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Hrvatski

NAMJENA

Hranjiva podloga za stani¢nu kulturu BD BACTEC Myco/F Lytic koritena s instrumentom za mjerjenje fluorescencije BD BACTEC
neselektivna je hranjiva podloga za stani¢nu kulturu koja se koristi kao dodatak aerobnim krvnim hranjivim podlogama za izolaciju
mikobakterija, kvasaca i gljivica iz krvi. Ta se podloga takoder moze koristiti za kulture sterilnih tjelesnih izlu¢evina ako se sumnja na
kvasce i gljivice.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Od sredine 1980-tih godina i sa Sirenjem broja oboljelih od bolesti koje slabe imunosni sustav, porasla je uCestalost slucajeva
septikemije uzrokovane oportunistickim patogenima poput kvasaca, gljivica i mikobakterijama. Mycobacterium tuberculosis (MTB)

i druge mikobakterije koje nisu tuberkulozne (MOTT), osobito Mycobacterium avium complex (MAC), ponovno postaju aktivne. Od
1985. do 1992. godine broj prijavljenih slucajeva MTB-a porastao je za 18 %. lzmedu 1981. i 1987. praceni slucajevi oboljelih od
side pokazali su da je 5,5 % pacijenata oboljelih od side Sirilo netuberkulozne mikobakterijske infekcije, npr. MAC. Do 1990. godine
povecani broj netuberkuloznih mikobakterijskih infekcija doveo je do kumulativne ucestalosti od 7,6 %.! Takoder je uo¢eno ustrajno
povecanije gljivicne sepse od poCetka 1980-tih. Time se povecala potreba da klinicki laboratoriji imaju ucinkovite dijagnosticke
postupke za gljivinu i mikobakterijsku sepsu.

Centri za kontrolu i prevenciju bolesti (CDC) preporucili su laboratorijima da ucine sve kako bi koristili najbrze raspolozive metode za
dijagnosti¢ko ispitivanje mikobakterija. Ove preporuke ukljuéuju upotrebu tekuéih podloga za mikobakterijsku kulturu.2—4
Instrumenti za mjerjenje fluorescencije BD BACTEC dizajnirani su za brzu detekciju mikroorganizama u klinickim uzorcima.
Hranjiva podloga BD BACTEC Myco/F Lytic formulirana je s bujonom Middlebrook 7H9 i mozdano-sréanim bujonom za izolaciju
mikobakterija iz uzoraka krvi te kvasaca i gljivica iz krvi i sterilnih tjelesnih izlu€evina. Napravljene su posebne promjene za

bolji rast i izolaciju mikobakterija, kvasaca i gljivica. Te promjene uklju€uju Zeljezo amonijev citrat koji predstavlja izvor Zeljeza
posebnim sojevima mikobakterija i gljivica, uz dodatak saponina kao tvari za liziranje krvi te dodatak posebnih proteina i Secera
koji pruzaju hranidbene dodatke. Svaka bocica sadrzi senzor koji moze otkriti smanjenje koncentracije kisika u bocici do kojeg
dolazi zbog metabolizma i rasta mikroorganizama. Taj senzor nadzire sustav instrumenta za mjerjenje fluorescencije BD BACTEC
radi povecanja fluorescencije koja je proporcionalna smanjenju kisika. Pozitivan rezultat znaéi vjerojatnu prisutnost Zivih
mikroorganizama u bo¢ici.

NACELA POSTUPKA

Bocice za stani¢nu kulturu BD BACTEC Myco/F Lytic dizajnirane su za brzo otkrivanje mikobakterija iz uzoraka krvi te kvasaca

i gljivica u sterilnim tjelesnim izlu€evinama. Uzorci se inokuliraju u bo¢icu BD BACTEC Myco/F Lytic bilo Spricom bilo direktnim
aspiriranjem s iglom i cjev€icom. Bocica se stavlja u instrument za mjerjenje fluorescencije BD BACTEC fluorescentne serije i stalno
se protresa i inkubira na 35 °C radi Sto boljeg iskoriStenja. Zadani protokol ispitivanja traje 42 dana. Preporuceni protokol ispitivanja
iznosi 7 dana za kvasce, 30 dana za gljivice i 42 dana za mikobakterije. Svaka boc€ica sadrzi senzor koji moze otkriti smanjenje
koncentracije kisika u bocici do kojeg dolazi zbog metabolizma i rasta mikroorganizama. Instrument za mjerjenje fluorescencije

BD BACTEC kontrolira senzor svakih deset minuta. Analiza stupnja smanjenja kisika mjerena povecéanjem fluorescencije
omogucuje instrumentu BD BACTEC koji mjeri fluorescenciju da odredi je li bo€ica pozitivna u instrumentu. Pozitivan rezultat znaci
vjerojatnu prisutnost Zivih mikroorganizama u bocici. Otkrivanje je ograni€eno na mikroorganizme koji ¢e rasti na podlozi na 35 °C.
Podloga nije selektivna i potice rast drugih aerobnih organizama uklju€uju¢i bakterije koje, ako su prisutne, mogu smetati izolaciji
mikobakterija, kvasaca i gljivica sa sporijim rastom. Bocice za stani¢nu kulturu koje ostaju negativne nakon zavrsSetka protokola i
koje ne pokazuju vidljive znakove pozitivnosti treba izvaditi iz instrumenta kao negativne i sterilizirati prije bacanja.

REAGENSI
Svaka bocica za stani¢nu kulturu BD BACTEC Myco/F Lytic sadrzi sljedeée aktivne sastojke prije obrade:
Popis sastojaka

Obradenavoda. ............ ... ..., 40 mL gs Natrijev polianetol sulfonat ...........ccccccccveiiiiieennnn. 0,025 % t/v
Baza bujona 7H9 Middlebrook bez fosfatnih soli . . . . . .. 0,12 % t/v Polisorbat 80..........cccoeieeriiiiiiiiieicciee e 0,0025 % tiv
Mozdano-sréanibujon ...... ... ..o oL 0,5 % t/lv Piridoksal HCl........c.coiiiiiiiiiiieeee e 0,0001 % t/v
Kazein hidrolizat. . . ......... ... .. ... ... .. 0,10 % t/v  Zeljezo amonijev Citrat..............ccceveeuerereruererecrenensn, 0,006 % t/v
Dodatak H. .. ... .. .. .. 0,10 % t/v Kalijev fosfat ..........ccoriieeiiiiiiceeee e, 0,024 % tiv
Inozitol . ...... ... ... . . 0,05 % /v SAPONIN ..ot 0,24 % tiv
Glicerol . . . ... 0,10 % t/v  Sredstvo protiv stvaranja pjene ..........c.cccccevevriieene 0,01 % tiv

Sastav se moze prilagoditi specifi¢énim potrebama laboratorija.
Hranjiva podloga BD BACTEC isporuc¢uje se s dodanim CO, i O,.



U hranjivu podlogu BD BACTEC Myco/F Lytic nije potrebno nista dodavati. Svaka bo¢ica BD BACTEC Myco/F Lytic od 40 mL
isporucuje se spremna za upotrebu. Podloga po prijemu treba biti bistra i blago Zuc¢kaste boje.

Upozorenja i mjere opreza

Za in vitro dijagnostiku.

Ovaj proizvod sadrzi suhi prirodni kaucuk.

U klini€kim uzorcima mogu biti prisutni patogeni mikroorganizmi, uklju€ujuéi viruse hepatitisa i virus humane
imunodeficijencije. Pri rukovanju svim predmetima kontaminiranima krvlju i drugim tjelesnim teku¢inama treba se
pridrzavati ,,Standardnih mjera opreza”5-8 i institucionalnih smjernica.

Ako namjeravate izolirati mikobakterije, strogo preporu¢ujemo smjernice CDC-NIH prema kojima ispitni instrument treba postaviti u
mikobakterijski laboratorij u kojem se mozZe odgovoriti na dodatne sigurnosne uvjete za izolaciju prisutnih mikobakterija.®

U bocice BD BACTEC Myco/F Lytic moze stati viSe od preporu¢ene maksimalne koli¢ine uzorka od 5 mL. Treba provoditi

kontrolu punjenja.

Za radnje vezane za mnozenje i rukovanje bakterijama Mycobacterium tuberculosis ili Mycobacterium bovis u kulturi preporucuju se
postupci, oprema i sredstva biolo$ke sigurnosti razine 3.9

Svaku bocicu prije upotrebe treba pregledati i potraziti tragove kontaminacije kao $to su zamucenost, izboc€eni ili udubljeni septum
ili curenje. NE KORISTITE bocice na kojima otkrijete tragove kontaminacije, curenje ili oSte¢enje. Kontaminacija bo¢ice mozda
nece biti odmah vidljiva. U kontaminiranoj bocici moze biti pozitivan tlak. Ako se kontaminirana bocica za stani¢nu kulturu koristi za
direktno aspiriranje, plin ili kontaminirana hranjiva podloga mogu direktno uéi u venu pacijenta. U rijetkim sluajevima stakleni vrat
boce moze biti napuknut i moze se slomiti prilikom skidanja ¢epa ili prilikom rukovanja. Takoder, u rijetkim slu¢ajevima, bocica moze
biti nedovoljno zabrtvljena. U oba slu¢aja sadrzaj bocice moze curiti ili se moze proliti, osobito ako se bocica okrene naopako.

Kako bi se smanjila mogucnost curenja za vrijeme inokulacije uzorka Spricom u bocice za stani¢nu kulturu, upotrebljavajte Sprice s
nastavcima marke BD Luer-Lok. Treba primijeniti tehniku inokulacije jednom rukom i koristiti odgovarajuci drza¢ bocice kako bi se
sprijecilo slu€ajno ozljedivanje iglom.

Sve inokulirane bocice BD BACTEC Myco/F Lytic sterilizirajte u autoklavu prije bacanja.

Pozitivne bocice za stani¢nu kulturu radi tretiranja kulturom ili bojenja itd.: Prije uzimanja uzoraka treba ispustiti plin koji se
Cesto stvara uslijed metabolizma mikroba. Uzorke treba uzimati i ventilirati u mikrobioloSkom sigurnosnom kabinetu te treba nositi
odgovarajucu zastitnu odjec¢u, ukljucujuci rukavice i maske. Dodatne informacije o tretiranju potkulturom potrazite u poglavlju Postupak.
Bocice iz kojih curi ili su razbijene

UPOZORENJE: Buduc¢i da inokulirana bocica koja curi ili se razbije moze stvoriti aerosol mikobakterija; uklju¢ujuci

M. tuberculosis i druge bakterije, treba se drzati odgovarajucih uputa za rukovanje.

Ako se otkrije da inokulirana bocica curi ili se slu€ajno razbije za vrijeme prikupljanja uzoraka ili transporta, primijenite proceduru
za postupanje s prolivenim mikobakterijama utvrdenu u vasoj ustanovi. U najmanju ruku treba se pridrzavati ,Standardnih mjera
opreza”. Bocice treba baciti na odgovarajuci nacin.

Ako sadrzaj iz bocice curi direktno u sam instrument ili se bocica slu€ajno razbije, odmah iskljucite instrument. Napustite
kontaminirano podrucje. Kontaktirajte sigurnosnu sluzbu vase ustanove ili sluzbenike za kontrolu infekcija. Odredite ima li potrebe
za iskljucivanjem ili promjenom postavki jedinica za raspodjelu zraka u kontaminiranom podrucju. Nemojte se vratiti na to podrucje
dok se moguci aerosol nije slegao ili nije uklonjen odgovaraju¢om ventilacijom. O tome treba obavijestiti tvrtku BD Diagnostics
pozivanjem odgovarajuéeg predstavnika tvrtke BD na vasem podrucju. CDC je izdao smjernice za pravilno postupanje u slu¢aju
slu¢ajne mikobakterioloSke kontaminacije uslijed loma epruveta s kulturom ili suspenzijama bujona.®

Upute za ¢uvanje
Pohranite ih na temperaturi 2-25 °C, u suhoj prostoriji bez izravne svjetlosti.
NE KORISTITE nakon isteka roka upotrebe.

PRIKUPLJANJE UZORAKA

NAPOMENA: Preporucuje se da se ovaj postupak prode s odgovarajuc¢im osobljem prije upotrebe hranjive podloge kako bi
se osigurale pravilne tehnike za prikupljanje uzoraka kao $to je opisano u ovom poglavlju.

Uzorci se moraju prikupljati steriinom tehnikom kako bi se smanjila mogucnost kontaminacije. Raspon koli€ine krvi koja se moze
tretirati kulturom je 1-5 mL uz optimalnu izolaciju pri koli€ini 3—=5 mL. Preporucuje se da se uzorak inokulira uz krevet pacijenta.
NajceSée se za uzimanje uzoraka koristi Sprica s nastavkom marke BD Luer-Lok. Po potrebi se moze koristiti drzac igala marke
BD Vacutainer i komplet za prikupljanje uzoraka krvi marke BD Vacutainer, komplet za prikupljanje uzoraka krvi BD Vacutainer
Safety-Lok ili drugi komplet ,leptir’ cjev€ica. Ako koristite iglu i cjev€icu (direktno aspiriranje), pazljivo gledajte protok krvi na pocetku
uzimanja uzorka. Prije inokulacije treba olovkom ili markerom zabiljeziti koli€inu punjenja podloge na naljepnicu kako bi se oznacila
pocetna tocka uzimanja uzorka. Vakuum u boci ¢e obi¢no prije¢i 5 mL, stoga korisnik mora pratiti prikupljenu koli€¢inu pomocu
oznaka za graduaciju po 5 mL na naljepnici boCice. Kada se uzme Zeljena koli¢ina krvi od 1-5 mL, protok se mora zaustaviti
stezanjem cjevcice i uklanjanjem igle iz bo¢ice BD BACTEC. Bocicu BD BACTEC treba odnijeti u laboratorij $to je prije moguce i
staviti u instrument BD BACTEC. Epruveta marke

BD Vacutainer sa zutim ¢epom koja sadrzi SPS takoder se moze koristiti za uzimanje uzoraka krvi od pacijenata. Epruvetu treba
odnijeti u laboratorij §to je prije mogucée radi transfera u boc€icu za stani¢nu kulturu BD BACTEC.



POSTUPAK
Prilozeni materijal: Bocice za stani¢nu kulturu BD BACTEC Myco/F Lytic.

Potreban materijal koji se nabavlja zasebno: Mikrobioloski sigurnosni kabinet, autoklav, jedinica za ventiliranje, mikobakterijsko
dezinfekcijsko sredstvo, 70 % izopropilnog alkohola, organizmi za kontrolu kvalitete (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950;
Candida glabrata, ATCC 15545; Cryptococcus neoformans, ATCC 13690), mikroskop i materijali za bojenje plocCica i boCice za
tretiranje potkulturom.

Inokulacija bocica za stani¢nu kulturu BD BACTEC Myco/F Lytic

1. Skinite €ep s vrha bocice BD BACTEC i potrazite znakove napuknuca, curenja, kontaminacije, preveliku zamucenost ili izboceni
ili udubljeni septum. NE KORISTITE ako primijetite ostecenje.

2. Na bocicu za stani¢nu kulturu stavite oznaku s identifikacijom uzorka, a na naljepnici boCice oznacite liniju graduacije
punjenja podloge.

3. Prije inokulacije odistite septum alkoholom. Asepticki ubrizgajte Spricom ili direktno aspirirajte pomocu linija graduacije na
naljepnici bocice 1-5 mL uzorka po bocici (pogledajte poglavlje Ograni¢enja postupka). Inokulirane bocice treba $to prije staviti
u instrument BD BACTEC koji prati fluorescenciju radi inkubacije i nadzora.

4. Bocice koje su unesene u instrumente bit ¢e automatski ispitane tijekom protokola ispitivanja. Zadani protokol ispitivanja traje
42 dana. Preporuceni protokol ispitivanja iznosi 7 dana za kvasce, 30 dana za gljivice i 42 dana za mikobakterije. Pogledajte
odgovarajuéi korisnicki priruénik za BD BACTEC da biste postavili trajanje protokola. Ako na kraju protokola negativna bocica
BD BACTEC Myco/F Lytic izgleda pozitivho (npr., izbo€eni septum i/ili zamuéenje), treba je tretirati potkulturom, bojati po AFB-u
i Gramu i tretirati kao vjerojatno pozitivnu.

5. Instrument BD BACTEC koji mjeri fluorescenciju prepoznat ¢e pozitivne boCice. Senzor u bocici se mozda nece vizualno
razlikovati u pozitivnim ili negativnim bocicama; medutim instrument za mjerjenje fluorescencije BD BACTEC moze odrediti
razliku u fluorescenciji senzora. Sve pozitivne bocice trebaju se obraditi mikrobioloSkom sigurnosnom kabinetu.
Preporucuju se postupci, oprema i sredstva za ¢uvanje bioloske sigurnosti 3. razine.

Pozitivne bocice treba tretirati potkulturom i pripremiti odgovarajuci razmaz.

Obrada bocica pozitivnih u instrumentu

a) lzvadite bocicu iz instrumenta i smjestite u mikrobiolo$ki sigurnosni ormaric.

b) Okrenite bocicu naopako kako biste promijesali sadrzaj.

c) Proventilirajte bocicu kako biste ujednadili tlak u bogici s atmosferskim tlakom.

d) Izvadite alikvot iz bocice (otpr. 0,1 mL) radi bojenja (AFB i Gram).

e) Pregledajte razmaz i prijavite preliminarne rezultate tek nakon procjene razmaza.

Tretiranje potkulturom: Tretiranje potkulturom treba obavljati u mikrobioloSkom sigurnosnom kabinetu te treba nositi odgovarajuéu

zastitnu odjecu, uklju€ujuéi rukavice i maske. Prije tretiranja potkulturom stavite boCicu u uspravni polozaj, a preko septuma stavite

alkoholnu maramicu. Za ispustanje pozitivnog tlaka iz bocice koji mozZe nastati uslijed rasta mogucih kontaminata, umetnite sterilnu
25-jediniénu (ili manju) iglu opremljenu odgovaraju¢im filtrom ili kompresom kroz alkoholnu maramicu i septum. Iglu treba izvaditi
nakon $to se tlak ispusti i prije uzimanja uzorka iz bocice radi tretiranja potkulturom. Umetanje i aspiriranje iglom mora se raditi
ravnim pomacima, izbjegavajte pomake s jedne na drugu stranu jer bi to moglo trajno ostetiti septum. Nemojte ponovno zacepiti
iglu. Bacite igle i Sprice u neprobojni spremnik za opasni bioloski otpad.

KONTROLA KVALITETE

Svaka serija podloga testirana je odgovaraju¢im organizmima za kontrolu kvalitete, a testiranje zadovoljava specifikacije proizvoda

i standarde CLSI-ja kad je to potrebno. Kao i uvijek, testiranje za kontrolu kvalitete mora se izvoditi u skladu s vaze¢im lokalnim,
drzavnim, saveznim ili nacionalnim propisima, uvjetima akreditiranja i/ili standardnim postupcima kontrole kvalitete vaseg laboratorija.
Potvrde o kontroli kvalitete isporucuju se sa svakom kutijom podloga. U potvrdama o kontroli kvalitete navedeni su testni organizmi,
uklju€ujuci kulture ATCC navedene u CLSI standardu M22 (Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture
Media), koji se odnose na ovu vrstu podloge za kulturu.

Kontrola kvalitete (neobavezna) za podloge BD BACTEC Myco/F Lytic: Kontrolni organizmi ATCC navedeni u sljedecoj tablici
pozitivne su kontrole, a neinokulirana bocica koristi se kao negativna kontrola.

Organizam Raspon vremena do otkrivanja (dani)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8do 16

Candida glabrata, ATCC 15545 <3

Cryptococcus neoformans, ATCC 13690 <3

Pozitivne bocice treba inokulirati otopinom McFarland br. 1 razrijedenom u odnosu 1:100 uzgojenom na ¢vrstoj podlozi. Inokulirajte
bocicu s 0,1 mL razrijedene kulture. Bocice i neinokuliranu kontrolnu bocicu treba skenirati u instrumentu i ispitati. Instrument treba
otkriti inokuliranu bocicu kao pozitivnu u sklopu protokola ispitivanja. Negativna kontrola treba ostati negativna. Ako se ne dobiju
ocekivani rezultati kontrole kvalitete, nemojte upotrebljavati podlogu i kontaktirajte lokalnog predstavnika tvrtke BD za daljnju pomo¢.

Za informacije o kvaliteti kontrole sustava BD BACTEC, pogledajte odgovaraju¢i Korisnicki priru¢nik BD BACTEC.



Prijavljivanje REZULTATA

Bocica koja je pozitivna u instrumentu mora se potvrditi razmazom otpornim na kiseline ili bojenjem po Gramu. Pozitivan rezultat
znadi vjerojatnu prisutnost Zivih mikroorganizama u bocici.

Ako su AFB ili Gram razmazi pozitivni, tretirajte potkulturom na ¢vrstoj podlozi prijavite kao: pozitivno u instrumentu, pozitivan
AFB ili Gram razmaz, slijedi identifikacija.

Ako nema mikroorganizama na razmazima, tretirajte potkulturom na &vrstoj podlozi, ponovno unesite bocicu u instrument kao
negativnu bocicu i pustite da se zavrsi protokol ispitivanja. Nema rezultata za prijavljivanje.

Izvedite postupak s potkulturama iz boc¢ice BD BACTEC Myco/F Lytic radi identifikacije i ispitivanja osjetljivosti.

OGRANICENJA POSTUPKA

Bocice BD BACTEC Myco/F Lytic nisu selektivne i ne poti€u rast drugih aerobnih organizama osim mikobakterija, kvasaca i gljivica.
Pozitivne bocCice mogu sadrzavati jednu ili viSe vrsta mikobakterija i/ili drugih vrsta nemikobakterija. Ako su prisutni, organizmi koji
brzo rastu mogu maskirati otkrivanje mikobakterija, kvasaca i gljivica koji rastu sporije. Potrebno je tretiranje potkulturama i dodatni
postupci. Dosljednost mikroskopske morfologije na podlozi BD BACTEC Myco/F Lytic nije utvrdena.

Prihvatljiva je inokulacija volumena krvi 1-5 mL, ali optimalna izolacija postize se s 3-5 mL. Tijekom internih studija s manje od 3 mL
krvi, kod M. intracellulare, M. malmoense, M. haemophilum i M. xenopi doslo je do kasnjenja u otkrivanju i/ili do ugrozene izolacije s
BD BACTEC Myco/F Lytic. Lazna pozitivhost ¢e se najvjerojatnije povecati ako je koli¢ina krvi ve¢a od 5 mL.

Treba paziti kako bi se sprijecila kontaminacija uzorka za vrijeme prikupljanja i inokulacije u bo¢icu BD BACTEC. Kontaminirana
bocica ocCitavat Ce se kao pozitivha na instrumentu, ali nece dati relevantan klini¢ki rezultat. To mora odrediti korisnik na temelju
faktora kao $to su rezultati bojenja, vrsta izoliranog organizma, ucestalost javljanja istog organizma u vie kultura, anamneza
pacijenta itd.

Otpornost mikobakterija na kiseline moze varirati ovisno o soju, starosti kulture i drugim promjenjivim ¢injenicama.

U krvi moze biti protumikroba ili drugih inhibitora koji mogu usporiti ili sprijec€iti rast mikroorganizama.

Bocice BD BACTEC Myco/F Lytic inkubiraju se na 35 °C $to moze onemoguciti izolaciju mikobakterija kojima je potrebna druga
temperatura inkubacije (npr., M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). Za izolaciju tih organizama potrebne su dodatne
metode kultura.

Penicillium purpurescens i Blastomyces dermatitidis nisu otkriveni u hranjivoj podlozi za stani¢nu kulturu BD BACTEC Myco/F Lytic.
Hansenula anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra i Mucor ramosissimus dali su neujednacene
rezultate pri niskim razinama inokuluma (<10 CFU/bocica) u studijama s inokuliranim kulturama. Za izolaciju tih organizama
potrebne su dodatne metode kultura.

Sljedeci izolati otkriveni su kao pozitivni u instrumentu BD BACTEC 9240 pomoc¢u podloge BD BACTEC Myco/F Lytic prilikom
internih istrazivanja i/ili klini¢kih ispitivanja:

Mycobacterium terrae Mycobacterium abscessus Cryptococcus neoformans
Mycobacterium tuberculosis Mycobacterium xenopi Histoplasma capsulatum
Mycobacterium avium Mycobacterium malmoense Aspergillus flavus
Mycobacterium kansasii Mycobacterium haemophilum Aspergillus fumigatus
Mycobacterium fortuitum Candida albicans Nocardia asteroides
Mycobacterium intracellulare Candida glabrata Malasezzia furfur
Mycobacterium gordonae Candida parapsilosis Trichophyton rubrum
Mycobacterium szulgai Candida krusei

Mycobacterium simiae Candida tropicalis

Mycobacterium celatum Ajellomyces dermatitidis

OCEKIVANI REZULTATI

Dobiveno je 1.488 krvnih kultura uzetih od pacijenata sa sumnjom na mikobakterijske, vaginalne i gljivine infekcije ispitano je u
bocicama za stani¢nu kulturu BD BACTEC Myco/F Lytic sa sustavom krvne kulture BD BACTEC 9240. Bilo je 315 pozitivnih kultura
uz izolaciju 243 klini¢ki zna¢ajna organizma, od kojih je 131 (53,9 %) bio mikobakterija, 35 (14,4 %) bili su kvasci ili gljivice, a 77
(31,7 %) su bile bakterije. Od 1,488 uzoraka krvi ispitanih u klini¢koj studiji, za jedanaest bocica za stani¢nu kulturu BD BACTEC
Myco/F Lytic (0,7 %) utvrdeno je da su lazno pozitivne (pozitivna u instrumentu, negativna na razmazu i/ili potkulturi). Od 315
Myco/F Lytic bocica, za 11 (3,5 %) je utvrdeno da su lazno pozitivne. Od 1.488 uzoraka krvi ispitanih u klinickoj studiji, za jednu (1)
bocicu za stani¢nu kulturu BD BACTEC Myco/F Lytic (0,07 %) utvrdeno je da je lazno negativna (negativna u instrumentu, pozitivna
na razmazu i/ili potkulturi). Od 1.173 boc¢ica BD BACTEC Myco/F Lytic koje su bile negativne u instrumentu, jedna (0,08 %) je
bocica bila lazno negativna. Tijekom evaluacije utvrdeno je da je stopa kontaminacije bila 3,3 %.

Distribucija u€estalosti pozitivnih uzoraka u klinickom ispitivanju za bocice za stani¢énu kulturu BD BACTEC Myco/F Lytic
sa sustavom krvne kulture BD BACTEC 9000 prikazan je na SLICI 1 u vremenu detekcije (TTD) za mikobakterije te na SLICI
2 u TTD-u za kvasce i gljivice.
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Hranjiva podloga BD BACTEC Myco/F Lytic evaluirana je s instrumentom BD BACTEC 9240 u dva klinicka centra, dvije velike
sveuciliSne bolnice za tercijarnu njegu u zemljopisno razli¢itim podrucjima. Populacija centara obuhvacala je pacijente kod kojih se
sumnjalo na infekciju HIV-om, pacijente s naruSenim imunitetom i pacijente s mikobakterijskom infekcijom. Hranjiva podloga

BD BACTEC Myco/F Lytic usporedena je s hranjivom podlogom BD BACTEC 13A za izolaciju i otkrivanje mikobakterija iz

uzoraka krvi. Tijekom studije ispitano je ukupno 1.100 zadovoljavajucih uzoraka. Ukupno je tijekom studije izolirano 111 patogenih
mikobakterijskih izolata (Vidi TABLICU 1). Od tih pozitivnih, deset (9 %) je izolirano samo u hranjivoj podlozi BD BACTEC Myco/F
Lytic, a tri (3 %) su izolirana samo u hranjivoj podlozi BD BACTEC 13A.

TABLICA 1: SAZETAK BROJA IZOLATA HRANJIVE PODLOGE Myco/F Lytic TIJEKOM KLINICKIH ISPITIVANJA

Organizam Ukupno izolata Samo podloga Myco/F Lytic Samo podloga 13A Obje
Vsechny patogenni mykobakterie:

Mycobacterium avium 108 10 3 95
Mycobacterium tuberculosis 2 0 0 2
Mycobacterium celatum 1 0 0

Celkovy pocet 111 10 3 98

Hranjiva podloga BD BACTEC Myco/F Lytic evaluirana je s instrumentom BD BACTEC 9240 u dva klinicka centra, Cetiri velike
sveuciliSne bolnice za tercijarnu njegu. Populacija centara obuhvacala je pacijente kod kojih se sumnjalo na infekciju HIV-om,
pacijente s naruSenim imunitetom i pacijente s gljivicnom infekcijom. Podloga BD BACTEC Myco/F Lytic sastojala se od sustava
ISOLATOR (Wampole Laboratories, Cranbrook, NJ) za izolaciju i otkrivanje kvasaca i gljivica iz krvi. Bo¢ice BD BACTEC Myco/F
Lytic bile su inokulirane s 1-5 mL krvi, a epruvete za izolaciju bile su inkoulirane s 3—10 mL krvi. Talog izolatora bio je postavljen na
Eokoladni agar, mozdano sr¢ani agar s 5 % ov¢je krvi i na glukozni agar Sabouraud. Tijekom studije ispitano je ukupno 748 uzoraka.
Ukupno je tijekom studije izolirano 32 patogenih kvascevih i gljivicnih izolata (pogledajte TABLICU 2). Od tih pozitivnih, sedam

(22 %) je izolirano samo u hranjivoj podlozi BD BACTEC Myco/F Lytic, a Sest (19 %) je izolirano samo u sustavu izolata.
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Tablica 2: SAZETAK BROJA IZOLATA HRANJIVE PODLOGE Myco/F Lytic TIJEKOM KLINICKIH ISPITIVANJA
Organizam Ukupno izolata Samo podloga Myco/F Lytic Samo izolat Obje

Sve patogene gljivice:

-
o

Candida albicans
Candida glabrata

Candida krusei

Candida parapsilosis
Candida tropicalis
Cryptococcus neoformans

A A A a N o
O -~ O O O & &

Fusarium species
Histoplasma capsulatum 11
Ukupno 32

DOSTUPNOST

Kat. br. Opis
442288 BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials (bocice za stani¢nu kulturu), paket od 50 bocica
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