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Polski
ZASTOSOWANIE

System identyfikacyjny (ID) BD BBL Crystal Gram-Positive (GP, zestaw do identyfikacji bakterii Gram-dodatnich) jest
zminiaturyzowanym testem, opartym na wykorzystaniu zmodyfikowanych substratow: konwencjonalnych, fluoro-
i chromogennych. Jest wykorzystywany do identyfikacji czesto izolowanych, tlenowych bakterii Gram-
dodatnich?.2.13.16,

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Pierwsze informacje o mikrometodach stuzacych do biochemicznej identyfikacji drobnoustrojow pochodzg z 1918
roku3. W kilku publikacjach donoszono o zastosowaniu impregnowanych odczynnikami krazkéw papierowych oraz
metod wykorzystujacych mikroprobéwki do réznicowania bakterii jelitowych3:4.7.17.19, Zainteresowanie
zminiaturyzowanymi systemami identyfikacyjnych doprowadzito pod koniec lat 60. do wprowadzenia kilku
systemow komercyjnych, ktére umozliwity uzytkownikom skorzystanie z udgodnien zwigzanych m.in. ze
zmniejszeniem przestrzeni magazynowej, wydtuzeniem dopuszczalnego okresu magazynowania,
wystandaryzowaniem kontroli jakosci oraz utatwieniem obstugi.

Ogolnie moéwiac, wiele z testow wykorzystywanych w systemach BD BBL Crystal ID stanowi modyfikacje metod
konwencjonalnych. Obejmujg one testy w kierunku fermentacji, utleniania, rozktadu oraz hydrolizy réznych
substratow. Dodatkowo, jak w panelu BD BBL Crystal GP ID, dzieki uzyciu substratow ztozonych, chromo- i
fluorogennych, moga by¢ wykryte enzymy bakteryjne biorace udziat w metabolizmie réznych subtratow5.7.8.9.11,12,14,15,

Zestaw BD BBL Crystal GP ID sktada sie z (i) pokrywki panelu BD BBL Crystal GP ID, (ii) podstawek BD BBL Crystal
oraz (iii) probéwek z ptynem inokulacyjnym (IF) BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID. Na koncéwkach plastikowych
zabkéw pokrywki znajduje sie 29 odwodnionych substratéw oraz kontrola fluorescencji. Podstawka zawiera 30
studzienek reakcyjnych. Inokulum testowe sporzgdzone jest z ptynu inokulacyjnego i uzywane jest do wypetnienia
wszystkich 30 studzienek w podstawce. Po dopasowaniu i zatrzasnigciu pokrywki i podstawki inokulum testowe
nasacza suche substraty i inicjuje reakcje testowe.

Po uptywie okresu inkubacji nalezy sprawdzi¢, czy nastgpita zmiana koloru lub czy pojawita sie fluorescencja
wynikajgca z metabolicznej aktywnosci drobnoustrojéow. Otrzymany wzér 29 reakcji jest konwertowany do
10-cyfrowego numeru profilu uzywanego jako podstawa identyfikacji'8. Wzory reakcji biochemicznych i
enzymatycznych dla 29 substratéw BD BBL Crystal GP ID dla rozmaitych drobnustrojéw sg przechowywane w bazie
danych BD BBL Crystal GP ID. Identyfikacja wynika z analizy poréwnawczej wzoréw reakcji badanych izolatéw z
tymi, ktére przechowywane sg w bazie danych. Petna lista identyfikowanych gatunkéw bakterii, znajdujacych sie w
bazie danych, jest przedstawiona w tabeli 1 (s. 7).

ZASADY PROCEDURY

Panele BD BBL Crystal GP ID zawieraja 29 suchych substratéw biochemicznych i enzymatycznych. Do nawodnienia
tych substratéw jest uzywana zawiesina bakteryjna w ptynie inokulacyjnym. Testy uzywane w niniejszym systemie
opieraja sie na wykrywaniu za pomoca systemow réznych wskaznikéw wykorzystania i rozktadu przez bakterie
okreslonych substratéw. Enzymatyczna hydroliza substratéw fluorogennych zawierajacych pochodne kumarynowe
4- metyloumberliferonu (4MU) lub 7-amino-4-metylokumaryny (7-AMC) powoduje wzrost fluorescencji, ktéra moze
by¢ z tatwoscig wykryta wzrokowo przy uzyciu zrédta promieniowania UV11.12.14,15 pod wptywem hydrolizy
chromogenne substraty zmieniajg barwe, co réwniez moze by¢ wykryte wzrokowo. W systemach BD BBL Crystal ID
istniejg rézne testy wykrywajgce zdolnos¢ organizmu do hydrolizy, rozktadu, redukcji lub innego sposobu
wykorzystania substratu.

Reakcje réznych substratow oraz krétkie wyjasnienie zasad stosowanych w niniejszym systemie opisane sg w tabeli 2
(patrz strony 8). Lokalizacja zestawu, przedstawiona w odnosnych tabelach, oznacza rzad oraz kolumne w ktérych
umieszczona jest studzienka (na przyktad: 1J odnosi sie do rzedu 1 w kolumnie J).

ODCZYNNIKI

Panel BD BBL Crystal GP ID zawiera 29 enzymatycznych i biochemicznych substratow. W tabeli 3 (s. 9-10) znajduje sie
lista substancji aktywnych.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:
Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Po uzyciu wszystkie materiaty zakazne, takie jak ptytki, wymazoéwki, probéwki z ptynem inokulacyjnym oraz panele
muszg by¢ przed usunieciem lub spaleniem wyjatowione w autoklawie.

PRZECHOWYWANIE | SPOSOB POSTEPOWANIA /DOPUSZCZALNY OKRES MAGAZYNOWANIA

Pokrywki: Pokrywki pakowane sg pojedynczo i w trakcie przechowywania w lodéwce w temperaturze 2-8°C nie moga
by¢ otwierane. NIE ZAMRAZAC. Nalezy wzrokowo oceni¢ opakowanie pod katem dziur lub peknie¢ folii zewnetrznej. Nie
nalezy uzywac, jesli opakowanie wyglada na uszkodzone. Ptytki znajdujace sie w oryginalnym opakowaniu,
przechowywane w zalecanych warunkach zachowaja oczekiwana reaktywnos¢ do uptywu daty waznosci.



Podstawki: Podstawki pakowane sa w dwa zestawy po dziesig¢ sztuk na tacach inkubacyjnych BD BBL Crystal.
Podstawki ustawione sg strong robocza w dét, aby zminimalizowac¢ ryzyko zanieczyszczenia droga powietrzna.
Przechowywa¢ do momentu uzycia w srodowisku wolnym od kurzu, w temperaturze 2-30°C. Nieuzywane podstawki
nalezy przechowywac na tacy, w plastikowej torebce. Puste tace powinny by¢ uzyte do inkubacji inokulowanych paneli.
Plyn inokulacyjny: Ptyn inokulacyjny (IF) BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID jest pakowany w dwa zestawy po
dziesie¢ probéwek. Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ probéwki pod katem obecnosci peknie¢, przeciekéw itp. Nie
uzywac, jesli stwierdza sie przeciek, probéwka lub nasadka sg uszkodzone lub gdy widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia (np. brak przejrzystosci, zmetnienie). Proboéwki nalezy przechowywac w temp. 2-25°C. Data
waznosci znajduje sie na etykiecie probéwki. W panelach BD BBL Crystal GP ID moze by¢ stosowany wytgcznie ptyn
inokulacyjny BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H.

Po odbiorze zestaw BD BBL Crystal GP ID powinien by¢ przechowywany w temp. 2-8°C. Po otwarciu jedynie pokrywki
musza by¢ przechowywane w temp. 2-8°C. Pozostate czesci zestawu moga pozostawac w temp. 2-25°C. Jesli caly zestaw
lub ktérys z jego sktadnikéw byt przechowywany w lodéwce, przed uzyciem musi by¢ ogrzany do temperatury pokojowej.

POBIERANIE PROBEK | OBCHODZENIE SIE Z NIMI

Systemy BD BBL Crystal ID nie sg przeznaczone do bezposredniego uzycia z probkami klinicznymi. Nalezy uzywac
izolatow z ptytek z podtozem takim jak Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA II) lub Agar Columbia with 5%
Sheep Blood (Columbia). Mozna réwniez uzy¢ podtozy selektywnych, takich jak: Phenylethyl Alcohol Agar with 5%
Sheep Blood (PEA) lub Columbia CNA Agar z with 5% Sheep Blood (CNA). Nie nalezy uzywac podtozy zawierajgcych
eskuline. 1zolat testowy musi, dla wigkszosci rodzajéw, pochodzi¢ z czystej hodowli, nie starszej niz 18-24 h; dla
organizmoéw wolno rosngcych dopuszczalny okres moze dochodzi¢ do 48 h. Jesli wymagane jest uzycie wymazéwek,
w celu sporzadzenia zawiesiny inokulum nalezy uzywac wytacznie wymazoéwek z bawetniang koncdwka. Niektore
wymazéwki poliestrowe mogg powodowac problemy przy inokulacji paneli. (Zobacz czes¢ ,Ograniczenia
procedury”.) Po wyjeciu pokrywek z zapieczetowanych torebek nalezy w celu zapewnienia odpowiedniej doktadnosci
badania zuzy¢ je w ciggu 1 h. Pokrywki powinny pozostawac w plastikowym opakowaniu az do chwili uzycia.
Stosowany inkubator powinien by¢ wyposazony w system nawilzania, aby zapobiec odparowaniu ptynu ze studzienek
w trakcie inkubacji. Zalecany poziom wilgotnosci wynosi 40-60%. Uzytecznosc systemoéw BD BBL Crystal ID lub
jakiejkolwiek innej procedury diagnostycznej wykonywanej na prébkach klinicznych uzalezniona jest od jakosci
samych prébek. Szczegolnie zalecane jest stosowanie przez laboratoria metod oméwionych w Podreczniku mikrobiologii
klinicznej dotyczacych pobierania prébek, transportu oraz inokulacji na pierwotnych podtozach izolujacych!.16.

PROCEDURA TESTOWA

Dostarczane materialy: Zestaw identyfikacyjny BD BBL Crystal GP ID-

20 pokrywek paneli BD BBL Crystal GP ID,

20 podstawek BD BBL Crystal,

20 proboéwek z ptynem inokulacyjnym BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID. W kazdej probéwce znajduje sie okoto
2,3 +0,15 mL ptynu inokulacyjnego zawierajgcego: KCl 7,5 g, CaCl, 0,5 g, Tricino N-[2-Hydroksy-1, 1-bis
(hydroksymetyl)metyl] glicyne 0,895 g, oczyszczong wode do 1000 mL.

2 tace inkubacyjne,
1 tablet wynikéw BD BBL Crystal GP ID Report Pad.

Materiaty wymagane, ale niedostarczane: Jatowe bawetniane wymazoéwki (nie uzywac wymazdwek poliestrowych),

inkubator (35-37°C) bez obiegu CO, (wilgotnos¢ 40-60%), standard McFarlanda nr 0,5, czytnik paneli BD BBL Crystal

Panel Viewer, elektroniczna ksigzka kodéw systemu BD BBL Crystal ID lub ksigzka kodéw BD BBL Crystal GP oraz

odpowiednie podtoza hodowlane.

Ponadto wymagane jest niezbedne wyposazenie oraz sprzet laboratoryjny uzywany do przygotowania i

przechowywania prébek klinicznych oraz pracy z nimi.

Procedura testowa: System BD BBL Crystal GP ID wymaga barwienia metoda Grama.

1. Wyjac pokryweki z torebek. Wyrzuci¢ srodek pochtaniajacy wilgo¢. Po
rozpakowaniu pokrywki muszg by¢ uzyte w ciggu 1 h. Nie uzywac
panelu, jesli w opakowaniu nie byto srodka pochtaniajacego wilgoc.

2. Probéwke inokulacyjng oznaczy¢ numerem prébki pobranej od
pacjenta. Zachowujac zasady aseptyki, koncem sterylnej bawetnianej
wymazowki (nie uzywac wymazdéwek poliestrowych), drewnianego
aplikatora lub jednorazowej, plastikowej ezy pobiera¢ z ptytki z
zalecanym podtozem kolonie o takim samym wygladzie (zobacz czes¢
.Pobieranie probek i obchodzenie si¢ z nimi”).

3. Wykonac zawiesing kolonii w probéwce z ptynem inokulacyjnym

(IF) BD BBL Crystal ANR, GP, RGP, N/H ID.

4. Zamkna¢ probowke i wirowac jg przez ok.10-15 s. Gestos¢ zawiesiny powinna odpowiada¢ standardowi
McFarlanda nr 0,5. Jesli stezenie zawiesiny inokulum przewyzsza zalecany standard McFarlanda, zaleca sie
wykonanie jednej z podanych ponizej czynnosci:

a. Postugujac sie $wiezg probéwka z ptynem inokulacyjnym, wykona¢ nowa zawiesine inokulum odpowiadajacg
standardowi McFarlanda nr 0,5.

b. Jesli nie ma dodatkowych kolonii do sporzadzenia nowej zawiesiny inokulum, zachowujac zasady aseptyki,
rozcienczy¢ inokulum, dodajac minimalng wymagang objetos¢ (nieprzekraczajacg 1,0 mL) 0,85% jatowego
roztworu soli fizjologicznej lub ptynu inokulacyjnego, tak aby zmniejszy¢ zmetnienie do odpowiadajacego nr 0,5
wzorca McFarlanda. Postugujac sie jatowa pipeta, usunac z probéwki nadmiar ptynu, tak aby ostateczna objetos¢
ptynu inokulacyjnego byta w przyblizeniu rownowazna poczatkowej objetosci znajdujacej sie w probéwce
(2,3 0,15 mL). Niedostosowanie objetosci spowoduje rozlanie sie zawiesiny inokulum na czarng czes¢ podstawki;
w efekcie panel stanie si¢ niezdatny do uzycia.
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5. Boczng écianke podstawki oznaczy¢ numerem prébki pobranej od pacjenta.

6. Wlac¢ catg zawartos¢ ptynu inokulacyjnego w docelowe miejsce na
podstawce.

7. Trzymajac podstwke w obu dtoniach, delikatnie nig porusza¢, tak
aby inokulum po wyznaczonym torze dotarto do wszystkich
studzienek. Zla¢ nadmiar ptynu do miejsca docelowego i umiesc
podstawke na szczycie stojaka.

8. Wyrdéwnac pokrywke, tak aby jej oznaczona krawedz znalazta si¢ na
szczycie miejsca docelowego podstawki.

9. Docisna¢, az bedzie wyczuwalny lekki opér. Umiesci¢ kciuki
skierowane ku srodkowi panelu na krawedzi pokrywki po obu
stronach panelu i rownoczesnie naciskac¢, az pokrywka zatrzasnie sie
w odpowiednim miejscu (bedg styszalne dwa , klikniecia”).

Plytka kontrolna: Uzywajac sterylnej ezy, pobra¢ niewielka krople

z probowki zawierajacej ptyn inokulacyjny (przed inokulacjg podtoza

lub po niej), i wykonac¢ posiew na skos agarowy lub ptytke

(jakiekolwiek odpowiednie podtoze) w celu sprawdzenia czystosci.

Usuna¢ probowke z ptynem inokulacyjnym oraz nakretke do

pojemnika na odpady stanowigce zagrozenie mikrobiologiczne.

Inkubowac skos lub ptytke przez 24-48 h w temperaturze 35-37°C

w odpowiednich warunkach. Jesli jest to wymagane, ptytka kontrolna

lub skos moga by¢ takze wykorzystane do wykonania dodatkowych

testow lub badan serologicznych.

Inkubacja: Umiescic¢ inokulowane panele na tacach inkubacyjnych. Na
jednej tacy miesci sie 10 paneli (5 rzedéw po 2 panele). Wszystkie
panele do inkubacji powinny by¢ odwrécone (wigksze okienka
skierowane do gory; etykieta skierowana w dot) i umieszczone w
inkubatorze bez obiegu CO, przy wilgotnosci 40-60%. Podczas
inkubacji tace nie powinny by¢ uktadane w stos wyzszy niz ich dwie
wysokosci. Czas inkubacji wynosi 18-24 h w temp. 35-37°C. Po 24 h
inkubacji panele powinny by¢ odczytane w ciggu 30 min od wyjecia z
inkubatora.

Odczytywanie: Po zalecanym okresie inkubacji wyja¢ panele

z inkubatora. Odczytu nalezy dokonywac z odwréconych paneli
(wigksze okienka skierowane do géry; etykiety skierowane w doét) przy
uzyciu czytnika BD BBL Crystal Panel Viewer. Do interpretacji odczytu
stuzy karta reakcji barwnych i (lub) tabela 3 (s. 9-10). Zarejestrowac
reakcje w tablecie wynikéw BD BBL Crystal GP Report Pad. Ewentualnie
mozna odczyta¢ panele za pomocg automatycznego czytnika

BD BBL Crystal AutoReader.

a. Odczytac najpierw kolumny E do J, uzywajac zrodta zwyktego
(biatego) Swiatta.

b. Odczyta¢ kolumny A do D (substraty fluorescencyjne), uzywajac
w przegladarce paneli zrédta promieniowania UV. Wynik

w studzience z substratem fluorescencyjnym uwazany jest za
pozytywny wyfgcznie wtedy, gdy natezenie fluorescencji w studzience
jest wieksze niz w ujemnej studzience kontrolnej (4A).



Odczyt numeru kodu (profilu): Kazdy dodatni wynik testu (z wyjatkiem 4A — ujemnej kontroli fluorescencji)
otrzymuje wartosc 4, 2, lub 1, w zaleznosci od rzedu, w ktérym sie znajduje. Wartosc 0 (zero) jest przyznawana
wynikom ujemnym. Wartosci wynikow kazdej pozytywnej reakcji w kazdej kolumnie dodawane sg do siebie.
Generowana jest 10-cyfrowa liczba, ktéra jest numerem profilu.

Przykfad: A B C D E F H | J
4 * + - - + + + - + -
2 - + + + - + - + + -
1 + - + - - - + + -
Profil 1 6 3 2 5 6 4 3 7 0

*(4A) = ujemna kontrola fluorescencji

W celu dokonania identyfikacji otrzymany numer profilu i opis morfologii komérki, jesli jest znany, nalezy wprowadzi¢
do komputera za pomocg zainstalowanego oprogramowania BD BBL Crystal MIND. Mozna réowniez uzy¢
podrecznika kodéw. Jesli nie ma mozliwosci uzycia komputera, w celu uzyskania pomocy w identyfikacji nalezy
skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy BD. Jesli uzywa si¢ automatycznego czytnika BD BBL Crystal
AutoReader, komputer bedzie identyfikowat drobnoustroje automatycznie.

Kontrola jakosci przez uzytkownika: Wykonanie ponizszego testu kontroli jakosci jest zalecane dla kazdej partii paneli.

1. Dokonac inokulacji panelu przy uzyciu Streptococcus pyogenes ATCC 19615 zgodnie z zalecang procedurg (zobacz
czeséc ,Procedura testowa”).

2. Panel nalezy inkubowac przez 18-20 h w temp. 35-37°C.

3. Odczytac panel przy uzyciu czytnika panelu i diagramu reakgji barwnych, odnotowac reakcje, uzywajac tabletu
wynikéw. Alternatywnie mozna uzy¢ automatycznego czytnika BD BBL Crystal AutoReader.

4. Poréwnac zapisane reakcje z wymienionymi w tabeli 4 (s. 71). Jesli otrzymano niespdjne wyniki, nalezy potwierdzi¢
czystosc szczepu kontrolnego przed skontaktowaniem sie z obstugg techniczng systeméw diagnostycznych firmy BD.

Oczekiwane wyniki testéw dodatkowej kontroli jakosci szczepow testowych wyszczegolniono w tabeli 5 (zobaczs. 12).

Nalezy stosowac sie do wymogow kontroli jakosci zgodnie z obowigzujgcymi przepisami miejscowymi, krajowymi

i (lub) federalnymi, wymaganiami narzucanymi przez instytucje nadajace certyfikaty i do rutynowych procedur
kontroli jakosci danego laboratorium. Uzytkownikowi zaleca sie zapoznanie z odpowiednimi procedurami kontroli
jakosci, zawartymi w zaleceniach CLSI i przepisach CLIA.

OGRANICZENIA PROCEDURY

System identyfikacyjny BD BBL Crystal GP ID jest przeznaczony do identyfikacji gatunkéw wymienionych w tabeli 1.
Nie moze by¢ wykorzystywany do identyfikacji innych gatunkéw.

Baza danych BD BBL Crystal GP ID zostata stworzona przy uzyciu podtozy firmy BBL. Reaktywnos¢ niektérych
substratéw w zminiaturyzowanych systemach identyfikacyjnych moze by¢ zalezna od podtoza wyjsciowego
wykorzystanego do przygotowania inokulum. Zalecamy, aby w systemie BD BBL Crystal GP ID uzywane byty
nastepujace podtoza: TSA Il i Columbia Blood Agar. Mozna réwniez stosowac podtoza selektywne np. PEA lub CNA. Nie
nalezy uzywac podtozy zawierajacych eskuline.

Systemy identyfikacyjne BD BBL Crystal wykorzystujg zmodyfikowane mikrosrodowisko; dlatego tez przewidywane
wyniki poszczegolnych testdw moga roznic sie od ustalonych na podstawie testow konwencjonalnych. Doktadnosé¢
systemu BD BBL Crystal GP ID opiera sie na statystycznym stosowaniu specjalnych testow i wytacznej bazie danych.

Poniewaz system BD BBL Crystal GP ID wspomaga réznicowanie mikrobiologiczne, nalezy pamiegta¢, ze moga
wystepowac niewielkie réznice w obrebie poszczegdélnych szczepdw w ramach gatunkéw. Uzycie paneli oraz
interpretacja wynikéw wymaga udziatu kompetentnego mikrobiologa. W ostatecznej identyfikacji izolatu nalezy
wzig¢ pod uwage zrédto probki, tolerancje wobec powietrza, morfologie komorki, charakterystyki kolonii na réznych
podtozach, jak réwniez korcowe produkty metabolizmu ustalone na podstawie chromatografii gazowo-cieczowej,
gdy jest to wymagane.

Wiekszo$¢ izolatéw Enterococcus faecium jest przez system BD BBL Crystal GP poprawnie identyfikowana, jednak
cze$¢ wankomycynoopornych szczepow Enterococcus faecium wytwarza atypowe reakcje z substratami, co moze
prowadzi¢ do btednego rozpoznania Enterococcus durans lub, rzadziej, Helcococcus kunzii. Z tego powodu w
przypadku identyfikacji Enterococcus durans lub Helcococcus kunzii zaleca si¢ przeprowadzenie testow
potwierdzajacych.

Do przygotowania zawiesiny inokulum nalezy uzywac wytacznie bawetnianych wymazoéwek, gdyz niektére
wymazowki poliestrowe moga powodowac¢ zwigkszenie lepkosci ptynu inokulacyjnego. Moze to spowodowaé
niewystarczajgce wypetnienie studzienek ptynem inokulacyjnym. Aby zagwarantowac¢ skutecznoé¢ dziatania,
pokrywki muszg by¢ uzyte w ciggu 1 h po rozpakowaniu. Pokrywki powinny pozostawac w plastikowym
opakowaniu az do chwili uzycia.

Inkubator, w ktérym umieszczono panele, powinien by¢ wyposazony w system nawilzania, aby zapobiec odparowaniu
ptynu inokulacyjnego ze studzienek w trakcie inkubacji. Zalecany poziom wilgotnosci wynosi 40-60%.

Inokulowane panele do inkubacji powinny by¢ odwrécone (wieksze okienka skierowane do gory, etykieta skierowana
w dét), aby maksymalnie zwiekszy¢ skutecznos¢ substratow.

Jesli profil testowy BD BBL Crystal wskazuje na wynik , Brak identyfikacji” a czystos¢ szczepu zostata potwierdzona,
prawdopodobnie (i) izolat testowy wytwarza atypowe reakcje BD BBL Crystal (ktére moga by¢ réwniez spowodowane
nieprawidtowosciami postepowania), (i) szczep testowy nie nalezy do grupy taksonomicznej wykrywanej przez system
lub (iii) system nie jest w stanie zidentyfikowa¢ testowego izolatu z zaktadang pewnoscia. Po wykluczeniu btedu
uzytkownika zaleca si¢ przeprowadzenie testéw z uzyciem metod konwencjonalnych.



CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Odtwarzalno$é: W badaniu zewnetrznym przeprowadzonym w czterech laboratoriach klinicznych (razem cztery
opracowania) odtwarzalnos¢ reakcji 29 substratéw BD BBL Crystal GP ID zostata sprawdzona przez wykonanie testow
réwnolegtych. Odtwarzalno$¢ reakcji poszczegolnych substratéw wynosita od 79,2% do 100%. Catkowita
odtwarzalno$¢ panelu BD BBL Crystal GP ID zostata oszacowana na 96,7 %20.

Doktadnos¢ identyfikacji: Dziatanie systemu BD BBL Crystal GP ID zostato poréwnane z aktualnie dostepnymi na rynku
systemami przy uzyciu izolatéw z materiatu klinicznego i czystych kultur laboratoryjnych. W czterech niezaleznych
laboratoriach przeprowadzono cztery badania. Do ustalenia wtasciwosci systemu wykorzystano nowe, kliniczne
izolaty i izolaty wczesniej zidentyfikowane w ramach badan klinicznych.

Sposréd 735 izolatow sprawdzonych w badaniach, 668 (90,9%) zostato przez system BD BBL Crystal GP
zidentyfikowanych poprawnie (w tym izolaty wymagajgce dodatkowych testéw). 56 (7,6 %) izolatéw zostato
zidentyfikowanych btednie, a komunikat , Brak identyfikacji” uzyskano w 11 przypadkach (1,5%)20.

DOSTEPNOSC
Nr kat.  Opis Nrkat. Opis
245140 BD BBL Crystal Gram-Positive ID Kit, 1. 221165 BD BBL Columbia Agar with 5% Sheep Blood,
245038  BD BBL Crystal ANR, GP. RGP, N/H ID Inoculum 20 podtozy w opakowaniu.
Fluid, ilos¢ -10. 221263 BD BBL Columbia Agar with 5% Sheep Blood,
245031 BD BBL Crystal Panel Viewer, model 100 podtozy.
amerykanski, 110 V, 60 Hz. 221352 BD BBL Columbia CNA Agar with 5% Sheep
245032 BD BBL Crystal Panel Viewer, model Blood, 20 podtozy w opakowaniu.
europejski, 220V, 50 Hz. 221353  BD BBL Columbia CNA Agar with 5% Sheep
245033 BD BBL Crystal Panel Viewer, model japonski, Blood, 100 podtozy.
100V, 50/60 Hz. 221179 BD BBL Phenylethyl Alcohol Agar with
245034 BD BBL Crystal Panel Viewer, Longwave 5% Sheep Blood, 20 podtozy w opakowaniu.
UV Tube. 221277 BD BBL Phenylethyl Alcohol Agar with

5% Sheep Blood, 100 podtozy.

221239 BD BBL Trypticase Soy Agar with 5% Sheep
Blood (TSA ), 20 podtozy w opakowaniu.

221261 BD BBL Trypticase Soy Agar with 5% Sheep
Blood (TSA 11),100 podtozy.

212539 BD BBL Gram Stain Kit, opakowanie
4 buteleczek po 250 mL.

245036 BD BBL Crystal Panel Viewer, White Light Tube.

245037 BD BBL Crystal Identification Systems Gram-
Positive Manual Codebook.

245300 BD BBL Crrystal AutoReader
441010 BD BBL Crystal MIND Software
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Dziat Obstugi Technicznej firmy BD Diagnostics: poza terenem USA nalezy skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem
BD lub odwiedzi¢ strone www.bd.com/ds.



Tabela 1

Gatunki identyfikowane przez system GP ID System

Actinomyces pyogenes

Gatunki Aerococcus (zawiera
A. urinaei A. viridans)

Aerococcus urinae
Aerococcus viridans
Alloiococcus otitidis 1

Arcanobacterium
haemolyticum 1

Bacillus brevis
Bacillus cereus
Bacillus circulans
Bacillus coagulans
Bacillus licheniformis
Bacillus megaterium
Bacillus pumilus

Gatunki Bacillus (zawiera

B. brevis, B. circulans,

B. coagulans, B. licheniformis,
B. megaterium, B. pumilusi
B. sphaericus, P. alvei,

P. macerans)

Bacillus sphaericus

Bacillus subtilis
Corynebacterium aquaticum
Corynebacterium bovis

Corynebacterium diphtheriae
(zawiera C. diphtheriae
podgat. gravis, C. diphtheriae
podgat. mitis i C. diphtheriae
podgat. intermedius)

Corynebacterium genitalium
Corynebacterium jeikeium
Corynebacterium kutscheri
Corynebacterium propinquum

Corynebacterium
pseudodiphtheriticum

Corynebacterium
pseudogenitalium

Corynebacterium
pseudotuberculosis

Grupa Corynebacterium
renale

Gatunki Corynebacterium
(zawiera C. aquaticum,

C. bovis, C. kutscheri,

C. propinquum,

C. pseudodiphtheriticum,

C. pseudotuberculosis, grupe
C. renale C. striatumi

C. ulcerans)

Corynebacterium striatum
Corynebacterium ulcerans
Enterococcus avium

Enterococcus casseliflavus/
gallinarum

Enterococcus durans
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Enterococcus hirae

Enterococcus raffinosus
Enterococcus solitarius
Erysipelothrix rhusiopathiae
Gardnerella vaginalis
Gemella haemolysans
Gemella morbillorum

Gatunki Gemella (zawiera
G. haemolysansi
G. morbillorum)

Globicatella sanguis
Helcococcus kunzii
Lactococcus garvieae

Lactococcus lactis podgat.
cremoris

Lactococcus lactis podgat.
hordniae

Lactococcus lactis podgat.
lactis

Lactococcus raffinolactis

Gatunki Lactococcus (zawiera
L. lactis podgat. cremoris,

L. lactis podgat. hordniae,

L. lactis podgat. lactis i

L. raffinolactis)

Leuconostoc citreum
Leuconostoc lactis

Leuconostoc mesenteroides
podgat. mesenteroides

Leuconostoc
pseudomesenteroides

Gatunki Leuconostoc (zawiera
L. citreum, L. lactis,

L. mesenteroides podgat.
mesenteroides i

L. pseudomesenteroides)

Listeria grayi

Listeria ivanovii podgat.
ivanovii

Listeria monocytogenes
Listeria murrayi
Micrococcus kristinae
Micrococcus luteus
Micrococcus lylae
Micrococcus roseus
Micrococcus sedentarius

Gatunki Micrococcus (zawiera
M. kristinae, M. luteus,

M. lylae, M. roseus i

M. sedentarius)

Gatunki Oerskovia (zawiera
O. turbatai O.
xanthineolytica)

Paenibacillus alvei
Paenibacillus macerans
Pediococcus damnosus
Pediococcus parvulus
Pediococcus pentosaceus

Gatunki Pediococcus (zawiera
P.damnosus, P. parvulusi

P. pentosaceus)
Rhodococcus equi
Rothia dentocariosa
Staphylococcus aureus

Staphylococcus
auricularis

Staphylococcus capitis
(zawiera S. capitis podgat.
capitis i S. capitis podgat.
ureolyticus)
Staphylococcus caprae
Staphylococcus carnosus

Staphylococcus cohnii
(zawiera S. cohnii podgat.
cohniii S. cohnii podgat.
urealyticum)

Staphylococcus cohnii podgat.

cohnii

Staphylococcus cohnii podgat.

urealyticum

Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus equorum
Staphylococcus felis
Staphylococcus gallinarum
Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus hominis
Staphylococcus intermedius
Staphylococcus kloosii
Staphylococcus lentus
Staphylococcus lugdunensis
Staphylococcus pasteuri |

Staphylococcus
saccharolyticus

Staphylococcus saprophyticus

Staphylococcus schleiferi
(zawiera S. schleiferi podgat.
coagulansi S. schleiferi
podagat. schleiferi)

Staphylococcus sciuri
Staphylococcus simulans
Staphylococcus vitulus
Staphylococcus warneri
Staphylococcus xylosus
Stomatococcus mucilaginosus
Streptococcus acidominimus
Streptococcus agalactiae
Streptococcus anginosus

Streptococcus bovis (zawiera
S. bovis|i S. bovisl)

Streptococcus constellatus
Streptococcus cricetus !
Streptococcus crista
Streptococcus equi (zawiera
S. equi podgat. equii S. equi
podgat. zooepidemicus)
Streptococcus equi

podgat. equi

Streptococcus equi podgat.
zooepidemicus

Streptococcus equinus
Streptococcus gordonii
Streptococcus grupa C/ G
Streptococcus intermedius

Grupa Streptococcus milleri
(zawiera S. anginosus,
S. constellatusi S. intermedius)

Streptococcus mitis

Grupa Streptococcus mitis
(zawiera S. mitisi S. oralis)

Streptococcus mutans

Grupa Streptococcus mutans
(zawiera S. cricetus, S. mutans
i S. sobrinus)

Streptococcus oralis
Streptococcus parasanguis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus porcinus
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius

Grupa Streptococcus salivarius
(zawiera S. salivarius i
S. vestibularis)

Streptococcus sanguis

Grupa Streptococcus sanguis
(zawiera S. crista, S. gordonii,
S. parasanguisi S. sanguis)

Streptococcus sobrinus
Streptococcus uberis
Streptococcus vestibularis
Turicella oftitidis 1

KLUCZ:! = Te grupy taksonomiczne majg mniej niz 10 unikatowych profili BD BBL Crystal w aktualnej bazie danych




Tabela 2

Reakcje wykorzystywane w systemie BD BBL Crystal GP ID

Pozycja panelu Cecha testu Kod Zasada (Referencja)
4A Ujemna kontrola fluorescencji FCT Kontrola w celu standaryzacji wynikéw substratu
fluorescencyjnego.
2A 4MU-B-D-glukozyd FGC
1A L-walina-AMC FVA
4B L-fenylolanina-AMC FPH
2B 4MU-o-D-glukozyd FGS
1B kwas L-piroglutaminowy-AMC FPY  Enzymatyczna hydroliza amidu lub wigzania
4C L-tryptofan-AMC FTR  glikozydowego powoduje uwolnienie fluorescencyjnych
2C L-arginina-AMC FAR  pochodnych kumaryny 5811121415,
1C 4MU-N-acetylo-B-D-glukozaminid FGA
4D 4MU-fosforan FHO
2D 4MU-B-D-glukuronid FGN
1D L-izoleucyna-AMC FIS
4E Trehaloza TRE
2E Laktoza LAC
1E Metylo-a. i B-glukozyd MAB  wykorzystanie weglowodanéw powoduje
4F Sacharoza SUC  obnizenie pH i zmiane barwy wskaznika
oF Mannitol MNT _ (czerwien fenolowa)'2:3:4.7.16,
1F Maltotrioza MTT
4G Arabinoza ARA
2G Glicerol GLR
1G Fruktoza FRU
4H p-nitrofenylo-p-D-glukozyd BGL Enzymatyczna hydroliza bezbar_wnego glik'oz_ysiu
T “hitrofenylo-p-D-cellobiozyd BCE podstawionego arylem powoduje uwolnienie zéftego
p-ni Y Y p-nitrofenolu 59.12,
) . o Enzymatyczna hydroliza bezbarwnego substratu
H p-nitroanilid proliny i leucyny PLN amidowego powoduje uwolnienie z6ttej
p-nitroaniliny 5.9.12,
4 -nitrofenylo-fosforan PHO
o P trof yl 5) ftozvd PAM Enzymatyczna hydroliza bezbarwnego glikozydu
p-nitrotenylo-o-D-maftozy podstawionego arylem powoduje uwolinienie
11 o-nitrofenylo-B-D-galaktozyd (ONPG) PGO  z6ttego p-nitrofenolu 5.9.12,
i p-nitrofenylo-a-D-galaktozyd
4) Mocznik URE Hydroliza mocznika | uwolnienie amoniaku powoduje
zmiane pH i koloru indykatora (btekit
bromotymolowy) 2610,
2) Eskulina ESC Hydroliza eskulin w obecnosci jonéw zelaza powoduje
wytracenie sie czarnego osadu'.
1 Arginina ARG  Zuzycie argininy powoduje wzrost pH i zmiang barwy

wskaznika (czerwieh bromokrezolowa) 2.
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Tabela 4

Karta kontroli jakosci systemu identyfikacji BD BBL Crystal GP ID po 18-20 godzinach inkubacji dla podtozy TSA Il lub
Columbia Blood Agar

Streptococcus
Pozycja panelu Substrat Kod pyogenes
ATCC 19615

4A Ujemna kontrola fluorescencji FCT -
2A 4MU-B-D-glukozyd FGC -
1A L-walina-AMC FVA +
4B L-fenyloalanina-AMC FPH +
2B 4MU-o-D-glukozyd FGS +
1B kwas L-piroglutaminowy-AMC FPY +
4C L-tryptofan-AMC FTR +
2C L-arginina-AMC FAR +
1C 4MU-N-acetylo-B-D-glukozaminid FGA -
4D 4MU-fosforan FHO +
2D 4MU-B-D-glukuronid FGN -
1D L-izoleucyna-AMC FIS +
4E Trehaloza TRE +
2E Laktoza LAC +
1E Metylo-a i B-glukozyd MAB +
4F Sukroza suc +
2F Mannitol MNT -
1F Maltotrioza MTT +
4G Arabinoza ARA -
2G Glicerol GLR +
1G Fruktoza FRU +
4H p-nitrofenylo-B-D-glukozyd BGL \Y
2H p-nitrofenylo-p-D-cellobiozyd PCE

1H p-nitroanilid proliny i leucyny PLN +
4 p-nitrofenylofosforan PHO \
21 p-nitrofenylo-a-D-maltozyd PAM —*
11 ONPG i p-nitrofenylo-a-D-galaktozyd PGO -
4) Mocznik URE -
2) Eskulina ESC -
1 Arginina ARG \Y

* = zmienny, jesli hodowla z podtoza Columbia Blood Agar.
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