& BD Fiolki do hodowli BACTEC Myco/F Lytic

z dodatkiem pozywki Middlebrook 7H9 i bulionu infuzyjnego z mézgu i serca

DO STOSOWANIA Z BD BACTEC 9000MB c € PPIZ4JAN(DS)

Polski

PRZEZNACZENIE

Pozywka BD BACTEC Myco/F Lytic (zmodyfikowany bulion Middlebrook 7H9), stosowana z aparatem BD BACTEC 9000MB,
jest nieselektywng pozywkag hodowlang do jakosciowej hodowli i odzyskiwania pratkow z prébek krwi.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Od potowy lat 80. XX wieku, od czasu rozprzestrzenienia sie epidemii AIDS, zwigkszyta sie czesto$¢ wystepowania posocznicy
spowodowanej przez pratki oportunistyczne. Mycobacterium tuberculosis (MTB) i pratki inne niz pratek gruzlicy (MOTT,
mycobacteria other than tuberculosis), zwtaszcza kompleks Mycobacterium avium (MAC), staty sie problemem. Od 1985 do 1992
roku ilo$¢ odnotowanych przypadkéw MTB wzrosta 0 18%. W latach 1981-1987 obserwacja przypadkéw AIDS ujawnita u 5,5%
pacjentéw z AIDS rozsiane zakazenia prgtkami innymi niz pratek gruzlicy, np. MAC. Do roku 1990 zwigkszenie liczby przypadkow
rozsianych zakazen pragtkami innymi niz pratek gruzlicy dato skumulowang czestos¢ wystepowania wynoszaca 7,6%.

Osrodki Zwalczania Chorob i Profilaktyki (CDC, Centers for Disease Control and Prevention) zalecaja, aby laboratoria dotozyty
wszelkich staran w celu zastosowania najszybszych dostepnych metod w diagnostyce zakazen pragtkami. Zalecenia te obejmuja
stosowanie pozywek ptynnych do hodowli pratkdw.1.2:3

System BD BACTEC 9000MB opracowany jest tak, aby umozliwi¢ szybkie wykrywanie pratkdow w prébkach klinicznych. Pozywka
hodowlana BD BACTEC Myco/F Lytic jest preparatem bulionu infuzyjnego z mézgu i serca i pozywki Middlebrook 7H9 do
odzyskiwania pratkow z probek krwi. Dokonano specjalnych modyfikacji w celu zwigkszenia wzrostu i odzyskiwania pratkow.
Modyfikacje te obejmuja dodanie cytrynianu zelazowo-amonowego w celu zapewnienia zrodta zelaza dla pewnych szczepéw
pratkéw, dodanie saponiny jako $rodka powodujgcego lize krwi i dodanie swoistych biatek i cukrow jako dodatkéw odzywczych.
Kazda fiolka zawiera sensor, wykrywajacy zmniejszenie stezenia tlenu w fiolce na skutek metabolizmu i wzrostu drobnoustrojéw.
Sensor monitorowany jest przez system BD BACTEC 9000MB pod katem zwiekszania fluorescencji, proporcjonalnego do
zmniejszania stezenia tlenu. Odczyt dodatni wskazuje na przypuszczalng obecno$¢ zywych drobnoustrojow w fiolce.

ZASADY PROCEDURY

Fiolka do hodowli Myco/F Lytic BD BACTEC przeznaczona jest do szybkiego wykrywania obecnosci pratkdw we krwi. Prébki krwi
inokuluje sie do fiolki Myco/F Lytic BD BACTEC strzykawka lub poprzez bezposrednie naciggniecie iglg przez przewdd. Fiolke
umieszcza sie w systemie BD BACTEC 9000MB i inkubuje w sposéb ciggty w temperaturze 37 °C, wstrzasajgc co 10 min w

celu uzyskania maksymalnego odzysku. Kazda fiolka zawiera sensor, wykrywajacy zmniejszenie stezenia tlenu w fiolce, bedace
wynikiem metabolizmu i wzrostu drobnoustrojow. Sensor jest monitorowany przez system BD BACTEC 9000MB co 10 min.
Analiza predkosci zmniejszania sie stezenia tlenu, mierzona na podstawie zwigkszania sig fluorescencji, umozliwia aparatowi

serii fluorescencyjnej BD BACTEC ustalenie, czy wynik analizy fiolki za pomocg aparatu jest dodatni. Odczyt dodatni wskazuje na
przypuszczalng obecnos¢ zywych drobnoustrojow w fiolce. Wykrywanie jest ograniczone do drobnoustrojow, ktore rosng w pozywce
w temperaturze 37 °C. Pozywka nie jest selektywna i mozliwy jest w niej wzrost innych drobnoustrojow tlenowych, w tym drozdzy,
grzybdw i bakterii; jezeli sg one obecne, ich wzrost moze zaburzaé¢ odzysk pratkéw. Fiolki do hodowli, dla ktérych wynik pozostaje
ujemny przez 42 dni, niewykazujace w ocenie wzrokowej cech wyniku dodatniego, usuwa sie z aparatu i przed utylizacjg wyjatawia.

ODCZYNNIKI
Fiolki do hodowli BD BACTEC Myco/F Lytic przed przeprowadzeniem badania zawierajg nastepujgce aktywne sktadniki:

LISTA SKEADNIKOW

Woda destyloWana ..........coccueiiiiiiiiiiiieeee e 40 mL gs

Podtoze bulionowe Middlebrook 7H9 bez soli fosforanowych................ 0,12% (stezenie wagowe)
Infuzja Z MOZGU [ SErCa......cccuiiiiiiiiii e 0,5% (stezenie wagowe)
Hydrolizat KazeinOWy ..o 0,10% (stezenie wagowe)
DOodatek H...ooiiiii e 0,10% (stezenie wagowe)
INOZYEO ... 0,05% (stezenie wagowe)
GlICEION . 0,10% (stezenie wagowe)
Polianetolosulfonian sodu SOQU............cccoviiiiieiiiiieee e 0,025% (stezenie wagowe)

TWEEN B0 ... 0,0025% (stezenie wagowe)
Chlorowodorek pirydoKSalu ..............cooiiiiiiiiiiiieicec e 0,0001% (stezenie wagowe)

Cytrynian amonu ZeIAZaA ...........cccueeueiiiiiieee e 0,006% (stgzenie wagowe)
FOSOran POLASU. .......coiuiiiiiiiii i 0,024% (stezenie wagowe)
SAPONING .. 0,24% (stezenie wagowe)
Srodek PrzeCiwpiENIGCY ............cveiveveieiiieieeireeieeeeieeese e 0,01% (stezenie wagowe)

Ta pozywka BD BACTEC jest dostarczana z dodatkiem CO, i O,.

Sktad moze by¢ dostosowany do wymagan specyficznego badania.

Pozywka BD BACTEC Myco/F Lytic nie wymaga dodawania suplementéw. Kazda 40 mL fiolka BD BACTEC Myco/F Lytic jest
dostarczana w postaci gotowej do uzycia. Po otrzymaniu pozywka powinna byc¢ przejrzysta i mie¢ zabarwienie jasnobursztynowe.
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OSTRZEZENIA

Srodki ostroznosci: Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Produkt zawiera suchy kauczuk naturalny.

POTENCJALNIE ZAKAINE PROBKI BADANE. Przy kontakcie z materiatami zakaznymi przestrzegaé ,,Uniwersalnych
srodkoéw ostroznosci”45 i zalecen obowigzujacych w danej instytucji.

Do fiolek BD BACTEC Myco/F Lytic miesci sie wiecej niz zalecane 5 mL objetosci prébki; nalezy monitorowaé objetosé napetniania.

Przy barwieniu pratkow kwasoopornych i hodowli probek klinicznych zaleca sie postepowac zgodnie z zasadami bezpieczenstwa
biologicznego, poziom 2, i stosowaé odpowiedni sprzet w odpowiednich pomieszczeniach. Przy czynnosciach zwigzanych z
rozprzestrzenianiem Mycobacterium tuberculosis lub Mycobacterium bovis wyrostymi w hodowli albo przy manipulowaniu tymi
bakteriami zaleca sie postepowanie zgodnie z zasadami bezpieczenstwa biologicznego, poziom 3, i stosowanie odpowiedniego
sprzetu w odpowiednich pomieszczeniach.5.6.7

Przed uzyciem kazda butelka powinna by¢ zbadana pod katem kontaminaciji takich jak zmetnienie, uwypuklenie, zapadniecie

sie przegrody lub $lady przecieku. NIE UZYWAC fiolek wykazujgcych cechy zanieczyszczenia, wycieku lub uszkodzenia.
Zanieczyszczenie butelki moze nie by¢ tatwo widoczne. Jesli zanieczyszczona fiolka jest uzywana do bezposredniego pobierania
materiatu, moze doj$¢ do zassania gazu lub zanieczyszczonego podioza hodowlanego do zyly pacjenta. W rzadkich przypadkach
szyjka fiolki moze by¢ peknigta i moze odtamac sig podczas zdejmowania pokrywki albo w czasie obstugi. W obu takich
przypadkach zawarto$¢ butelki moze wyciekac lub rozla¢ sie, zwtaszcza przy odwréceniu butelki do géry dnem.

Aby zminimalizowa¢ potencjalny wyciek podczas inokulacji prébki do fiolek do hodowli, nalezy uzy¢ strzykawek z zakonczeniami
BD Luer-Lok. Nalezy przestrzegac¢ techniki inokulacji jedng reka i uzywaé odpowiedniego uchwytu do trzymania fiolki, aby unikng¢
przypadkowego zaktucia sig igta.

Przed utylizacjg nalezy wysterylizowa¢ wszystkie inokulowane fiolki BD BACTEC Myco/F Lytic w autoklawie.

Fiolki z hodowla, ktéra data wynik dodatni, do podhodowli, barwienia itd.: Przed pobraniem prébki nalezy wypusci¢ gaz,
ktory czesto jest wytwarzany w wyniku metabolizmu bakterii. Pobieranie probek powinno by¢ wykonane w kabinie bezpieczenstwa
mikrobiologicznego w odpowiedniej odziezy ochronnej, wigczajgc w to rekawiczki i maski. Dodatkowe informacje na temat
podhodowli — zob. rozdziat Procedury.

FIOLKI Z WYCIEKIEM LUB STLUCZONE

PRZESTROGA: Poniewaz przeciekajaca lub sttuczona inokulowana fiolka moze spowodowac¢ powstanie aerozolu
zawierajgcego pratki, w tym M. tuberculosis lub inne bakterie, nalezy obchodzi¢ si¢ z nig odpowiednio.

Po stwierdzeniu wycieku lub przypadkowego sttuczenia inokulowanej fiolki w czasie pobierania lub transportu nalezy zastosowac
przyjetg w danej placowce procedure postepowania w przypadku wycieku materiatu zawierajgcego drobnoustroje. Nalezy co
najmniej przestrzegac¢ ,Uniwersalnych srodkow ostroznosci”. Fiolki nalezy utylizowa¢ w odpowiedni sposob.

W rzadkich przypadkach, kiedy stwierdzi sig, ze doszto do wycieku z fiolki lub przypadkowego sttuczenia fiolki w obrebie aparatu,
nalezy natychmiast wytgczy¢ aparat. Oprézni¢ dany obszar. Skontaktowac sig¢ z osobami odpowiedzialnymi za bezpieczenstwo

lub zwalczanie zakazen w danej instytucji. Okresli¢, czy jest niezbedne wytaczenie lub zmiana ustawien jednostek zwigzanych z
wentylacjg danego obszaru. Nie powraca¢ do obszaru do momentu, az wszelkie ewentualne aerozole osiadg lub zostang usuniete
przez odpowiednig wentylacje. Nalezy powiadomi¢ firmeg Becton Dickinson and Company, lub do lokalnego przedstawiciela

firmy Becton Dickinson. CDC wydaly instrukcje odpowiedniego traktowania przypadkowego skazenia prgtkami spowodowanego
sttuczeniem fiolek do hodowli lub uwolnieniem zawiesin bulionowych.5.6.7

INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w temperaturze 2—-25 °C w suchym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim oswietleniem.

POBIERANIE PROBKI

UWAGA: Zaleca sig, aby przed uzyciem na pozywce przeé¢wiczy¢ te procedure z odpowiednim personelem, aby zapewnié
wiasciwg technike pobierania probek, zgodnie z opisem w tym rozdziale.

Probka musi byé pobrana przy uzyciu sterylnych technik, aby zredukowa¢ mozliwo$¢ zanieczyszczenia. Objeto$¢ pobranej krwi
powinna zawiera¢ sie pomiedzy 1,0 mL a 5,0 mL. Najczesciej do pobrania prébki uzywa sie strzykawki z koncowka BD Luer-Lok.
Dogodnie jest uzy¢: uchwytu igiet BD Vacutainer i zestawu BD Vacutainer do pobierania krwi lub zestawu do pobierania krwi

BD Vacutainer Safety-Lok lub innego zestawu motylkowego. Jesli uzywa sie igly i zestawu przewodoéw (bezposrednie pobieranie),
nalezy uwaznie obserwowac kierunek przeptywu krwi w momencie, kiedy zaczyna sig pobieranie probki krwi. Przed inokulacjg
nalezy zaznaczyc¢ na etykiecie piérem lub markerem poziom napetnienia fiolki pozywka, aby zaznaczy¢ poczatek pobierania probeki.
Proznia w fiolce zwykle przekracza 5 mL, tak ze uzytkownik powinien monitorowac pobierang objeto$¢ za pomocg oznaczen

co 5 mL na etykiecie fiolki. Fiolke BD BACTEC nalezy jak najszybciej przetransportowac¢ do laboratorium i umiesci¢ w aparacie

BD BACTEC. DO pobrania prébek krwi od pacjenta mozna takze uzyé probéwki BD Vacutainer z z6ttg nakretka, zawierajgcej SPS.
Probdéwke nalezy jak najszybciej przetransportowac do laboratorium w celu przeniesienia do fiolki do hodowli BD BACTEC.

PROCEDURA
Dostarczane materiaty: Fiolki do hodowli BD BACTEC Myco/F Lytic.

Materialy wymagane, ale niedostarczane: Kabina bezpieczenstwa mikrobiologicznego, autoklaw, jednostka wentylacyjna, srodek
odkazajgcy dziatajgcy przeciwko pratkom, 70% alkohol izopropylowy, drobnoustroje do kontroli jakosci (Mycobacterium intracellulare,
ATCC 13950; Mycobacterium kansasii, ATCC 12478; i Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841), mikroskop i materiaty do barwienia
szkietek i podhodowli fiolek.



PRZESTROGA: Do fiolek BD BACTEC Myco/F Lytic nalezy uzywa¢ oprogramowania w wersji 3.6 lub wyzszej.

Inokulacja fiolek do hodowli BD BACTEC Myco/F Lytic

1. Nalezy usungc¢ nakretke ze szczytu fiolki i sprawd_zié fiqlke; pog wzgledem peknigé, zanieczyszczenia, nadmiernego zmetnienia i
uwypuklenia lub przecietych przegréd. NIE NALEZY UZYWAC, jezeli zauwazy sie jakis defekt.

2. Fiolke z hodowlg oznaczy¢ identyfikatorem prébki i zaznaczy¢ linig poziom napetnienia pozywka na etykiecie fiolki.

3. Przed inokulacjg przegrode przetrze¢ alkoholem. Do fiolki wstrzykngé aseptycznie strzykawka lub wciggng¢ bezposrednio,
wykorzystujac linie podziatki na etykiecie fiolki, 1-5 mL prébki na fiolke (zob. rozdziat Ograniczenia procedury). Inokulowane
fiolki beztlenowe powinny by¢ umieszczone we fluorescencyjnym aparacie BD BACTEC tak szybko, jak to mozliwe,
w celu inkubacji i monitorowania.

4. Fiolki umieszczone w aparacie bedg badane automatycznie co 10 min w czasie rejestrowania przebiegu badania. System
fluorescencyjny BD BACTEC bedzie identyfikowat fiolki z wynikiem dodatnim (zob. instrukcje obstugi BD BACTEC — MA-0092).
Sensor wewnatrz fiolki nie bedzie wykazywat dostrzegalnych wzrokowo réznic miedzy fiolkami z wynikiem dodatnim i ujemnym,
jednakze fluorescencyjny system BD BACTEC moze wykazac réznice we fluorescencji sensora.

5. Zfiolek z wynikiem dodatnim nalezy wykona¢ podhodowle i sporzadzi¢ odpowiedni rozmaz. Wszystkie fiolki z wynikiem
dodatnim nalezy traktowa¢ zgodnie z zasadami BSL Il w odpowiednich pomieszczeniach.

Obrobka fiolki z dodatnim wynikiem w analizie w aparacie

a) Wyjac fiolke z aparatu i przenies¢ do obszaru, stosujgc sposoby i materiaty zgodne z BSL Il1.

b) Fiolke obréci¢, aby zmiesza¢ zawartosc¢.

c) W kabinie bezpieczenstwa mikrobiologicznego fiolke odpowietrzy¢, aby wyréwnac jej cinienie z atmosferycznym.
d) Usunac porcje z fiolki (ok. 0,1 mL) celem wybarwienia preparatu (metodg AFB i Grama).

e) Obejrze¢ rozmazy; wyniki wstepne wydac¢ dopiero po ocenie rozmazow.

Jezeli po szesciotygodniowej inkubacii fiolka z ujemnym wynikiem uzyskanym w aparacie wydaje sie dodatnia (uwypuklenie
przegrody lub znaczne Sciemnienie krwi), nalezy wykona¢ podhodowle, barwienie AFB i traktowac jg jako przypuszczalnie dodatnia,
jezeli wynik oceny zabarwionego rozmazu jest dodatni.

Podhodowila fiolki: Podhodowle nalezy wykona¢ w kabinie bezpieczenstwa mikrobiologicznego w odpowiedniej odziezy ochronnej,
wigczajgc w to rekawiczki i maski. Przed wykonaniem podhodowli ustawi¢ fiolke pionowo i umiesci¢ wacik nasycony alkoholem nad
przegrodg. W celu eliminacji dodatniego cisnienia w fiolce, ktére moze powsta¢ na skutek wzrostu drobnoustrojow stanowigcych
zanieczyszczenie, wprowadzi¢ przez wacik nasgczony alkoholem i przegrode jalowsg igte 25-gauge (lub o mniejszej srednicy),
zaopatrzong w odpowiedni filtr lub wacik. Igta powinna by¢ usunieta bezposrednio po obnizeniu ci$nienia i przed pobraniem probki
z fiolki do podhodowli. Nie naktada¢ z powrotem naktadki na igte. Igty i strzykawki wyrzuca¢ do specjalnego, odpornego na
przebicie pojemnika na odpady stanowigce zagrozenie biologiczne.

KONTROLA JAKOSCI
Z kazdym opakowaniem kartonowym poditozy dostarczane sa certyfikaty kontroli jakosci.

Zaleca sie badanie kazdej nowej dostawy lub serii pozywki BD BACTEC Myco/F Lytic drobnoustrojami kontrolnymi ATCC,
wymienionymi w ponizszej karcie, przy czym fiolki z tymi drobnoustrojami stuzg za kontrole dodatnig, a fiolka nieinokulowana — za
kontrolg ujemna.

Drobnoustroje Czas wykrywania (w dniach)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8-16
Mycobacterium kansasii, ATCC 12478 3-13
Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841 1-3

Fiolki z wynikiem dodatnim nalezy inokulowa¢ z uzyciem rozcienczenia w stosunku 1:100 zawiesiny McFarland nr 1, hodowanej na
podtozu statym. Fiolke inokulowac¢ 0,1 mL rozcienczonej hodowli. Fiolka ta i nieinokulowana kontrola powinny zosta¢ wiozone do
aparatu i przetestowane. Fiolki inokulowane powinny zosta¢ rozpoznane jako dodatnie przez aparat w ramach protokotu badania.
Kontrola ujemna powinna pozostaé ujemna. Jezeli nie uzyska sie oczekiwanych wynikow kontroli jakosci, nie nalezy uzywaé pozywki:
prosimy w takich wypadkach o kontakt z dziatem pomocy technicznej firmy Becton Dickinson lub z lokalnym przedstawicielem firmy
Becton Dickinson.

Informacje na temat kontroli jakosci w systemie BD BACTEC mozna znalez¢ w instrukcji obstugi (MA-0092).

PODAWANIE WYNIKOW
Dodatni wynik uzyskany z aparatu mozna potwierdzi¢ barwieniem rozmazu na obecnos$c¢ pratkéow kwasoopornych lub barwieniem
metodg Grama. Odczyt dodatni wskazuje na przypuszczalng obecnos$¢ zywych drobnoustrojéw w fiolce.

Jezeli wynik rozmazu AFB jest dodatni,wykona¢ podhodowle na pozywce statej, a wynik podac¢ jako: dodatni wynik uzyskany w
aparacie, dodatni wynik rozmazu AFB, identyfikacja w toku.

Jezeli obecne s3 drobnoustroje inne niz bakterie kwasooporne, wykona¢ podhodowle na pozywce statej, a wynik podac jako:
ujemny wynik uzyskany w aparacie, dodatni wynik rozmazu AFB, identyfikacja w toku.

Jezeli w rozmazach nie wykrywa sie drobnoustrojéw, wykona¢ podhodowle na pozywce statej, ponownie umiescic fiolke w
aparacie jako ,wynik nadal ujemny” i nadal prowadzi¢ badanie az do ukonczenia protokotu badania.

Wykona¢ podhodowle z fiolki BD BACTEC Myco/F Lytic w celu identyfikacji i badania wrazliwosci na leki.



OGRANICZENIA PROCEDURY

Wyizolowywanie poszczegodlnych gatunkéw pratkdw z probek krwi zalezy od ilosci obecnych w probce drobnoustrojow, metod
pobierania probki, czynnikéw dotyczgcych pacjenta, takich jak obecnos¢ objawdw i dotychczasowe leczenia.

Kwasoopornos$c¢ pratkdow moze sie rozni¢ zaleznie od szczepu, wieku i innych zmiennych.

Nalezy przedsiewzigé¢ srodki ostroznosci, aby zapobiec zanieczyszczeniu prébki podczas pobierania i inokulacji do fiolki

BD BACTEC. Zanieczyszczona probka da odczyt dodatni, co jednak nie oznacza wyniku istotnego klinicznie. Takie ustalenie

musi by¢ wykonane przez uzytkownika na podstawie takich czynnikéw jak: wyniki barwienia, typ wykrytych drobnoustrojow,
wystepowanie tego samego drobnoustroju w wielu hodowlach, historia choroby pacjenta itp.

Fiolki BD BACTEC Myco/F Lytic sg nieselektywne i rosna na nich takze drobnoustroje tlenowe niebedace pratkami. Fiolki z
wynikiem dodatnim moga zawiera¢ jeden lub wiecej gatunek pratkéw i (lub) inne gatunki bakterii (nie pratki). Jezeli sg obecne
szybkorosngce drobnoustroje, mogg one maskowac wzrost wolniej rosngcych pratkow. Konieczna jest podhodowla i dodatkowe
czynnosci. Zgodno$¢ morfologii mikroskopowej w BD BACTEC Myco/F Lytic nie zostata jak dotad ustalona.

Optymalny odzysk izolatéw bedzie osiagany poprzez dodawanie od 1 do 5 mL krwi. Uzycie mniejszych lub wigekszych
objetosci moze niekorzystnie wptywac na odzysk, czas wykrywania i (lub) swoistos¢. Przy uzyciu krwi w objetosci ponad
5 mL moze dojs¢ do zwigkszenia odsetka wynikow fatszywie dodatnich.

Krew moze zawiera¢ czynniki hamujace wzrost bakterii albo inne inhibitory, ktére moga spowalnia¢ wzrost drobnoustrojéw
albo go uniemozliwi¢.

Fiolki BD BACTEC Myco/F Lytic inkubuje sie w temperaturze 37 °C, co potencjalnie uniemozliwia odzysk pratkéw wymagajgcych
innej temperatury inkubacji (np. M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). Odzysk tych drobnoustrojow wymaga dodatkowych
metod hodowli. W badaniach wewnetrznych i (lub) badaniach klinicznych w aparacie BD BACTEC 9000MB za pomocg pozywki

BD BACTEC Myco/F Lytic uzyskano dodatnie wyniki dla nastepujacych izolatow: M. tuberculosis, M. kansasii, M. fortuitum, M. avium,
M. intracellulare, M. bovis, M. terrae, M. simiae, M. gordonae, M. celatum, M. abscessus, M. malmoense. W badaniach wewnetrznych,
M. xenopi i M. szulgai wykazaty niezadowalajacy odzysk przy uzyciu pozywki hodowlanej BD BACTEC Myco/F Lytic.

OCZEKIWANE WYNIKI
Ponizszy rysunek ilustruje dystrybucje czestosci czasu wykrywania (TTD) w probkach krwi, pochodzgcych z badan klinicznych,
ktore daty wynik dodatni w pozywce hodowlanej BD BACTEC Myco/F Lytic.
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Pozywke hodowlang BD BACTEC Myco/F Lytic oceniano przy uzyciu aparatu BD BACTEC 9000MB w dwdch os$rodkach klinicznych:
uwazanych za osrodki referencyjne trzeciego stopnia duzych szpitalach akademickich, w réznych obszarach geograficznych.
Przebadana populacja pacjentow, przebywajgcych w wyzej wymienionych centrach, obejmowata chorych z podejrzeniem

zakazenia pragtkami, chorych o ostabionym systemie odpornosciowym oraz biorcéw przeszczepéw. Pozywke hodowlang

BD BACTEC Myco/F Lytic poréwnywano z pozywkg hodowlang BD BACTEC 13A w zakresie odzyskiwania i wykrywania pratkéw

z prébek krwi. W czasie badania oceniono w sumie 284 prawidtowo przygotowanych prébek krwi. Catkowita liczba patogennych
izolatow pratkéw, odzyskanych w czasie badania, wynosita 39 (zob. TABELA 1). Sposréd tych dodatnich wynikéw, pie¢ izolatow (13%)
odzyskano tylko w pozywce hodowlanej BD BACTEC Myco/F Lytic, a dwa (5%) — tylko w poZzywce hodowlanej BD BACTEC 13A.

W sumie do 28 fiolek BD BACTEC Myco/F Lytic dodano zbyt duzo prébki (od 6 do 20 mL) przy ocenie klinicznej; prébek tych nie
uwzgledniono w badaniu, poniewaz przekroczono maksymalng objeto$¢ napetniania (probka Zle przygotowana). Sposréd tych

28 izolatéw z fiolek BD BACTEC Myco/F Lytic, w 16 (57%) stwierdzono, Zze wynik byt falszywie dodatni.

Sposrod 284 prébek krwi analizowanych w badaniu klinicznym, w jednym przypadku fiolki BD BACTEC Myco/F Lytic (0,4%) wynik
okazat sie fatszywie dodatni (odczyt z aparatu dodatni, rozmaz i (lub) podhodowla ujemne). Z 38 fiolek Myco/F Lytic z dodatnim
odczytem z aparatu, 1 (2,6%) okazata sie wynikiem fatszywie dodatnim. Stwierdzono, Zze odsetek wynikow fatszywie ujemnych
(ujemny odczyt z aparatu, rozmaz i (lub) podhodowla dodatnie) wynosit 0% — na podstawie koncowych podhodowli Z > 50% fiolek z
wynikiem ujemnym. Odsetek zanieczyszczen oceniono na 0,9%.



TABELA 1: PODSUMOWANIE ODZYSKU IZOLATOW NA POZYWCE HODOWLANEJ MYCO/F LYTIC W
BADANIACH KLINICZNYCH

Drobnoustroje Catkowita Tylko pozywka Tylko Obie
liczba izolatéw MycolF Lytic pozywka 13A pozywki

Wszystkie pratki patogenne:

Mycobacterium avium 30 3 1 26

Mycobacterium tuberculosis 6 0 0 6

Mycobacterium kansasii 3 2 1 0
Razem 39 5 2 32

DOSTEPNOSC

Nr kat. Opis

442288 BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials (fiolki do hodowli), kaseta zawierajgca 50 fiolek
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Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone bd.com.

Historia zmian

Zestawienie zmian

(05) 2019-08 Przeksztatcono instrukcje drukowane na format elektroniczny i dodano
informacje o dostepie, aby umozliwi¢ uzyskiwanie dokumentoéw ze strony
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Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
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Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé
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Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccioén de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
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