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Magyar

HASZNALATI JAVASLAT

A BD BACTEC Myco/F Lytic tenyészt6 taptalaj a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu készilékekkel alkalmazva nem-szelektiv
tapkodzeg kiegészitéként szolgal az aerob véres tenyésztd taptalajokhoz a mikobaktériumok, éleszték és gombak veérbdl valod
kimutatasara. A taptalaj hasznalhaté steril testnedvek tenyésztésekor is, ha éleszté- vagy gombafert6zés gyanutja mertil fel.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

Az 1980-as évek kdzepe és az immunkarosodott betegek szamanak névekedése 6ta emelkedett az opportunista patogének, mint
az élesztdék, gombak és mikobaktériumok okozta szepszis el6fordulasa. A Mycobacterium tuberculosis (MTB) és a tuberculosis
korokozojatol kiilonbdzé mas mikobaktériumok (MOTT), elsésorban a Mycobacterium avium komplex (MAC), uUjra felbukkantak.
1985 és 1992 kodzott a Mycobacterium tuberculosis (MTB) ferté6zések szama 18%-kal nétt.

1981 és 1987 kozott az AIDS esettanulmanyok szerint, az AIDS-es betegek 5,5%-a disszeminalt, nem tuberkulotikus mikobaktérium
fert6zésben, pl. MAC-ben (Mycobacterium avium) szenvedett. 1990-re a disszeminalt, nem tuberkulotikus mikobakterialis fertézések
novekedésével a kumulativ gyakorisag 7,6%-ra nétt.! Ezenkivil a 80-as évek elejétdl kezdve a gomba okozta szisztémas
fertézések szama is folyamatosan emelkedik. Mindez fokozta a klinikai laboratériumok szlkségleteit a gombak és mikobaktériumok
kimutatasara szolgalé hatékony diagnosztikai eljarasok irant.

A Centers for Disease Control and Prevention (CDC) ajanlasa alapjan a laboratériumoknak be kell szereznilik a mikobaktériumok
diagnosztizalasara rendelkezésre allé leggyorsabb teszteket. Az ajanlas szerint a mikobaktérium-tenyészetek eléallitasahoz
tanacsos folyékony tapkozeget hasznalni.2—4

A BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilékek a mikroorganizmusok klinikai mintakbdl valé gyors kimutatasara hasznalhatok.

A BD BACTEC Myco/F Lytic taptalaj egy Middlebrook 7H9 és Brain Heart Infusion (Agy-sziv infuziés) tapleves a mikobaktériumok
vérbdl valé kimutatasara, valamint az élesztd és gombak vérbdl és steril testnedvekbdl vald kimutatasara. A mikobaktériumok, az
éleszt6 és a gombak ndvekedésének és kimutatasanak elésegitésére specialis modositasokat hajtottak végre. Ezek kdzé tartozik
az egyes mikobaktérium- és gombatdrzsek szamara vasat biztosité vas-ammonium-citrat és a vért lizalé szaponin hozzaadasa,
valamint a tdpanyag kiegészitéseként szolgalé specialis fehérjék és cukrok hozzaadasa. Minden palack egy érzékel6t tartalmaz,
amely kimutatja a mikroorganizmusok anyagcseréje és ndvekedése kdvetkeztében észlelheté O,-szint csokkenését. ABD BACTEC
fluoreszcens sorozatu késziilék monitorozza az érzékel6 fluoreszcencia-ndvekedését, amely aranyos az O,-szint csokkenésével. A
pozitiv meghatarozas azt jelenti, hogy a palackban feltételezhetéen él6 mikroorganizmusok vannak.

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE

A BD BACTEC Myco/F Lytic tenyészt6palack a mikobaktériumoknak vérbdl, valamint az éleszté és a gombak vérbél és steril
testnedvekbdl vald gyors kimutatasara hasznalhaté. A mintakat a BD BACTEC Myco/F Lytic palackba egy fecskend6vel vagy egy
tl és egy cs6 segitségével lehet inokulalni. A palack a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu készilékbe helyezve folyamatos keverés
mellett 35 °C-on inkubalddik. Az alapértelmezett tesztprotokoll 42 napot vesz igénybe. Az egyes mikroorganizmusokhoz ajanlott
protokoll-idétartamok: 7 nap élesztd, 30 nap gombak, illetve 42 nap mikobaktériumok esetében. Minden palack egy érzékel6t
tartalmaz, amely kimutatja a mikroorganizmusok anyagcseréje és ndvekedése kovetkeztében észlelhetd O2-szint csokkenését.

A BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilék 10 percenként monitorozza az érzékel6t. Az O,-szint csokkenési sebességének

és mértékének elemzése lehetdvé teszi, hogy a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilék meghatarozza, hogy a palack
pozitiv-e. A pozitiv meghatarozas azt jelenti, hogy a palackban feltételezhetéen él6 mikroorganizmusok vannak. Csak azok a
mikroorganizmusok mutathaték ki, amelyek a taptalajban 35 °C-on képesek szaporodni. A taptalaj nem szelektiv, ezért egyéb aerob
mikroorganizmusok, igy egyes baktériumok ndvekedését is serkenti, amely zavarhatja az esetleg jelenlevd lassabban szaporodé
mikobaktériumok, éleszt6k és gombak kimutatasat. Azokat a tenyészt6palackokat, amelyek a protokoll leteltét kdvetéen negativak
maradnak és a pozitivitasnak semmilyen jelét nem mutatjak, ki kell venni a készulékbdl, és kidobas elétt sterilizalni kell.

REAGENSEK

Minden BD BACTEC Myco/F Lytic tenyésztépalack az eljaras kezdete el6tt a kovetkez6 aktiv hatdbanyagokat tartalmazza:
Osszetevék listaja

Tisztitottviz .. ... ... 40 mL gs Natrium polianetol-szulfonat . ... ............ 0,025% m/V
Middlebrook 7H9 tapleves alap foszfatsok nélkdl. . . . 0,12% m/V Poliszorbat80 . .. ........ ... ... .. .. ..., 0,0025% m/V
Brain Heart Infusion .. ............ .. ... ... ... 0,5% m/V Pyridoxal HCI. . .. ... ... ... .. ... 0,0001% m/V
Kazein hidrolizatum .. ............ ... ... ..... 0,10% m/V Vas-ammonium-citrét. .. ... L 0,006% m/V
HKkiegészitd . ......... ... .. . 0,10% m/V Kélium-foszfat .. ....... ... .. ... ... .. ... 0,024% m/V
Inozitol . ........ ... . . . .. 0,05% m/V Szaponin . ... 0,24% m/V

Glicerin. . ... 0,10% m/V Habzasgatlo. .. .......... ... ... ... ... 0,01% m/V



Az Osszetétel valtoztathat6 a specifikus teljesitményelvarasok kielégitése céljabdl.
A BD BACTEC tapkozeg hozzaadott CO,-ot és O,-t tartalmaz.

A BD BACTEC Myco/F Lytic tapkdzeghez nem kell hozzaadni kiegészitét. Minden 40 mL-es BD BACTEC Myco/F Lytic palackot
hasznalatra kész allapotban szallitanak ki. A kézhez vett tapkdzegnek tisztanak és vilagos borostyansziniinek kell lennie.

Figyelmeztetés
In vitro diagnosztizalashoz.
A termék szaraz természetes kaucsukot tartalmaz.

A klinikai mintak kérokozé mikroorganizmusokat, koztiik hepatitis virusokat és emberi immunhiany virust (Human
Immunodeficiency Virus; HIV) tartalmazhatnak. Minden vérrel, illetve mas testnedvvel szennyezett anyagot a ,,Szokvanyos
dvintézkedések”5-8 (Standard Precautions) eldirasai szerint, illetve az intézet iranyelvei szerint kell kezelni.

Ha mikobaktériumok kimutatasa a cél, a CDC-NIH iranyelvek szigorian meghatarozzak, hogy a készlléket egy mikobakteriolégiai
laboratériumban kell elhelyezni, ahol rendelkezésre all a kimutatott mikobaktériummal valé munkahoz sziikséges 0sszes biztonsagi
felszerelés.®

A BD BACTEC Myco/F Lytic palackokba az ajanlott maximalis 5 mL-nél tébb fér. Ugyelni kell a téltétérfogat mennyiségére.

A tenyészetekben lévé Mycobacterium tuberculosis vagy Mycobacterium bovis szaporitasaval és kezelésével jaré miveletekhez az
eléirasoknak megfeleléen Biosafety Level 3 szintli gyakorlat, valamint elszigetelt felszerelés és berendezés javasolt.®

Hasznalat el6tt minden palackot meg kell vizsgalni, hogy nem talalhato-e rajta befert6zédésre (zavarossag, a membran
kidudorodasa, illetve beszivodasa), illetve szivargasra utalo jel. A befertéz6dés, szivargas vagy karosodas jeleit mutatd termékeket
NE HASZNALJA. A palack fertézéttsége nem mindig nyilvanvalo. A fertézott palackban tilnyomas uralkodhat. Ha befertézodott
palackot hasznal a kdzvetlen vérvételhez, a gaz vagy a befert6z6dott tapkdzeg visszajuthat a beteg vénajaba. Bizonyos esetekben
eléfordulhat, hogy az Uveg nyaka megreped, vagy a kupak lepattintasa, illetve munka kdzben letorik. Ezenkivil ritkan eléfordulhat,
hogy a palackok nincsenek kelléen lezarva. Mindkét esetben el6fordulhat, hogy az ampullak tartalma kifroccsen, illetve szivarog,
kuldndsen akkor, ha az ampullakat felforditjak.

Annak érdekében, hogy a tenyésztépalackok inokulalasa alatt minimalisra csdkkentse a fecskend&bdl valo szivargas lehetéségét,
hasznaljon biztonsagosan rogzitett BD Luer-Lok hegyeket. A tlisziras okozta balesetek megakadalyozasa céljabol egykezes
inokulalo technikat és egy erre a célra megfelel6 palacktartot kell hasznalni.

Kidobas el6tt minden inokulalt BD BACTEC Myco/F Lytic palackot autoklavozassal sterilizaljon.

Tovabboltashoz, festéshez vagy mas eljarashoz valé pozitiv tenyésztdpalackok: A mintavétel el6tt ki kell engedni a
mikrobialis metabolizmus soran gyakran képz6dé gazt. Amennyiben lehetséges, a mintavételt és a szelepnyitast biologiai
biztonsagi elszivofiilke alatt, megfelelé véd6oltozékben (beleértve a kesztyiit és maszkot) kell elvégezni. A tovabboltasrol
tovabbi informaciok az ELJARAS cimii szakaszban talalhatok.

Szivargé vagy torott palackok

FIGYELEM: Mivel a mar inokulalt, szivargé vagy torott palackok mikobaktériumos aeroszolt hozhatnak létre (beleértve az
M. tuberculosis-t és mas baktériumokat is), ligyeljen azok megfelel6 kezelésére.

Ha egy mar inokulalt palack szivarog, illetve a mintavétel vagy a szallitas soran véletlendl eltorik, alkalmazza a laboratérium
mikobakterialis szennyez6dés esetére kidolgozott, érvényes eljarasait. Minimalis kévetelményként a ,Szokvanyos évintézkedések”
(Standard Precautions) dokumentum utasitasait kell betartani. A palackokat a megfelel6 modon kell kidobni.

Ha a palack magaban a késziilékben kezd el szivarogni, illetve ott térik el, azonnal kapcsolja ki a késziiléket. Uritse ki az érintett
helyiséget. Vegye fel a kapcsolatot az intézmény biztonsagi vagy higiéniai felelsével. Allapitsak meg, hogy sziikséges-e az
érintett helyiség szell6zését ellaté berendezést ledllitani, illetve modositani. Addig ne menjen vissza a helyiségbe, amig a
keletkezett aeroszolok le nem ulepedtek, illetve azokat megfeleld légelszivassal el nem tavolitottak. Az eseményrdl értesiteni kell
a BD Diagnostics céget a helyi Becton Dickinson képviselet szaman. A tenyészt6 csévek, illetve a tapleves altali mikobakterialis
szennyez6déssel kapcsolatos iranyelveket a CDC allapitotta meg.®

Tarolasi utasitasok
Tarolja 2-25 °C hémérsékleten, szaraz, kdzvetlen fénytdl védett helyen.
A szavatossagi id6 lejarta utan NEM hasznalhaté fel.

A MINTAK BEGYUJTESE

MEGJEGYZES: Hasznalat el6tt javasolt, hogy a jelen szakaszban leirt megfeleld mintavételi technika ellendrzése
érdekében a tapkozeg hasznalata el6tt az eljarast megfelel6 szakszemélyzet tekintse at.

A befert6z6dés elkerlilése végett a mintavételhez hasznaljon aszeptikus technikakat. A tenyésztéshez 1-5 mL vér hasznalhato, az
izolatumok optimalis kimutatasahoz 3—-5 mL vér szikséges. A palackokat tanacsos kdzvetlendl a betegagynal inokulélni a mintaval.
A mintavételhez leggyakrabban egy BD Luer-Lok heggyel ellatott fecskend6t hasznalnak. A mintavételhez optimalis esetben

BD Vacutainer Needle Holder-t és BD Vacutainer Blood Collection Set-et, BD Vacutainer Safety-Lok Blood Collection Set-et vagy
mas ,pillango6tl” készletet kell hasznalni. Ha tit és vérvételi csovet (kdzvetlen vérvétel) hasznal, a mintavétel kezdete utan fokozott
figyelemmel kisérje végig a vér folyasanak iranyat. Az inokulacio elétt tollal vagy filctollal meg kell jeldini a toltétérfogat kozépsd
részét, ez jelzi a mintagyUjtés kezdépontjat. A palackban Iévé vakuum altalaban meghaladja az 5 mL-t, ezért a felhasznalénak a
palack cimkéjén lévé 5 mL jel segitségével ellendriznie kell a levett minta mennyiségét. Ha a kivant

1-5 mL-t sikerult levenni, a tovabbi aramlast a csé elszoritasaval és a ti BD BACTEC palackbdl valo kihizasaval kell megallitani.
A BD BACTEC palackot a lehet6 legrévidebb idén beliil a laboratériumba kell juttatni, és a BD BACTEC készilékbe kell helyezni.
A vérvételhez sarga kupaku BD Vacutainer markaju, SPS-t tartalmazo cséveket is lehet hasznalni. A csdveket a lehetd legrévidebb
idén belll a laboratériumba kell juttatni, és tartalmukkal a BD BACTEC palackokat inokulalni kell.
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ELJARAS

Szallitott anyagok: BD BACTEC Myco/F Lytic tenyésztépalackok.

Sziikséges, de nem szallitott anyagok: Bioldgiai biztonsagi elszivofiilke, autoklav, szelep, mikobakterialis fertétlenitd, 70%-os
izopropil-alkohol, minéség-ellenérzési organizmusok (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950; Candida glabrata, ATCC 15545;

Cryptococcus neoformans, ATCC 13690), mikroszkop, valamint a lemezek festéséhez és a palackok tovabboltasahoz szikséges
eszkdzok.

BD BACTEC Myco/F Lytic tenyésztépalackok inokulalasa

1. Téavolitsa el a BD BACTEC palack tetejérdl a leveheté kupakot, majd vizsgalja meg az liveget, kilonds tekintettel a
repedésekre, a szivargasra, a befert6zédésre, a tulzott zavarossagra, valamint a mianyag membran beszivodasara, illetve
kidudorodaséara. Ha barmilyen hibat észlel, NE HASZNALJA FEL a palackot.

2. Atenyésztdpalack cimkéjére irja ra a minta azonositdjat, és jeldlje meg a palack cimkéjén a toltétérfogat kozepét jelzé vonalat.

3. Inokulalas elétt tordlje le a gumikupakot alkohollal. Aszeptikusan fecskendezzen egy fecskendével vagy engedjen kozvetlendl
legfeljebb 1-5 mL mintat minden palackba a jeldlévonalak segitségével (lasd ,Az eljaras korlatai” ciml szakaszt). Az inokulalt
palackokat inkubalas és monitorozas céljabdl a lehetd legrévidebb idén belil be kell tenni a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu
készilékébe.

4. Akészilékben elhelyezett palackokat a készilék automatikusan, a tesztprotokoll id6tartama alatt ellenérzi. Az alapértelmezett
tesztprotokoll 42 napot vesz igénybe. Az egyes mikroorganizmusokhoz ajanlott protokoll-idétartamok: 7 nap élesztd, 30 nap
gombak, illetve 42 nap mikobaktériumok esetében.

A protokoll hosszusaganak beallitasahoz lasd a megfelel6 BD BACTEC hasznalati utmutatét. Amennyiben a protokoll végére
egy negativ BD BACTEC Myco/F Lytic palack szemmel lathatéan pozitivva valik (azaz a gumikupak kidudorodik), tenyéssze
tovabb, készitsen savallé és gram-festést, és tekintse feltehetéen pozitivnak.

5. ABD BACTEC fluoreszcens sorozatu készllék azonositja a pozitiv palackokat. Az Givegen belil talalhaté érzékel6 nem mutat
szemmel lathato kulénbséget a pozitiv vagy negativ palackokban, ennek ellenére a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu
készulék ki tudja mutatni az érzékel6 fluoreszcenciajaban bekdvetkezett valtozasokat. Minden pozitiv palackot a biologiai
biztonsagi elszivofiilkében kell kezelni. Javasolt a Biosafety Level 3 szintii gyakorlat, elszigetelt felszerelés és
berendezés alkalmazasa.

A pozitiv palackokat tovabb kell oltani, és megfeleld kenetet kell késziteni.
Késziilék pozitiv palack feldolgozasa

a) Vegye ki a palackot a készllékbdl, és tegye a bioldgiai biztonsagi elszivéfulkébe.

b) Az dsszekeveréshez forditsa fel a palackot.

c) Aszelep segitségével egyenlitse ki a palackban uralkodé nyomast a légkéri nyomasra.

d) Afestések elkészitéséhez (savallo és gram-festés) vegyen ki mintat a palackbdél (megkdzelitéen 0,1 mL-t).

e) Vizsgalja meg a keneteket, és az els6dleges eredményeket csak a kenet eredményeinek ismeretében adja ki.
Tovabbtenyésztés: A minta tovabboltasat bioldgiai biztonsagi elszivéfilke alatt, megfelel6 véddoltozékben (beleértve a kesztyit
és maszkot) kell elvégezni. Tovabboltas el6tt helyezze a palackot allé helyzetbe, és takarja le a palack membranjat egy alkoholos
torlével. A palackban uralkodo, valészinlleg szennyez8 mikroorganizmusok okozta tulnyomas megsziintetésére szurjon egy steril
25 G méretli (vagy vékonyabb), megfeleld szlirével vagy vattacsomoval ellatott tiit az alkoholos torlén at a palack kupakjaba. A tit a
nyomas csékkentése utan, a tovabboltashoz valé minta kivétele el6tt el kell tavolitani. A tli beszurasat és kihuzasat egyenes iranyu
mozdulatokkal kell elvégezni, és kerdlni kell az oldaliranyu mozdulatokat, amelyek a membran tartds karosodasahoz vezethetnek.

Ne tegye vissza a tiire a védékupakot. A tiiket és fecskenddket a biologiailag veszélyes anyagok gyiijtésére szolgalé
szurasbiztos taroléba dobja.

MINOSEG-ELLENORZES

A tapkdzegeket a megfelel6 minéségellendrzé organizmusokkal teszteltlk, a tesztelés megfelel a vonatkozo
termékkdvetelményeknek, illetve a CLSI szabvanyoknak. A mindségellendrzési tesztelést a vonatkozo helyi, allami, szévetségi
vagy orszagos el6irasoknak, illetve jovahagyasi kdvetelményeknek megfeleléen, és/vagy az adott laboratérium sajat szokvanyos
min&ségellenérzési eljarasai szerint kell elvégezni.

A Quality Control Certificate (Min&ség-ellendérzési tanusitvany) minden tapkézeg dobozaban megtalalhatd. A minéség-ellenérzési
tanusitvanyok felsoroljak a teszt-mikroorganizmusokat, beleértve azokat a CLSI M22 szabvany (Quality Control for Commercially
Prepared Microbiological Culture Media) altal leirt ATCC tenyészeteket, amelyek alkalmazhatdk ezen taptalajtipus esetében.
Minéség-ellenérzés (opcionalis) BD BACTEC Myco/F Lytic tapkdzeghez: A kdvetkezd diagrammban szereplé ATCC
mikroorganizmusok pozitiv kontrollként azonositottak, negativ kontrollként pedig hasznaljon egy inokulaciomentes palack szolgalt.

Mikroorganizmus Eszlelési id6 tartomanya (napok)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8-16

Candida glabrata, ATCC 15545 <3

Cryptococcus neoformans, ATCC 13690 <3

A pozitiv palackokat 1:100 aranyd McFarland #1 szuszpenzi6 segitségével kell szilard taptalajra inokulalni. A palack inokulalasat
0,1 mL higitott tenyészettel végezze el. Ezt, valamint egy nem inokulalt kontrollpalackot a készulékbe kell helyezni, majd tesztelni
kell. A készuléknek az inokulalt palackokat a tesztprotokollban megadott idén belul pozitivnak kell mutatnia. A negativ kontrollnak
negativnak kell maradnia. Ha a minéség-ellendrzési kontrollok nem a vart eredményt hoztak, ne hasznalja a tapkdzeget, és Iépjen
kapcsolatba a Becton Dickinson helyi képviseletével.



A BD BACTEC rendszer mindség-ellenérzésérdl a megfelelé BD BACTEC hasznalati dtmutatéban olvashat tovabbi informaciokat.

Jelentések az EREDMENYEKROL

Egy, a készllék altal pozitivnak talalt palack eredményét savallé baktériumkenettel vagy gram-festéssel is meg kell erésiteni. A
pozitiv eredmény azt jelenti, hogy a palackban feltételezhetéen élé mikroorganizmusok vannak.

Ha a savall6 baktériumkenet vagy a gram-festés pozitiv, oltsa at szilard tapkozegre, és a kdvetkezd jelentést irja: készilék
pozitiv, savallé baktériumkenet pozitiv vagy gram-festés pozitiv, azonositas fiiggében.

Ha nincs mikroorganizmus a keneten, oltsa at szilard tapkdzegre, helyezze vissza a palackot a készulékbe mint egy folyamatban
1év6 negativ palackot, és hagyja, hogy a palack végigmenjen a tesztprotokollon. Nincs jelenthet6 eredmény.

A BD BACTEC Myco/F Lytic palackokat oltsa tovabb azonositas és gydgyszer-érzékenységi teszt elvégzése céljabdl.

AZ ELJARAS KORLATAI

A BD BACTEC Myco/F Lytic palackok nem szelektivek, és a mikobaktériumok, éleszték és gombak mellett tamogatjak mas aerob
mikroorganizmusok névekedését is. A pozitiv palackok egy vagy tébb mikobaktérium fajt és mas egyéb nem mikobaktérium fajt is
tartalmazhatnak. Az esetleg jelenlevd gyorsan szaporodd mikroorganizmusok elfedhetik az azonositani kivant lassabban szaporodé
mikobaktériumokat, élesztéket és gombakat. Ezért tovabboltas és kiegészitd vizsgalatok valhatnak szikségessé. A mikroszkopikus
morfoldgia allandésagat a BD BACTEC Myco/F Lytic tapkdzeggel kapcsolatban még nem vizsgaltak.

A 1-5 mL kozotti vér inokulalasa elfogadhato, de az optimalis kimutatashoz 3—-5 mL vér sziikséges. Belsd vizsgalatok soran a 3
mL alatti vérmennyiségek esetén a M. intracellulare, M. malmoense, M. haemophilum és M. xenopi azonositasa késett vagy nem
kielégité kimutathatésagot mutatott a BD BACTEC Myco/F Lytic tenyészt6 tapkézegekkel. A fals pozitiv eredmények szama akkor
emelkedik meg leginkabb, ha a vértérfogat 5 mL felett van.

Ugyelni kell, hogy a mintavétel alatt és az inokulalas soran a BD BACTEC palackokba keriilé mintak ne fertézédjenek be. A
befert6z6doétt palackok ugyan készllék pozitiv eredményt adnak, mégsem szamitanak relevans klinikai eredménynek. Az ilyen
meghatarozast a felhasznalénak kell elvégeznie olyan tényez6k alapjan, mint a kenet eredménye, a kimutatott mikroorganizmus
tipusa, ugyanennek a mikroorganizmusnak az eléfordulasa tobb tenyészetben, a beteg kérel6zménye stb.

A mikobaktériumok savallésaga valtozhat a torzs, a tenyészet kora és mas valtozok fliggvényében.

A vér tartalmazhat antimikrobiotikumokat vagy egyéb olyan gatlé anyagokat, amelyek lelassitjak vagy megakadalyozzak a
mikroorganizmusok szaporodasat.

A BD BACTEC Myco/F Lytic palackok inkubalasa 35 °C-on torténik, amely valészinileg kizarja a mas inkubalasi hémérsékletet
igényl6 mikobaktériumok kimutatasat (pl. M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). Az ilyen mikroorganizmusok kimutatasa
kiegészitd tenyésztési modszereket igényel.

A Penicillium purpurescens és Blastomyces dermatitidis fajok nem voltak azonosithaték a BD BACTEC Myco/F Lytic tenyészté
taptalajon. A Hansenula anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra és Mucor ramosissimus alacsony
inokulalasi szinteken (<10 CFU/palack) valtozé eredményt mutatott a tenyésztéses vizsgalatok soran. Az ilyen mikroorganizmusok
kimutatasa kiegészitd tenyésztési modszereket igényelhet.

A BD BACTEC Myco/F Lytic tapanyagot alkalmazé BD BACTEC 9240 készllék a kdvetkezd izolatumokat azonositja pozitivként a
belsd vizsgalatok és a klinikai kutatasok soran:

Mycobacterium terrae Mycobacterium abscessus Cryptococcus neoformans
Mycobacterium tuberculosis Mycobacterium xenopi Histoplasma capsulatum
Mycobacterium avium Mycobacterium malmoense Aspergillus flavus
Mycobacterium kansasii Mycobacterium haemophilum Asperqgillus 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

VART EREDMENYEK

1488 hemokulturat vizsgaltak meg a BD BACTEC Myco/F Lytic tenyészt6 taptalajon mikobakterialis, éleszté- vagy
gombafert6zés-gyanus betegek mintajabol a BD BACTEC 9240 hemokultura rendszer segitségével. 315 pozitiv eredményt add
tenyésztés esetén 243 klinikailag jelentéséggel biré mikroorganizmust talaltak, ebbél 131 (53,9%) mikobaktérium, 35 (14,4%)
éleszt6 vagy gomba, mig 77 (31,7%) mas baktérium volt. A klinikai vizsgalatba bevont 1488 vérminta kozul 11 BD BACTEC Myco/F
Lytic tenyésztdpalack (0,7%) bizonyult fals pozitivnak (készulék pozitiv, kenet és/vagy tovabboltas negativ). A 315 készllék pozitiv
Myco/F Lytic palack kdzul 11 (3,5%) bizonyult fals pozitivnak. A klinikai vizsgalatba bevont 1488 vérminta kézil egy (1) BD BACTEC
Myco/F Lytic tenyésztépalack (0,07%) bizonyult fals negativnak (készllék negativ, kenet és/vagy tovabboltas pozitiv). A 1173
készlilék negativ BD BACTEC Myco/F Lytic tenyésztépalack kozil 1 (0,08%) bizonyult fals negativnak. A befert6z6dési aranyt a
kiértékelés soran 3,3%-nak talaltak.

A BD BACTEC 9000 hemokultura rendszerrel a BD BACTEC MycolF Lytic tenyésztépalackokban pozitiv klinikai vizsgalati
mintak gyakorisagi megoszlasat szemlélteti az 1. abra a mikobaktériumok, a 2. abra az éleszté és a gombak detektalasi
idejére (TTD) vonatkozéan
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TELJESITMENYJELLEMZOK

A BD BACTEC Myco/F Lytic tapkozeg kiértékelése a BD BACTEC 9240 készulék segitségével két foldrajzilag eltérd teriileten
fekvd, jelentds oktatokérhazban mint klinikai vizsgalohelyeken tortént. A vizsgalt populacidban voltak HIV-fertézottek, legyengult
immunrendszer( betegek, szervatiltetésen atesett betegek és mikobaktérium-fert6zésre gyanus betegek. A BD BACTEC Myco/F
Lytic tapkozeget a BD BACTEC 13A tapkdzeggel hasonlitottak 6ssze a mikobaktériumok vérbdl valé kimutatasa vagy azonositasa
szempontjabdl. A kiértékelés alatt 6sszesen 1100 vérmintat vizsgaltak meg. A vizsgalat soran felfedezett patogén mikobaktériumok
szama 111 volt (Iasd: 1. tablazat). A 111 pozitiv esetbdl 10 (9%) mintat csak a BD BACTEC Myco/F Lytic taptalaj, mig 3 (3%) mintat
csak a BD BACTEC 13A taptalaj mutatott ki.

1. TABLAZAT: A MYCO/F LYTIC TAPTALAJ-IZOLATUM KIMUTATASANAK OSSZEGZESE KLINIKAI VIZSGALATOK
ALAPJAN

Mikroorganizmus Izolatumszam Csak Myco/F Lytic taptalaj Csak 13A taptalaj Mindkett6
Az 6sszes patogén mikobaktérium:

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

Osszesen 111 10 3 98

A BD BACTEC Myco/F Lytic taptalaj kiértékelése a BD BACTEC 9240 készulék segitségével négy jelentds oktatokérhazban

mint klinikai vizsgalohelyeken tortént. A vizsgalt populacidban voltak HIV-fertézottek, legyengdilt immunrendszer( betegek,
szervatiltetésen atesett betegek és gombafertézésre gyanus betegek. A BD BACTEC Myco/F Lytic taptalajt az ISOLATOR
rendszerrel (Wampole Laboratories, Cranbrook, NJ) hasonlitottéak 6ssze az éleszté és a gombak vérbél valé kimutatasa vagy
azonositasa szempontjabdl. ABD BACTEC Myco/F Lytic palackok inokulalasa 1-5 mL vérrel, az ISOLATOR cs6veké 3—10 mL
vérrel tortént. Az ISOLATOR (ledéket csokoladé agarra, 5% juhvérrel dusitott Brain Heart Infusion Agarra és Sabouraud Dextrose
Agarra oltottak le. A kiértékelés alatt 6sszesen 748 mintat vizsgaltak meg. A vizsgalat soran felfedezett patogén éleszt6-és
gombaizolatumok szama 32 volt (Iasd: 2. tablazat). A pozitiv esetekbdl 7 mintat (22%) csak a BD BACTEC Myco/F Lytic tenyészté
tapkozeg, mig 6 mintat (19%) csak az ISOLATOR rendszer mutatott ki.



2. TABLAZAT: AMYCO/F LYTIC TAPTALAJ-IZOLATUM KIMUTATASANAK OSSZEGZESE KLINIKAI VIZSGALATOK
ALAPJAN

Mikroorganizmus Izolatumszam Csak MycolF Lytic taptalaj CSAK IZOLATOR Mindketté
Az Osszes patogén gombak:

Candida albicans 10 3 3 4
Candida glabrata 5 0 1 4
Candida krusei 2 2 0 0
Candida parapsilosis 1 1 0 0
Candida tropicalis 1 1 0 0
Cryptococcus neoformans 1 0 0 1
Fusarium species 1 0 1 0
Histoplasma capsulatum 11 0 1 10
Osszesen 32 7 6 19
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