA følsomhedsundersøgelse bruger en pyrazinamidmedikamentkoncentration på 100 µg/mL. 
Følsomhedsundersøgelse i BACTEC 460TB System har vist at være tilfredsstillende og er på nuværende tidspunkt anset for at være 
referencemetoden for PZA følsomhedsundersøgelse. The Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI, førhen NCCLS) anbefaler 
fortsat, at MOP-undersøgelsesproceduren inkluderer to koncentrationer af de primære medikamenter bortset fra rifampin.2

Brug af BACTEC MGIT-instrumentet kombineret med BACTEC MGIT 960 PZA kit er en ikke-radiometrisk metode til 
bestemmelse af antimycobakteriel følsomhed over for PZA. BACTEC MGIT 960 PZA Kit blev udviklet med henblik på at tillade 
følsomhedsundersøgelse ved en pyrazinamidkoncentration på 100 µg/mL. Denne koncentration korrelerer med koncentrationen 
anvendt i BACTEC 460TB System.

PROCEDURENS PRINCIPPER

BACTEC MGIT 960 PZA Medium er et rør, som indeholder en modificeret Middlebrook 7H9 Broth (Middlebrook 7H9 bouillon) og 
som understøtter vækst og detektion af mycobakterier. Røret med BACTEC MGIT 960 PZA Medium indeholder en fluorescerende 
forbindelse, der er nedfældet i silicone i bunden af et 16 x 100-mm rør med rund bund. Den fluorescerende forbindelse er følsom 
over for den ilt, der er opløst i bouillonen. Begyndelseskoncentrationen af opløst ilt bremser lysudsendelsen fra forbindelsen, og 
der kan derfor kun detekteres ringe fluorescens. Senere vil mikroorganismer med aktiv vækst og et aktivt stofskifte forbruge ilten, 
hvilket får forbindelsen til at fluorescere.

BACTEC MGIT 960 PZA Kit er en 4–21 dages kvalitativ undersøgelse. Undersøgelsen er baseret på væksten af M. tuberculosis 
isolatet i et rør med medikament sammenlignet med et rør uden medikament (vækstkontrol). BACTEC MGIT-instrumentet 
overvåger rørene for forøget fluorescens. Instrumentet bruger en sammenlignende analyse af fluorescensen i det rør, der 
indeholder medikamentet, og det rør, der ikke indeholder medikament, til at bestemme resulaterne af følsomhedsundersøgelsen.

BACTEC MGIT-instrumentet fortolker automatisk disse resultater og rapporterer et følsomheds- eller resistensresultat.

REAGENSER

Røret med BACTEC MGIT 960 PZA Medium indeholder 110 µL fluorescensindikator og 7 mL PZA broth (PZA bouillon). Indikatoren 
indeholder Tris 4,7-diphenyl-1,10-phenanthrolin-rutheniumklorid-pentahydrat i en base af silikonegummi. Rørene kommer med 
hætter af plypropylen. 

Ca. formel* pr. l renset vand:

Modificeret Middlebrook 7H9 broth ................. 5,9 	g 

Kaseinpepton ....................................................... 1,25 g 

BACTEC MGIT 960 PZA Kit indeholder to frysetørrede glas med pyrazinamid og seks glas med PZA Supplement.

Ca. formel* pr. glas frysetørret medikament: Pyrazinamid........................................................20.000 µg

BACTEC MGIT 960 PZA Supplement indeholder 15 mL berigelse

Ca. formel* pr. l renset vand

Oksealbumin ...................................................... 50,0 g 	 Catalase .................................. 0,03 g 

Dextrose .............................................................. 20,0 g 	 Oleinsyre ................................ 0,1 	 g 

Polyoxyethylenstearat (POES) ............................. 1,1 g 

*Justeret og/eller suppleret som påkrævet for at opfylde funktionskriterier.

Opbevaring og rekonstituering af reagenser:

BACTEC MGIT 960 PZA Medium - ved modtagelse opbevar ved 2–25 °C. MÅ IKKE FRYSES. Bouillonen skal være klar og farveløs. Må 
ikke bruges, hvis den er uklar. Minimér eksponering for lys. Rør, der har været opbevaret i henhold til anvisningerne på etiketten 
inden brug, kan inokuleres frem til udløbsdatoen.

BACTEC MGIT 960 PZA medikamentglas - ved modtagelsen skal de frysetørrede glas opbevares ved 2–8 °C. Når de er blevet 
rekonstitueret, kan antibiotikaopløsningen fryses og opbevares ved -20 °C eller koldere i op til 6 måneder inden den oprindelige 
udløbsdato. Skal bruges umiddelbart efter optøning. Bortskaf ubrugte portioner.

BACTEC MGIT 960 PZA Supplement - opbevares ved modtagelse i mørke ved 2–8 °C. Undgå nedfrysning eller overopvarmning. 
Skal åbnes og bruges inden udløbsdatoen. Minimér eksponering for lys.

BACTEC MGIT 960 PZA Kit
Til antimycobakteriel følsomhedsundersøgelse af  
Mycobacterium tuberculosis L005486JAA(01)

2014-03
DanskU





2

Brugsanvisning: 

Rekonstituér hvert BACTEC MGIT 960 PZA frysetørret medikamentglas med 2,5 mL sterilt, destilleret/deioniseret vand for at lave 
en stamopløsning på 8000 µg/mL.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER: Til in vitro diagnostik.

Arbejde med Mycobacterium tuberculosis dyrket som kultur kræver procedurer, opbevaringsudstyr og faciliteter på 
biosikkerhedsniveau 3 

Læs og følg de instruktioner, der findes i de forskellige indlægssedler, inkl. indlægssedlen til BBL MGIT 7 mL Mycobacteria 
Growth Indicator Tube (BBL MGIT 7 mL indikatorrør til detektion af mycobakterievækst).

Inden brug skal brugeren kontrollere alle rør og glas for tegn på beskadigelse eller kontaminering. Bortskaf rør og glas, hvis de 
ser ud til at være uegnede. Tabte rør skal undersøges omhyggeligt. Hvis der er tegn på beskadigelse, skal røret bortskaffes.

I tilfælde af brud på røret: 1) Luk instrumentskufferne, 2) Sluk for instrumentet, 3) Evakuér området øjeblikkeligt og 4) Følg CDC-
retningslinierne eller de almindelige retningslinier på stedet. Et inokuleret lækkende eller ituslået rør kan udsende en aerosol af 
mycobakterier. Træf passende foranstaltninger.

Autoklavér alle inokulerede MGIT rør, inden de bortskaffes.

KLARGØRING AF TEST-INOKULUM

Alle nedenstående præparater skal være rene kulturer af M. tuberculosis. Laboratoriet bør bekræfte ved brug af egnede 
identifikationsteknikker, at isolatet, som skal undersøges, er en ren kultur af M. tuberculosis.

Test-inokulum kan fremstilles af faste medier eller af et 7 mL positivt BACTEC MGIT-rør. Endvidere kan kulturer, der er dyrket i 
væske og på faste medier, anvendes til at fremstille et MGIT-udsåningsrør, som dernæst kan anvendes til at klargøre inokulum. 
Hver af disse muligheder er beskrevet nedenfor.

Klargøring af test-inokulum fra faste medier: 

BEMÆRK: Det er vigtigt af præparere inokulum i henhold til følgende instruktioner for at anskaffe den passende 
organismekoncentration for følsomhedsundersøgelsen.
1.	 Tilsæt 4 mL BBL Middlebrook 7H9 Broth (eller BBL MGIT broth) til et 16,5 x 128 mm sterilt rør med hætte, der indeholder 

8–10 glasperler.
2. 	 Brug en steril podenål til at skrabe så mange kolonier som muligt af en dyrkning, der ikke er over fjorten dage gammel, og 

undgå at tage fast medium med i købet. Overfør kolonierne til Middlebrook 7H9 Broth.
3. 	 Brug en Vortexmixer til at blande suspensionen i 2–3 min. for at bryde større klumper op. Suspensionen skal være mere 

uklar end en 1,0 McFarland standard.
4. 	 Lad suspensionen stå uforstyrret i 20 min.
5. 	 Overfør supernatanten til et andet sterilt rør på 16,5 x 128 mm med hætte (undgå at overføre noget af sedimentet), og lad 

det stå i endnu 15 min.
6. 	 Overfør supernatanten (den skal være jævn og fri for klumper) til et tredje sterilt rør på 16,5 x 128 mm. BEMÆRK: 

Organismesuspensionen skal være mere end en 0,5 McFarland standard ved dette trin.
7. 	 Justér suspensionen til en 0,5 McFarland standard ved at se på den og sammenligne den med en 0,5 McFarland standard for 

uklarhed. Justér ikke under en 0,5 McFarland standard.
8. 	 Fortynd 1 mL af den justerede opløsning i 4 mL sterilt saltvand (1:5 fortynding). Brug dette som AST inokulum og gå videre 

til “Inokuleringsprocedure for BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsundersøgelse.”

Klargøring af test-inokulum fra et 7 mL positivt BACTEC MGIT-rør:
1.	 Den første dag med et instrumentpositivt BACTEC MGIT rør anses for at være Dag 0.
2.	 Til præraration af test-inokulum skal der bruges et positivt 7 mL MGIT rør, dagen efter at BACTEC MGIT-instrumentet har 

identificeret det som positivt (Dag 1), op til og inkl. den femte dag (Dag 5) efter instrumentet har identificeret det som 
positivt. Et rør, der har været positivt i mere end fem dage, skal videredyrkes i et friskt 7 mL MGIT rør med BACTEC MGIT-
vækstsupplement og undersøges på BACTEC MGIT-instrumentet, indtil det er positivt, og bruges en til fem dage efter det er 
identificeret som positivt. Se “Klargøring af et MGIT-udsåningsrør fra flydende medier”.

3.	 Hvis røret er et Dag 1 eller Dag 2 positivt er fortynding ikke nødvendig. Brug dette som AST inokulum og gå videre til 
“Inokuleringsprocedure for BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsunderøsgelse.”

4.	 Hvis røret er en Dag 3-, Dag 4- eller Dag 5-positiv, fortynd 1 mL af den positive bouillon i 4 mL sterilt saltvand (1:5 
fortynding). Bland røret grundigt. Brug dette som AST inokulum og gå videre til “Inokuleringsprocedure for BACTEC MGIT 
960 PZA følsomhedsundersøgelse.”

Klargøring af et MGIT-udsåningsrør fra flydende medier
1.	 Bland røret ved at vende det om, eller bland det i vortex-mixer.
2.	 Lav en forynding i forholdet 1:100 ved at tilsætte 0,1 mL kultur til 10 mL BBL Middlebrook 7H9-bouillon eller BBL MGIT-

bouillon Blandes grundigt.
3.	 Fyld 0,5 mL af denne suspension i et 7 mL MGIT-rør tilsat 0,8 mL BACTEC MGIT-vækstsupplement.
4.	 Sæt hætten forsvarligt på, og bland forsigtigt ved at vende røret om 2–3 gange.
5.	 Sæt røret ind i BACTEC MGIT-instrumentet, og test indtil positivt.
	 BEMÆRK! Tidsrummet indtil positivitet skal være ≥ 4 dage for at kunne anvende det som et AST-inokulum. Hvis røret bliver 

positivt på < 4 dage, vendes der tilbage til trin 1, og der klargøres et nyt udsåningsrør.
6.	 Dette rør kan nu anvendes fra en til fem dage efter positivitet. Fortsæt med “Klargøring af inokulum fra et 7 mL positivt 

BACTEC MGIT-rør” ovenfor:

Klargøring af et MGIT-udsåningsrør fra faste medier
1.	 Vha. en steril loop skrabes dyrkningen fra det skråstivnede substrat, og den fyldes i et 7 mL MGIT-rør tilsat 0,8 mL 

BACTEC MGIT-vækstsupplement.
2.	 Sæt hætten forsvarligt på, og bland forsigtigt ved at vende røret om 2–3 gange.
3.	 Sæt røret ind i BACTEC MGIT-instrumentet, og test indtil det er positivt.
	 BEMÆRK! Tidsrummet indtil positivitet skal være ≥ 4 dage for at kunne anvende det som et AST-inokulum. Hvis røret bliver 

positivt på < 4 dage, vendes der tilbage til trin 1, og der klargøres et nyt udsåningsrør.
4.	 Dette rør kan nu anvendes fra en til fem dage efter positivitet. Fortsæt med “Klargøring af inokulum fra et 7 mL positivt 

BACTEC MGIT-rør” ovenfor:

POTENTIELT SMITSOM TESTPRØVE: Patogene mikroorganismer, herunder hepatitisvira og humant immundefekt virus, kan 
forekomme i kliniske prøver. “Standardforholdsregler”7-10 og institutionelle retningslinier skal overholdes ved håndtering af alle 
emner, der er kontamineret med blod og andre legemsvæsker.
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PROCEDURE

Vedlagte materialer: BACTEC MGIT 960 PZA Kit indeholder to glas hvert med frysetørret medikament og seks glas med PZA 
Supplement (cirka 50 test pr. kit).

Nødvendige materialer, der ikke er vedlagt: BACTEC MGIT 960 PZA Medium (25 rør pr. karton), hjælpekulturmedium, reagenser, 
kvalitetskontrolorganismer og laboratorieudstyr, der kræves til denne procedure.

Inokuleringsprocedure for BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsundersøgelse:

Vigtige overvejelser ved klargøring af PZA AST sæt er korrekt rekonstituering af det frysetørrede medikament, brug af ren kultur 
og korrekt fortynding af organismen for vækstkontrol og PZA rør. Det er vigtigt kun at tilsætte medikament til det tilsvarende 
MGIT rør mærket “PZA.” Brug kun BACTEC MGIT 960 PZA Supplement, som leveres sammen med kittet, og BACTEC MGIT 960 PZA 
Medium rør ved foretagelse af PZA AST sæt.
1.	 Mærk to 7 mL BACTEC MGIT 960 PZA Medium rør for hvert testisolat. Mærk et som GC (vækstkontrol) og et som PZA. Sæt 

rørene i den rigtige rækkefølge i en AST sætholder med to rør (se brugsanvisningen til BACTEC MGIT-instrumentet).
2.	 Tilsæt aseptisk 0,8 mL BACTEC MGIT 960 PZA Supplement til hvert rør.
3.	 Brug en mikropipette til aseptisk at pipettere 100 µL af 8000 µg/mL BACTEC MGIT 960 PZA medikamentopløsning til det 

korrekt mærkede MGIT PZA rør.  Der skal ikke tilsættes PZA medikamentopløsning til det korrekt mærkede MGIT GC rør.

Medikament
Koncentration af medikament 

efter rekonstitution*
Volumen tilsat MGIT 
rør til undersøgelse

Slutkoncentration i 
MGIT rør

MGIT PZA 8000 µg/mL 100 µL 100 µg/mL*

*PZA skal rekonstitueres vha. 2,5 mL sterilt/deioniseret vand for at opnå den angivne koncentration.
4.	 Klargøring og inokulering af vækstkontrolrør: Pipettér aseptisk 0,5 mL af AST inoculum (AST inokulum) (se “KLARGØRING 

AF TEST-INOKULUM”) over i 4,5 mL sterilt saltvand for at præparere en 1:10 vækstkontrolsuspension. Bland 
vækstkontrolsuspensionen grundigt. Inokulér 0,5 mL af 1:10 vækstkontrolsuspensionen i MGIT rør mærket “GC.”

	 BEMÆRK: Det er vigtigt at bruge en korrekt præpareret 1:10 fortynding til “GC” røret for at sikre nøjagtige AST resultater 
og undgå fejl i PZA AST Set.

5. 	 Inokulering af rør med medikament: Pipettér aseptisk 0,5 mL AST inoculum (se “KLARGØRING AF TEST-INOKULUM”) over i 
MGIT rør mærket “PZA.”

6. 	 Sæt hætten godt fast på rørene. Bland rør omhyggeligt ved forsigtig invertering tre til fire gange.
7. 	 Indsæt AST Set i BACTEC MGIT-instrumentet vha. AST sætindsætningsfunktionen (se brugsanvisningen til BACTEC 

MGIT-instrumentet). Sørg for at vækstkontrolrøret er i den første rørposition til venstre. Vælg PZA som medikamentet i 
definitionen for AST sætholder med 2 rør ved foretagelse af AST sætindsætningen.

8.	 Udstryg 0,1 mL af organismesuspensionen på en Trypticase Soy Agar (Trypticase sojaagar) med 5 % fåreblod (TSA II-plade). 
Indeslut den i en plasticpose. Inkubér ved 35–37 °C.

9. 	 Kontrollér blodagarpladen efter 48 timer for bakteriekontaminering. Hvis blodagarpladen ikke udviser nogen vækst, 
skal PZA-undersøgelsen fortsætte. Hvis blodagarpladen udviser vækst, skal PZA Set kasseres (se brugsanvisningen til 
BACTEC MGIT-instrumentet) og undersøgelsen gentages med ren kultur af Mycobacterium tuberculosis.

Brugerkvalitetskontrol: Ved modtagelse af en nye sending eller et nyt lot-nummer af BACTEC MGIT 960 PZA Kit glas eller BACTEC 
MGIT 960 PZA Medium anbefales det, at undersøge kontrolorganismerne vist nedenfor. Kontrolorganismen bør være en ren 
kultur, og kulturen bør præpareres i henhold til instruktionerne under “KLARGØRING AF TEST-INOKULUM”.

Kvalitetskontrol (QC) AST sæt bør præpareres i henhold til instruktionerne under “Inokuleringsprocedure for BACTEC MGIT 
960 PZA Susceptiblity Test”. Vigtige overvejelser ved klargøring af QC AST Set er korrekt rekonstituering af det frysetørrede 
medikament, brug af ren kultur og korrekt fortynding af kvalitetskontrolorganismen for vækstkontrol og PZA rør. Det er vigtigt 
kun at tilsætte medikament til det tilsvarende MGIT rør mærket “PZA.”

Den samme kontrolorganisme skal køres som batch QC (kvalitetskontrol) en gang om ugen, når der udføres 
følsomhedsundersøgelser. Observation af de passende resultater, som vist herunder, inden for 4–20 dage er tegn på, at 
BACTEC MGIT 960 PZA reagents (BACTEC MGIT 960 PZA reagenser) er klar til at undersøge patientisolater.

Hvis de korrekte resultater ikke observeres, skal patientresultater ikke rapporteres. Gentag kvalitetskontrol og eventuelle 
patientisolaer, som er påvirket af den indledningsvise kvalitetskontrolfejl. Hvis den nye QC ikke opfører sig som forventet, 
skal patientresultaterne ikke rapporteres. Dette produkt må ikke anvendes, før den lokale Becton Dickinson repræsentant er 
blevet kontaktet.

Stammer GC MGIT PZA

M. tuberculosis 
ATCC 27294

Positiv Følsom

Under den eksterne evaluering af BACTEC MGIT 960 PZA Kit var den gennemsnitlige tid, som det tager at opnå resultater for 
kontrolorganismen, syv dage med en fordeling på fire til elleve dage. De mest almindelige årsager til QC-fejl under den eksterne 
evaluering var overinokulerede PZA Sets og kontaminerede QC-kulturer.

RESULTATER

BACTEC MGIT-instrumentet vil overvåge AST sets, indtil en følsomheds- eller resistensbestemmelse er fastslået. Når 
sætundersøgelsen er tilendebragt, rapporterer BACTEC MGIT-instrumentet resultaterne (se brugsanvisningen til BACTEC MGIT-
instrumentet). BACTEC MGIT-instrumentet vil rapportere et resultat for et AST Set som en Fejl (“X”), ingen følsomhedsfortolkning, 
når visse forhold forekommer, som kan påvirke testresultaterne. Forhold, som kan resultere i et resultat som en Fejl (“X”) 
beskrives i Sektion 7 - Fejlfinding i se brugsanvisningen til BACTEC MGIT-instrumentet.

Det er vigtigt at inkludere testmetoden, medikamentnavnet og koncentrationen ved rapportering af resultater. Specialisten i 
lunge- og/eller smitsomme sygdomme i TB-kontrollen bør konsulteres mht. egnet behandling og dosering.

Mono-resistens over for pyrazinamid er sjælden. I tilfælde af uventede resistensresultater, skal renhed og identifikation af i isolatet, 
som testes som M. tuberculosis, bekræftes. Retningslinjer for kontroller af mycobakteriel renhed kan findes i clsi M24 standard.2
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BACTEC MGIT 960 PZA result reporting (BACTEC MGIT 960 PZA resultatsrapportering)

Medikament 
(koncentration)

BACTEC MGIT-system 
resultat

Anbefalet rapport Handling

PZA (100 µg/mL)

Følsom
Isolat undersøgt med BACTEC 
MGIT-system [PZA/100 µg/mL] 
og resultat er følsomt.

Ingen handling.

Resistent
Isolat undersøgt med BACTEC 
MGIT-system [PZA/100 µg/mL] 
og resultat er resistent.

Hvis isolat er mono-resistent over 
for PZA, bekræft at isolatet, som 
undersøges, er en ren kultur af 
Mycobacterium tuberculosis.

Fejl “X” Ingen rapport. Gentag test.

PROCEDURENS BEGRÆNSNINGER

BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsundersøgelse fortolker ikke graden af følsomhed for isolatet, som undersøges. Resultater 
rapporteres enten som følsomhed eller resistens.

BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsundersøgelse kan kun foretages ved brug af en BACTEC MGIT-instrumentet. PZA Sets kan ikke 
læses manuelt.

Brug kun rene kulturer af M. tuberculosis. Kulturer, der er kontaminerede, eller som indeholder flere mycobakteriearter, kan give 
forkerte resultater og bør ikke undersøges. Direkte undersøgelse fra kliniske prøver anbefales ikke.

Suspensioner, der er lavet på faste medier, skal henstå i det angivne tidsrum inden standardisering. Inokulumpræparater tilberedt 
fra fast medie bør sammenlignes visuelt med en 0,5 McFarland uklarhedsstandard. Hvis ikke dette gøres kan det give unøjagtige 
resultater eller forårsage et fejlagtigt AST Set.

Hvis ikke 1:5 fortyndingen af organismesuspensionen anvendes, når angivet, til inokulering af rørene med medikament, kan det 
give unøjagtige resultater.

Hvis ikke 1:10 fortyndingen af organismesuspensionen anvendes til inokulering af vækstkontrolrøret, kan det give unøjagtige 
resultater eller forårsage et fejlagtigt AST Set.

Hvis ikke PZA medikamentet rekonstitueres med det passende volumen sterilt destilleret/deioniseret vand, kan det give 
unøjagtige resultater.

Omhyggelig blanding af inokulerede rør er vigtigt. Hvis ikke rør blandes tilstrækkligt, kan det føre til falske resistensresultater.

Hvis rørene ikke blev isat AST Set i AST sætholderen i den rigtige rækkefølge, kan resultaterne blive upræcise. Hvis ikke den 
passende medikamentdefinition vælges for sætholderen, kan det resultere i ugyldige eller unøjagtige resultater.

Hvis ikke AST Set sættes rigtigt i instrumentet, vil det resultere i anonyme tilstande, som skal løses i løbet af otte timer. Hvis ikke 
tilstanden løses i løbet af otte timer, skal AST Set kasseres og opstilles igen.

Hvis ikke BACTEC MGIT 960 PZA Supplement anvendes i PZA Set, kan resultaterne blive upræcise. Tilsæt IKKE BACTEC MGIT 960 
SIRE Supplement eller BACTEC MGIT Growth Supplement (BACTEC MGIT-vækstsupplement) til PZA AST Set.

Hvis ikke BACTEC MGIT 960 PZA Medium anvendes i PZA AST Set, kan resultaterne blive upræcise. Erstat IKKE BACTEC MGIT 960 
PZA Medium med BBL MGIT 7 mL Mycobacteria Growth Indicator Tubes.

FORVENTEDE VÆRDIER

Ialt 118 kliniske isolater af M. tuberculosis blev undersøgt med BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsundersøgelse ved fire 
geografisk-forskellige steder. Denne undersøgelse inkluderede både friske kliniske og videredyrkede isolater fra både flydende 
og faste kulturkilder. Ialt 228 PZA følsomhedsundersøgelser (flydende og faste) blev foretaget.

Under den eksterne undersøgelse af BACTEC MGIT 960 PZA Kit var der ni PZA test fra kliniske isolater, som krævede gentagen 
undersøgelse på grund af kontaminering (seks isolater) eller overinokulering/procedurefejl (tre isolater).

Den gennemsnitlige tid, som det tager at indsamle resultater for BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsundersøgelse er syv dage med 
en fordelling på fire til sytten dage. Dataene vises i Figur 1 (i slutningen af indlægssedlen).

FUNKTIONSDATA

Analytiske undersøgelser

AST inokuleringsområder for flydende og fast medie:

Flydende medie - Den anbefalede procedure for præparering af et PZA sæt fra et positivt MGIT 7 mL rør anvender en direkte 
inokumul på Dag 1 og Dag 2 efter bestemmelse af positiv, og en fotyndet (1:5) inokulum på Dag 3 til Dag 5 efter bestemmelse 
af positiv. Interne undersøgelser viser, at inokulumer præpareret fra et Dag 1 til Dag 5 MGIT 7 mL rør svinger mellem 2,0 x 104 til 
7,5 x 106 CFU/mL.

Fast medie - Den anbefalede procedure for præparering af et PZA Set fra vækst på fast medie (op til 14 dage efter den første 
synlige vækst blev set) anvender en 1:5 fortynding af en organismesuspension ækvivalent med en 0,5 McFarland Standard. 
Interne undersøgelser viser, at inokukumer præpareret fra fast mediekultur svinger mellem 2,1 x 105 til 3,9 x 106 CFU/mL.

Lot-reproducérbarhed:

Lot-reproducérbarhed blev evalueret ved brug af femogtyve M. tuberculosis stammer (inklusive tre ATCC strains (ATCC 
stammer)). Hver stamme blev undersøget i tre eksemplarer med BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsundersøgelse. Hvert eksemplar 
repræsenterede en separat testtilstand, som differentierede efter anvendt lot af PZA drug, PZA Supplement og PZA Medium (tre 
lot hver).

Observerede resultater blev sammenlignet med de forventede resultater. Den samlede reproducérbarhed for BACTEC MGIT 
960 PZA følsomhedsundersøgelse er 96,8%.

Undersøgelse af CDC Challenge Panel (CDC anfægtningspanel):

Ydelsen af BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsundersøgelse blev evalueret internt ved brug af et panel med anfægtede stammer 
anskaffet hos Centers for Disease Control and Prevention (De amerikanske centre for sygdomskontrol og -forebyggelse) (CDC), 
Atlanta, GA, USA. Panelet bestod af ni stammer af M. tuberculosis med kendte følsomhedsmønstre (ved brug af BACTEC 460TB).  
Hvert panel blev undersøgt i tre eksemplarer med BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsundersøgelse. Resultater for BACTEC MGIT 
960 PZA blev sammenlignet med CDC forventede resultater. Den samlede overensstemmelse med CDC forventede resultater for 
BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsundersøgelse er 98,7%.

Klinisk evaluering

BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsundersøgelse blev evalueret på fire geografisk-forskellige kliniske steder, som inkluderede 
regionale referencecentre og hospitalslaboratorier på universiteter, inklusive to steder uden for USA. BACTEC MGIT 960 PZA 
følsomhedsundersøgelse blev sammenlignet med BACTEC 460TB PZA følsomhedsundersøgelse-metoden.
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Undersøgelse af reproducérbarhed:

Reproducérbarheden for BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsundersøgelse blev evalueret på kliniske steder ved brug af et panel 
med fem kvalificerede stammer. Resultater for BACTEC MGIT 960 PZA test blev sammenlignet med de forventede resultater. Den 
samlede reproducérbarhed for BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsundersøgelse er 94 %.

Undersøgelse af CDC Challenge Panel:

Ydelsen af BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsundersøgelse blev evalueret på hvert af de fire kliniske steder ved brug af et panel 
med anfægtede stammer anskaffet hos Centers for Disease Control and Prevention (CDC), Atlanta, GA, USA. Panelet bestod af ni 
stammer af M. tuberculosis med kendte følsomhedsmønstre (ved brug af BACTEC 460TB). Af de seksogtredive PZA resultater, som 
blev indsamlet med BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsundersøgelse, stemte treogtredive overens med CDC forventede resultater. 
Den beregnede overensstemmelseprocent med CDC forventede resultater for BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsundersøgelse 
er 91,7 %.

Klinisk isolatundersøgelse:

Ialt 118 kliniske isolater af M. tuberculosis blev undersøgt med BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsundersøgelse og BACTEC 460TB 
PZA følsomhedsundersøgelse. Dette inkluderede undersøgelse af både friske kliniske og videredyrkede isolater fra både flydende 
og faste kulturkilder. Dette genererede ialt 228 testresultater.
Tabel viser resultaterne fra klinisk isolatundersøgelse for PZA drug ved 100 µg/mL fra flydende kildekulturer, fra faste 
kildekulturer og en kombination af begge kildekulturer.
Tabel 1: Kliniske isolatresultater - BACTEC MGIT 960 PZA følsomhedsundersøgelse sammenlignet med BACTEC 460TB 
følsomhedsundersøgelse

	 BACTEC 460TB 	 BACTEC MGIT 960 System 
	 System

	 Forventede 	 Følsomme	 Resistente 
	 PZA resultater	 resultater	 resultater

	 Kilde	 Antal 	 F	 R	 Antal	 Kategori 	 Antal	 Kategori 
		  test			   overensstemmelse	  overensstemmelse %	 overensstemmelse	 overensstemmelse % 
						      (95 % CI) 	   	 (95 % CI)

	 FLYDENDE	 112	 89	 23	 88	 98,9%	 22	 95,7% 
						      (93,9–100)		  (78,1–99,9)

	 FAST	 113*	 90	 23	 88	 97,8%	 20	 87,0% 
						      (92,2–99,7)		  (66,4–97,2)

	 ALLE	 225*	 179	 46	 176	 98,3%	 42	 91,3% 
						      (95,2–99,7)		  (79,2–97,6)

*Tre BACTEC 460TB borderline results (BACTEC 460TB grænseresultater) er ikke inkluderet i tabellen.

Alle isolater med diskordante resultater for BACTEC MGIT 960 PZA test blev undersøgt ved brug af BACTEC 460TB PZA 
følsomhedsundersøgelse på to uafhængige steder. Diskordantresultater var de stammer, hvor resultater for BACTEC MGIT 960 
PZA test var anderledes end resultater for BACTEC 460TB PZA. Grænseresultater er ikke inkluderet i ydelsesberegninger for 
BACTEC MGIT 960 PZA Kit.

Af de fire diskordante PZA følsomme (F-BACTEC MGIT 960, R-BACTEC 460TB) isolater, som blev undersøgt, havde ét følsomme 
resultater fra begge uafhængige steder, mens de tre andre havde resistente resultater fra begge uafhængige steder. Af de tre 
diskordante PZA resistente (R-BACTEC MGIT 960, F-BACTEC 460TB) isolater, som blev undersøgt, havde alle isolater følsomme 
resultater fra begge uafhængige steder.

To af de tre PZA grænseresultater for BACTEC 460TB (F-BACTEC MGIT 960, G-BACTEC 460TB) havde følsomme resultater fra begge 
uafhængige steder. Ét af de tre PZA grænseresultater for BACTEC 460TB (R-BACTEC MGIT 960, G-BACTEC 460TB) havde et følsomt 
resultater fra et af de uafhængige steder. Resultatet fra det andet uafhængige sted var et grænseresultat.

TILGÆNGELIGHED

Kat. Nr.	 Beskrivelse
245128	 BACTEC MGIT 960 PZA Kit, karton med 2 frysetørrede glas og 6 PZA Supplements.
245115	 BACTEC MGIT 960 PZA Medium, karton med 25 rør.
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Figur 1: Fordeling af BACTEC MGIT 960 PZA AST tid til resultat
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