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POUZITIE

Suprava BD BACTEC MGIT 960 PZA je rychly kvalitativny postup na testovanie citlivosti baktérie Mycobacterium tuberculosis, z kultary,
na pyrazinamid (PZA). Supravy na testovanie citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA sa pouzivaju s pristrojom BD BACTEC MGIT.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Antimykobakterialne testovanie citlivosti je potrebné na spravnu lieCbu pacientov s tuberkul6zou. Tuberkul6za sa zvy€ajne

lie€i pomocou viacerych lieCiv, ktoré zahffiaju aj antimykobakterialne lie€ivo pyrazinamid. Délezité je, aby predpisané
antimykobakterialne lieCiva ukazali primeranu aktivitu voci baktérii Mycobacterium tuberculosis, t. j. citlivost’ izolatu na lieCivo.
Baktéria Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB), rezistentna voci viacerym lieivam, sa v poslednom €ase stala vaznym zdravotnym
problémom populacie.! Rezistencia na ktorékolvek primarne lieGivo vratane pyrazinamidu tito chorobu este viac komplikuje a
zvySuje naklady na jej lie€bu. Rychle ur€enie tychto rezistentnych izolatov je nesmierne dolezité pre efektivnu liecbu pacienta.

Na antimykobakterialne testovanie citlivosti sa v Sirokom rozsahu vyuzivali dve metody. Prva metdda, znama ako Proporéna metoda,?
pouziva agary Middlebrook a Cohn 7H10. Porovnava pocet kolénii na pdde obsahujlce;j lie€ivo a na pdde bez lieciva. Testovanie

na pyrazinamid vyZaduje niektoré modifikacie tradi¢nych metdd, pretoze liecivo je aktivne in vitro len pri nizkych hodnotach pH.3
Modifikacia proporénej metody sa vyvinula pouzitim agarovej pody 7H10 s pH 5.5 s koncentraciou liegiva 25-50 pg/mL.4 Obmedzenim
tejto metody je, ze pri pH 5.5 vela izolatov M. tuberculosis sa bud nemnozi alebo sa mnozZi slabo. Metédy zaloZzené na agare, ako napr.
agarova proporéna metdda, sa neukazali byt' dostatoéné na testovanie citlivosti na PZA, pretoZe po okysleni agaru na test PZA sa vela
izoldtov nemnozilo.

Druha metoda, znama ako metdda radiometrickej citlivosti BD BACTEC 460TB,5 je zaloZena na produkcii radioaktivneho oxidu
uhli¢itého oznaceného 14C produkovaného rasticimi mykobaktériami, ktora sa prejavuje zvy$enym Indexom rastu v systéme.
Modifikacia metddy citlivosti BD BACTEC 460TB sa vyvinula pouzitim modifikovanej radiometrickej pody 7H12, testovacej

pédy BD BACTEC PZA so znizenym pH 6.0.6 Pri tomto pH méZze byt’ aktivita PZA vocéi mykobaktériam uréena bez inhibovania
rastu vacésiny izolatov baktérie M. tuberculosis. Test citlivosti BD BACTEC 460TB PZA vyuziva koncentraciu lie€iva pyrazinamid
100 pg/mL. Testovanie citlivosti pomocou pristroja BD BACTEC 460TB System sa ukazalo byt’ uspokojivé a okamzite sa
povazovalo za referenénu metédu testovania citlivosti na PZA. Komisia pre klinické a laboratérne normy (Clinical and Laboratory
Standards Institute—CLSI, predtym NCCLS) stale odporuca zahffat do testovacieho postupu PM dve koncentracie primarnych
testovacich lie¢iv okrem rifampicinu.2

Pouzitie pristroja BD BACTEC MGIT v kombinacii so supravou BD BACTEC MGIT 960 PZA je neradiometricka metéda uréovania
antimykobakterialnej citlivosti na PZA. Suprava BD BACTEC MGIT 960 PZA bola vyvinuta na testovanie citlivosti pri koncentracii
pyrazinamidu 100 pg/mL. Tato koncentracia je vo vzajomnom vzt'ahu s koncentraciou pouzitou v pristroji BD BACTEC 460TB System.

PRINCIPY TESTU

Poéda BD BACTEC MGIT 960 PZA je skimavka obsahujiuca modifikovany bujén Middlebrook 7H9, ktory podporuje rast a detekciu
mykobaktérii. Skimavka s pédou BD BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje fluorescenénu zli¢eninu zaliatu do silikénu na dne
skumavky s okruhlym dnom s rozmermi 16 x 100 mm. Fluorescenéna zlU¢enina je citliva na pritomnost’ kyslika rozptyleného

v bujéne. Pociato€na koncentracia rozptyleného kyslika zakali emisiu zo zIG¢eniny a mozno pozorovat’ miernu fluorescenciu.
Neskor aktivne rastice a dychajuce mikroorganizmy spotrebuju kyslik, ktory umoznuje fluorescenciu zlG€eniny.

Suprava BD BACTEC MGIT 960 PZA je 4-21-dfiovy kvalitativny test. Principom testu je rast izolatu baktérie M. tuberculosis

v skumavke s lie€ivom v porovnani so skimavkou bez lie€iva (kontrolny rast). Pristroj BD BACTEC MGIT monitoruje skiumavky

a zist'uje zvySenu fluorescenciu. Prostrednictvom analyzy fluorescencie v skimavke s lieGivom v porovnani s fluorescenciou

v skumavke kontrolného rastu pristroj ur€uje vysledky citlivosti.

Pristroj BD BACTEC MGIT automaticky vyhodnocuije tieto vysledky a zaznamenava citlivy alebo rezistentny vysledok.

ZLOZENIE

Skumavka s podou BD BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje 110 pL fluorescen¢ného indikatora a 7 mL bujénu PZA. Indikator
obsahuje pentahydrat chloridu tris 4, 7-difenyl-1, 10-fenantrolin-ruténatého v zaklade silikdnového kaucuku. Skimavky su uzavreté
polypropylénovym uzaverom.

Priblizné zlozenie* na liter purifikovanej vody:

Modifikovany bujon MiddIEbrook 7HO ...t 5949
L6 V4 Y [0 NV 01T o1 o o USSR 1,25¢g
Suprava BD BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje dve lyofilizované liekovky pyrazinamidu a Sest’ liekoviek doplnku PZA.
Priblizné zlozenie* lyofilizovaného lieCiva na jednu liekovku: Pyrazinamid............ccccoiiiiiiiiiniiniiieee, 20 000 pg



Doplnok BD BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje 15 mL obohacovadia.

Priblizné zloZenie* na liter purifikovanej vody:

Hovadzi albumin.. ... 50,09 Katalaza.............
Dextroza .......cccovveeeiiiieeiiiees ... 20,09 Kyselina olejova
Polyoxyetylén stearat (POES) .........ccccceeenee. 1,19

*Upravené alebo doplnené podla potreby do jedného litra.

Uskladnenie a ozivenie Cinidiel:

Poda BD BACTEC MGIT 960 PZA — po prijati uskladnite pri teplote 2—25 °C. NEZMRAZUJTE. Bujon by mal byt’ Cisty a bezfarebny.
Ak je zakaleny, nepouzivajte ho. Chrante pred svetlom. Nepouzité skimavky skladované podla inStrukcii sa mézu naockovat’ az do
datumu exspiracie.

Liekovky s lieCivom BD BACTEC MGIT 960 PZA - po prijati skladujte lyofilizované liekovky s lieCivom pri teplote 2—-8 °C. Po oziveni
mozno antibioticky roztok zmrazit’ a skladovat’ pri teplote -20 °C alebo nizZSej az Sest’ mesiacov, ale nie dlhSie ako do pévodného
datumu exspiracie. Po rozmrazeni okamzite pouzite. Nepouzité rozmrazené mnozstvo zlikvidujte.

Doplnok BD BACTEC MGIT 960 PZA — po prijati skladujte v tme pri teplote 2—8 °C. Zabrante zamrazeniu alebo prehriatiu. Otvorte a
pouzite pred uplynutim datumu exspiracie. Chrarite pred svetlom.

InStrukcie na pouzitie:
Kazdu lyofilizovanu liekovku BD BACTEC MGIT 960 PZA ozivte 2,5 mL sterilnej destilovanej/deionizovanej vody a vytvorte zasobny
roztok s objemom 8 000 pg/mL.

POTENCIALNE INFEKCNE TESTOVACIE VZORKY: V klinickych vzorkach sa m6Zu vyskytovat’ patogénne mikroorganizmy
vratane virusov hepatitidy a virusu HIV. Pri praci so vSetkymi materialmi kontaminovanymi krvou a inymi telesnymi tekutinami
dodrzujte ,Standardné pracovné postupy“7-10 a smernice prislusnych institdci.

UPOZORNENIA A VAROVANIA: NA DIAGNOSTIKU IN VITRO.

Praca s rastom baktérie M. tuberculosis v kultire vyZaduje postupy, kontrolu a zariadenie podla 3. trovne biologickej bezpecnosti (BSL).
Precitajte si a dodrziavajte inStrukcie obsiahnuté v prislusnych pribalovych letakoch produktov vratane indikacnej skimavky pre rast
mykobaktérii BD BBL MGIT 7 mL.

Pred pouZitim je potrebné skontrolovat’, i skimavky a liekovky nie su kontaminované alebo poskodené. Liekovky, ktoré sa zdaju
nepouzitelné, zlikvidujte. Ak skimavka spadla na zem, dokladne ju skontrolujte. V pripade poskodenia skiumavku zlikvidujte.

V pripade prasknutia skimavky: 1) zatvorte zasuvky pristroja; 2) vypnite pristroj; 3) okamzite opustite miestnost’; 4) postupuijte
podla instrukcii vasho zariadenia/Centra na prevenciu chordb. Z naockovanej presakujlcej alebo prasknutej skimavky méze unikat’
aerosol mykobaktérii; treba dodrziavat’ prislusné opatrenia.

VSetky naockované skimavky MGIT pred vyhodenim autoklavujte.

PRIPRAVA OCKOVACEJ KULTURY

Vsetky pripravné kroky popisané nizSie musia byt’ z Cistych kultur baktérie M. tuberculosis. Laboratérium by malo potvrdit’
(prislusnymi identifikaénymi technikami), Ze vSetky izolaty, ktoré sa maju testovat’, su ¢isté kultury baktérie M. tuberculosis.

Ockovaciu kultiru mézete pripravit’ z tuhej pddy alebo pozitivnej skumavky BD BACTEC MGIT 7 mL. NavySe kultury rastuce v
tekutej alebo tuhej pdde mbzete pouzit’ na pripravu okovacej skimavky MGIT, ktord potom mdzete poupit’ na pripravu ockovacej
kultary. Kazda z tychto moznosti je opisana nizsie.

Priprava ockovacej kultiry z tuhej pody:

POZNAMKA. Délezité je pripravit’ ogkovaciu latku podla nasleduijtcich instrukcii, aby sa ziskala potrebna koncentracia
mikroorganizmov na test citlivosti.

1. Pridajte 4 mL bujonu BD BBL Middlebrook 7H9 (alebo bujénu BD BBL MGIT) do sterilnej skimavky 16,5 x 128 mm s uzaverom
obsahujucim 8-10 sklenenych perliciek.

2. Sterilnou kluc¢kou zotrite ¢o najviac koldnii z rastu nie starSieho ako 14 dni, dajte pozor, aby ste nenabrali tuhtd podu. Rozpustite
kolénie v bujone Middlebrook 7H9.

3. Suspenziu virte 2-3 minuty, aby sa roztrusili vacsie zhluky. Zakal suspenzie by mal prekrocit’ 1.0 McFarlandovej normy.

Nechajte suspenziu postat’ v pokoji 20 minut.

5. Po usadeni preneste tekutinu z povrchu do inej sterilnej skimavky 16,5 x 128 mm s uzaverom (neprenasajte sediment) a nechajte
stat’ dalSich 15 min.

6. Preneste tekutinu z povrchu (mala by byt &ira, bez zhlukov) do tretej sterilnej skimavky 16,5 x 128 mm. POZNAMKA. V tejto
faze by mal byt’ zakal suspenzie mikroorganizmov vacsi nez 0.5 McFarlanda.

7. Nastavte suspenziu na 0.5 McFarlanda vizualnym porovnanim s 0.5 McFarlandovej normy zakalu. Nenastavujte na menej ako
0.5 McFarlanda.

8. 1 mL nastavenej suspenzie zriedte s 4 mL sterilného fyziologického roztoku (pomer riedenia 1:5). Pouzite ju ako o¢kovaciu latku
AST a pokracuijte ¢ast'ou ,Postup ockovania na test citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA.*

»



Priprava o¢kovacej kultury z pozitivnej skimavky BD BACTEC MGIT 7 mL:

1. Prvy den pozitivnej skimavky BD BACTEC MGIT v pristroji sa pocita ako Der 0.

2. Na pripravu oc¢kovacej latky by sa mala pouzit’ pozitivha skimavka 7 mL MGIT derfi po tom, €o je prvykrat pozitivna v pristroji
BD BACTEC MGIT (Den 1) az do piateho dria (vratane) (Den 5) po pozitivnom vysledku v pristroji. Zo skimavky, ktora bola
pozitivna viac ako pat’ dni, by sa mala vypestovat’ subkultira v novej skimavke 7 mL MGIT obsahujucej rastovy doplnok
BD BACTEC MGIT a testovat’ pristrojom BD BACTEC MGIT, kym nebude pozitivna, a potom by sa mala pouzit’ od jedného do
piatich dni od pozitivneho vysledku. Pozrite si €ast’ ,Priprava ockovacej skimavky MGIT z tekutej pody.*

3. Ak je skimavka pozitivna v Deni 1 alebo Deri 2, nevyZaduje sa ziadne riedenie. PouZite ju ako o¢kovaciu latku AST a
pokracujte ¢ast'ou ,Postup o¢kovania na test citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA .*

4. Ak je skimavka pozitivna v Den 3, Den 4 a Den 5, potom zriedte 1 mL pozitivneho bujénu v 4 mL sterilného fyziologického
roztoku (pomer riedenia1:5). Skimavku dokladne premiesajte. Pouzite ju ako o¢kovaciu latku AST a pokracujte ¢ast'ou ,Postup
ockovania na test citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA."

Priprava o¢kovacej skimavky MGIT z tekutej pody

1. Skumavku premie$ajte prevratenim alebo krizivym pohybom.

2. Pridanim 0,1 mL kultury do 10 mL BD BBL Middlebrook 7H9 Broth alebo BD BBL MGIT Broth urobte zriedenie 1:100.
Dobre premiesajte.

3. Pridajte 0,5 mL tejto suspenzie do 7 mL skimavky MGIT naplnenej 0,8 mL doplinku pre rast BD BACTEC MGIT.
4. Tesne uzavrite a jemne premieSajte prevratenim dva—az trikrat.
5. Skumavku vlozte do pristroja BD BACTEC MGIT a testujte, kym nebude pozitivna.

POZNAMKA. Cas do pozitivity musi byt’ = 4 dni pri pouziti AST ako o¢kovacej kulttry. Ak sa kultdra stane pozitivnou za
¢as < 4 dni, vrat'te sa ku kroku 1 a pripravte novu o¢kovaciu skimavku.

6. Tuto skumavku mozno teraz pouzivat’ jeden az pat'dni od pozitivity. Prejdite k €asti ,Priprava ockovacej kultury z pozitivnej
skiumavky BD BACTEC MGIT 7 mL" vysSie.

Priprava o¢kovacej skimavky MGIT z tuhej pody

1. Pomocou sterilnej slucky zotrite rast zo Sikmej plochy a pridajte do 7-mL skiimavky MGIT naplnenej 0,8 mL doplnku pre rast
BD BACTEC MGIT.

2. Tesne uzavrite a jemne premieSajte prevratenim dva- az trikrat.

3. Skumavku vlozte do pristroja BD BACTEC MGIT a testujte, kym nebude pozitivna.
POZNAMKA. Cas do pozitivity musi byt' = 4 dni pri pouZiti AST ako o&kovacej kultury. Ak sa kultira stane pozitivnou za
¢as < 4 dni, vrat'te sa ku kroku 1 a pripravte novu ockovaciu skimavku.

4. Tuto skumavku mozno teraz pouzivat’ jeden az pat'dni od pozitivity. Prejdite k €asti ,Priprava ockovacej kultury z pozitivnej
skiumavky BD BACTEC MGIT 7 mL*" vysSie.

POSTUP

Dodavany material: Suprava BD BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje dve liekovky s lyofilizovanym lie€ivom a Sest’ liekoviek

doplnku PZA (priblizne 50 testov na supravu).

Potrebny material, nedodavany: P6da BD BACTEC MGIT 960 PZA (25 skumaviek v kartone), pomocné kultivacné pody, ¢inidla,

organizmy na kontrolu kvality a laboratérne vybavenie potrebné na tento postup.

Ockovaci postup pri teste citlivosti so supravou BD BACTEC MGIT 960 PZA:

Délezitym faktorom pri priprave setu AST PZA je spravne ozivenie lyofilizovaného lie€iva, pouzitie Cistej kultiry a spravne

zriedenie organizmu pre skimavky s kontrolnym rastom a skimavky PZA. Je dblezité pridat’ lie€ivo len do prislusnej skimavky

MGIT oznacenej ,PZA.* Ked vykonavate test so setom AST PZA, pouzivajte len doplnok BD BACTEC MGIT 960 PZA dodany so

sUpravou a skimavkami s pédou BD BACTEC MGIT 960 PZA.

1. Oznacéte dve 7 mL skimavky s pédou BD BACTEC MGIT 960 PZA pre kazdy testovany izolat. Oznacte jednu ako KR
(Kontrolny rast), druhti ako PZA. Skiimavky v spravnom poradi poukladajte do dvojskiimavkového drziaka setu AST (inStrukcie
v Pouzivatelskej prirucke k pristroju BD BACTEC MGIT).

2. Asepticky pridajte 0,8 mL doplnku BD BACTEC MGIT 960 PZA do kazdej skumavky.

3. Pomocou mikropipety asepticky pipetujte 100 uL z 8 000 pg/mL roztoku s lie¢ivom BD BACTEC MGIT 960 PZA do vhodne
oznacenej skimavky MGIT PZA. Do vhodne oznacéenej skimavky MGIT KR nepridavajte ziadny roztok s lieCivom PZA.

Lie€ivo Koncentracia lie€iva po Objem pridany do skumaviek Finalna koncentracia
oziveni* MGIT na testovanie v skumavkach MGIT
BD BACTEC MGIT PZA 8 000 pg/mL 100 pL 100 pg/mL*

*PZA treba ozivit’ pouzitim 2,5 mL sterilnej/deionizovanej vody, aby sa dosiahla uvedena koncentracia.

4. Priprava a ockovanie skumavky s kontrolnym rastom: Asepticky pipetujte 0,5 mL o¢kovacej latky AST (pozri ¢ast’
,PRIPRAVA OCKOVACEJ KULTURY*) do 4,5 mL sterilného fyziologického roztoku a pripravte tak 1:10 suspenzie kontrolného
rastu. Suspenziu kontrolného rastu doékladne premiesajte. Naockujte 0,5 mL z 1:10 suspenzie kontrolného rastu do skimavky
MGIT oznacenej ,KR.“

POZNAMKA. Je ddlezité pouzit’ vhodne pripraveny roztok 1:10 na skimavku KR, aby ste ziskali presné vysledky ATS a vyhli
sa chybam setu AST PZA.

5. Oé¢kovanie skimavky s lie¢ivom: Asepticky pipetujte 0,5 mL o¢kovacej latky AST (pozri &ast’ ,PRIPRAVA OCKOVACEJ
KULTURY*) do skumavky MGIT oznagenej ,PZA.*



6. Skumavky znovu tesne uzavrite. Dokladne premiesajte lahkym prevracanim 3—4 razy.

7. Vlozte set PZA do pristroja BD BACTEC MGIT pouzitim vkladacej funkcie setu AST (intrukcie v PouZivatel'skej prirucke k
pristroju BD BACTEC MGIT). Uistite sa, Ze skimavka kontrolného rastu je umiestnena prva zlava. Zvolte PZA ako lieCivo v 2.
skumavke podla definicie drziaka setu AST pri vkladani pomocou vkladacej funkcie setu AST.

8. Rozockujte 0,1 mL suspenzie mikroorganizmov na misku so s6jovym agarom BD Trypticase s 5 % ovcej krvi (TSA Il). Uzavrite
do plastového obalu. Inkubujte pri teplote 35-37 °C.

9. Po 48 hod. skontrolujte bakterialnu kontaminaciu krvného agaru. Ak sa na krvnom agare neukaze Ziadny rast, pokracujte

v testovani PZA. Ak sa na krvnom agare ukaze rast, zlikvidujte set PZA (instrukcie v Pouzivatel'skej prirucke k pristroju

BD BACTEC MGIT) a zopakujte test s Cistou kultirou baktérie Mycobacterium tuberculosis.
Kontrola kvality: Po prijati novej zasielky alebo ¢isla Sarze liekoviek supravy BD BACTEC MGIT 960 PZA alebo pédy BD BACTEC
MGIT 960 PZA sa odportca testovat’ ich kontrolnymi organizmami uvedenymi nizSie. Kontrolné organizmy by mali byt Cisté kultary
a kultura by mala byt’ pripravena podla instrukcii v ¢asti ,PRIPRAVA OCKOVACEJ KULTURY.*
Kontrola kvality (KK) setu AST by sa mala pripravit’ podla inStrukcii ,Postup o¢kovania pre test citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA.*
Délezitym faktorom pri priprave kontroly kvality (KK) setu AST PZA je spravne ozivenie lyofilizovaného lie€iva, pouzitie Cistej kultary
a spravne zriedenie organizmu (KK) pre skimavky s kontrolnym rastom a skimavky PZA. Je dblezité pridat’ lie€ivo len do prislusnej
skiamavky MGIT oznacenej ,PZA.*
Rovnaké kontrolné organizmy by sa mali pouzivat’ na jednu kontrolu kvality kazdy tyzderi po€as vykonavania testov citlivosti. Ak v
ramci 4-20 dni pozorujete spravne vysledky, ako je uvedené nizsie, ¢inidla BD BACTEC MGIT 960 PZA su pripravené na testovanie
izolatov pacienta.
Ak vysledky nie su spravne, nezaznamenavaijte vysledky pacienta. Opakujte KK izolatov pacienta, ktorych sa tykalo pociatocné
zlyhanie KK. Ak opakovana KK neprebehne podla o€akavania, nezaznamenavajte vysledky pacienta. Produkt nepouzivajte, kym sa
neporadite u miestneho zastupcu spolo¢nosti BD.

Kmene KR BD BACTEC MGIT PZA
M. tuberculosis ATCC 27294 Pozitivny Citlivy
Pocas externého vyhodnocovania supravy BD BACTEC MGIT 960 PZA bol priemerny ¢as na ziskanie vysledkov kontrolného

organizmu sedem dni v rozsahu Styri az jedenast’ dni. NajCastejSie pri€iny zlyhania KK pocas externého vyhodnocovania boli
preockované sety PZA a kontaminované kultary KK.

VYSLEDKY

Pristroj BD BACTEC MGIT bude monitorovat’ sety AST, pokial neurci vysledok citlivosti alebo rezistencie. Po ukonceni testovania
pristroj BD BACTEC MGIT oznami vysledky (dalSie informacie v Pouzivatelskej prirucke k pristroju BD BACTEC MGIT). Ak sa
vyskytnu podmienky, ktoré mézu ovplyvnit' vysledok testu, pristroj BD BACTEC MGIT oznami vysledok pre set AST ako Chybu
(,X*), ziadny vysledok citlivosti. Podmienky, ktoré mézu viest’ k vysledku Chyba (,X*), st opisané v Cast’ 7 — RieSenie problémov v
Pouzivatelskej prirucke k pristroju BD BACTEC MGIT.

Pri zaznamenavani vysledkov je dblezité zahrnut’ aj metddu testovania, nazov lie€iva a koncentraciu. Ohlfadom vhodnej lie€ebnej a
davkovacej schémy pri TBC je potrebné poradit’ sa so Specialistom na pltucne alebo infekéné choroby.

Monorezistencia na pyrazinamid je zriedkava, a preto v pripade ne€akanych rezistentnych vysledkov overte Cistotu a identifikaciu
izolatov testovanych ako M. tuberculosis. Smernice pre kontrolu mykobakterialnej Gistoty najdete v norme M24 komisie CLSI.2

Zaznam vysledkov BD BACTEC MGIT 960 PZA

Lie€ivo (koncentracia) Vysledok systému Odporucany zaznam Opatrenie
BD BACTEC MGIT

Izolat testovany systému .
Citlivy BD BACTEC MGIT [PZA/100 pg/mL] | Ziadne opatrenie.
100 pg/mL a vysledok je citlivy.

AK je izolat mono-rezistentny,
overte, Ci testovany izolat

je Cista kultura baktérie
Mycobacterium tuberculosis.
Chyba X" Ziadny zéznam. Opakuijte test.

PZA (100 pg/mL) Izolat testovany systému
Rezistentny BD BACTEC MGIT [PZA/100 pg/mL]
100 pg/mL a vysledok je rezistentny.

OBMEDZENIA POSTUPU

Test citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA nevyhodnocuje stupen citlivosti testovaného izolatu. Vysledky su zaznamenané bud ako
citlivy alebo rezistentny.

Testy citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA mozno vykonavat’ len s pristrojom BD BACTEC MGIT. Sety PZA sa nedaju

odcitat’ manuaine.

Pouzivajte len Cisté kultury baktérie M. tuberculosis. Kultury, ktoré su kontaminované alebo obsahuju viacero druhov mykobaktérii,
mdzu viest’ k chybnym vysledkom a nemali by sa testovat’. Priame testovanie z klinickych vzoriek sa neodporuca.

Suspenzie pripravené z tuhych pdd sa musia nechat’ pred Standardizaciou usadit’ podla predpisanych ¢asov. Ockovacie latky
pripravené z tuhych pdd by sa mali vizualne porovnat’ s normou zakalu 0.5 McFarlanda; v opaénom pripade mézete ziskat’
nepresné vysledky alebo spdsobit’ chybu setu AST.

Ak sa pri o¢kovani skimaviek s lie€ivom nezriedi suspenzia mikroorganizmov v pomere 1:5 (ked sa to vyzaduje), ziskané vysledky
moZzu byt nepresné.



Ak sa na o¢kovanie skumavky s kontrolnym rastom nezriedi suspenzia mikroorganizmov v pomere 1:10, ziskané vysledky mézu byt’
nepresné alebo sa vyskytne chyba setu AST.

Ak sa lie€iva PZA neozivia prisluSnym mnozstvom sterilnej destilovanej/deionizovanej vody, ziskané vysledky mézu byt nepresné.
Dokladné premieSanie naockovanych skiumaviek je velmi délezité. Nedostatocné premieSanie skumaviek méze viest’ k vysledkom
tzv. nepravej rezistencie.

UloZenie skumaviek setu AST do drziaka setu AST v nespravnom poradi moze viest’ k nepresnym vysledkom. Ak sa nezvoli
prisludna definicia lie€iv sady v drziaku, ziskané vysledky mézu byt’ neplatné alebo nepresné.

Chybné vlozenie setu AST do pristroja spdsobi anonymnu podmienku, ktora sa musi do 6smich hodin vyriesit'. Ak sa podmienka do
6smich hodin nevyriesi, set AST sa musi zlikvidovat’ a znovu nastavit'.

Nespravne pouzitie dopinku BD BACTEC MGIT 960 PZA v sete PZA AST moZe sposobit’ nepresné vysledky. NEPRIDAVAJTE
doplnok BD BACTEC MGIT 960 SIRE alebo rastovy dopinok BD BACTEC MGIT 960 do setu PZA AST.

Nespravne pouzitie pody BD BACTEC MGIT 960 PZA pre set PZA AST mdze sposobit’ nepresné vysledky. NENAHRADZAJTE
7 mL indikacné skimavky pre rast mykobaktérii BD BBL MGIT pédou BD BACTEC MGIT 960 PZA.

OCAKAVANE HODNOTY

Testovalo sa celkom 118 klinickych izolatov baktérie M. tuberculosis pomocou testu citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA v Styroch
roznych geografickych lokalitach. Testovanie zahfialo tak cerstvé klinické, ako aj subkultivaéné izolaty z tekutych i tuhych zdrojov
kultar. Celkovo sa vykonalo 228 testov (tekutych a tuhych) citlivosti na PZA.

Pocas externého vyhodnocovania supravy BD BACTEC MGIT 960 PZA devat testov PZA z klinickych izolatov vyzadovalo
opakované testovanie v désledku procesnych chyb, kontaminacie (6 izolatov) alebo preockovania (3 izolaty).

Priemerny Cas ziskania vysledku pri teste citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA je sedem dni v rozsahu od Styroch do sedemnastich
dni. Udaje su zobrazené na Obrazku 1 na konci letaka.

VLASTNOSTI POSTUPU
Analytické studie
Ockovacie rozsahy AST pre tekuté a tuhé pody:

Tekuté pédy — Odporucany postup na pripravu setu PZA z pozitivnych 7 mL skimaviek MGIT pouziva priamu ockovaciu latku v
Den 1 a Den 2 od pozitivneho vysledku a zriedenu (1:5) o¢kovaciu latku v Den 3 az Den 5 od pozitivneho vysledku. Interné studie
ukazuju, Ze oCkovacie latky pripravené od Diia 1do Dria 5 z pozitivnych 7 mL skimaviek MGIT su v rozsahu medzi 2,0 x 104 a
7,5 x 106 CFU/mL.

Tuhé pdédy — Odporucany postup na pripravu setu PZA z rastu na tuhej pdde (az 14 dni po prvom viditelnom raste) pouziva
zriedenu suspenziu mikroorganizmov v pomere 1:5 zodpovedajucu zékalu 0.5 McFarlanda. Interné Studie ukazuju, ze o¢kovacie
latky pripravené z kultury z tuhej pédy st v rozsahu medzi 2,1 x 10° a 3,9 x 106 CFU/mL.

Reprodukovatelnost’ Sarze:

Reprodukovatelnost’ $arze bola vyhodnotena pouzitim 25 kmenov baktérie M. tuberculosis (vratane troch kmenov ATCC). Kazdy
kmen sa testoval trikrat testom citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA. Kazdé opakovanie predstavovalo osobitné testovacie
podmienky odliSené Sarzou pouzitého lieCiva PZA, dopinku PZA a pédy PZA (po tri Sarze).

Ziskané vysledky sa porovnali s o¢akavanymi vysledkami. Celkova reprodukovatelnost’ na test citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA
je 96,8 %.

Testovanie stimulaéného panela centra CDC:

Uginnost testu citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA bola vyhodnotena pomocou panela stimulaénych kmefov ziskanych z
amerického Centra na prevenciu a kontrolu chordb (CDC), Atlanta, GA, USA. Panel pozostaval z deviatich kmerov baktérie

M. tuberculosis so znamymi schémami citlivosti (pomocou BD BACTEC 460TB). Panel sa testoval trikrat testom citlivosti

BD BACTEC MGIT 960 PZA. Vysledky testu BD BACTEC MGIT 960 PZA sa porovnali s o¢akavanymi vysledkami centra CDC.
Celkova zhoda s oakavanymi vysledkami centra CDC na test citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA je 98,7 %.

Klinické vyhodnotenie

Test citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA bol vyhodnoteny v Styroch geograficky réznych klinickych lokalitach, zlozenych
z regionalnych referenénych centier a laboratorii fakultnych nemocnic vratane dvoch mimoamerickych lokalit. Test citlivosti
BD BACTEC MGIT 960 PZA bol porovnany s metddou testu citlivosti BD BACTEC 460TB PZA.

Reprodukovatelnost’:

Reprodukovatelnost’ testu citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA bola vyhodnotena v klinickych lokalitdch pomocou panela
s 5 kvalifikovanymi kmermi. Vysledky testu BD BACTEC MGIT 960 PZA sa porovnali s o€akavanymi vysledkami. Celkova
reprodukovatelnost’ na test citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA je 94 %.

Testovanie stimulaéného panela centra CDC:

Uginnost testu citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA bola vyhodnotena v kaZdej zo 4 lokalit pomocou panela stimulaénych kmefiov
ziskanych z Centra na prevenciu a kontrolu choréb (CDC), Atlanta, GA, USA. Panel pozostaval z deviatich kmerfiov baktérie

M. tuberculosis so znamymi schémami citlivosti (pomocou BD BACTEC 460TB). Z 36 vysledkov PZA ziskanych testom citlivosti
BD BACTEC MGIT 960 PZA sa 33 zhodovalo s o¢akavanymi vysledkami centra CDC. Vypocitané percento zhody s o¢akavanymi
vysledkami centra CDC na test citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA je 91,7 %.



Testovanie klinickych izolatov:
Testovalo sa celkom 118 klinickych izolatov baktérie M. tuberculosis pomocou testu citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA a testu
citlivosti BD BACTEC 460TB PZA. Testovanie zahffialo tak ¢erstvé klinické, ako aj subkultivované izolaty z tekutych i tuhych zdrojov
kultur. Dosiahlo sa celkom 228 vysledkov testov.
Tabulka 1 predstavuje vysledky z klinickych izolatov na lieCivo PZA pri 100 pg/mL z tekutych zdrojov kultur, z tuhych zdrojov kultar
a oboch kombinovanych zdrojov kultudr.
Tabul'ka 1: Vysledky klinickych izolatov — test citlivosti BD BACTEC MGIT 960 PZA v porovnani s testom citlivosti

BD BACTEC 460TB.

Pristroj BD BACTEC 460TB Pristroj BD BACTEC MGIT 960
Ocakavané vysledky PZA Citlivy vysledok Rezistentny vysledok
Zhoda v Skupinova
Zdroj Testy C R Zhoda v kategorii v % Zhoda v zhoda v %
(95 % Kil) (95 % Kil)
v 98,9 % 95,7 %
TEKUTY 112 89 23 88 (93,9-100) 22 (78,1-99,9)
¢ " 97,8 % 87,0 %
TUHY 113 90 23 88 (92,2-99,7) 20 (66,4-97.2)
- 98,3 % 91,3 %
OBIDVA 225 179 46 176 (95,2-99.7) 42 (79.2-97.6)

*Tri hraniéné vysledky BD BACTEC 460TB nie su zahrnuté v tejto tabulke.

VSetky izolaty s nezhodnymi vysledkami testu BD BACTEC MGIT 960 PZA sa testovali pomocou testu citlivosti BD BACTEC 460TB
PZA v dvoch nezavislych lokalitach. Nezhodné vysledky boli tie kmene, kde sa vysledok testu BD BACTEC MGIT 960 odliSoval od
vysledku testu BD BACTEC 460TB PZA. Hrani¢né vysledky nie su zahrnuté vo vypoctoch pre stipravu BD BACTEC MGIT 960 PZA.

Zo Styroch testovanych nezhodnych izolatov citlivych na PZA (C-BACTEC MGIT 960, R-BACTEC 460TB) jeden mal citlivy
vysledok v oboch nezavislych lokalitach a dalSie tri mali rezistentné vysledky v oboch nezavislych lokalitach. Z troch testovanych
nezhodnych izolatov rezistentnych na PZA (R-BACTEC MGIT 960, C-BACTEC 460TB) vSetky izolaty mali citlivy vysledok v oboch
nezavislych lokalitach.

Dva z troch hrani¢nych vysledkov PZA testu BD BACTEC 460TB (C-BACTEC MGIT 960, H-BACTEC 460TB) mali citlivé vysledky
v oboch nezavislych lokalitach. Jeden z troch hraniénych vysledkov PZA testu BD BACTEC 460TB (R-BACTEC MGIT 960,
H-BACTEC 460TB) mal citlivy vysledok v jednej nezavislej lokalite. Druha nezavisla lokalita urcila hraniény vysledok.

DOSTUPNOST

Kat. ¢. Opis

245128 Suprava BD BACTEC MGIT 960 PZA, karton s 2 liekovkami s lyofilizovanym lie€ivom a 6 doplnkami PZA.
245115 Pbdda BD BACTEC MGIT 960 PZA, karton s 25 skimavkami.
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Obrazok 1: Distribucia ¢asu do vysledku pri sete BD BACTEC MGIT 960 PZA AST
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Historia zmien

Revizia | Datum | Sthrn zmien

(04) 2019-09 Tlacena forma navodu na pouzitie konvertovana do elektronickej
podoby a pridané pristupové informacie na ziskanie suboru z
BD.com/e-labeling.

(05) 2019-10 Pridana tabulka distribucie frekvencie ¢asu protokolu (TIP - Time
in Protocol) PZA, ktora nebola nedopatrenim zahrnuta
v predchadzajlcej verzii.
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ATCC® is a trademark of the American Type Culture Collection.

BD, the BD Logo, BACTEC, BBL, MGIT, and Trypticase and are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates.
All other trademarks are the property of their respective owners. © 2019 BD. All rights reserved.

10


http://bd.com/e-labeling



