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Eesti

SIHTOTSTARVE

BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (mukobakterite kasvu indikaatorkatsuti), millele on lisatud BD BBL MGIT OADC
rikastusvahend ja vajaduse korral ka BD BBL MGIT PANTA antibiootikumisegu, on ette nahtud mikobakterite tuvastamiseks

ja kogumiseks. Sobivad proovittitibid on digereeritud ja dekontamineeritud kliinilised proovid (valja arvatud uriin) ja steriilsed
kehavedelikud (valja arvatud veri).

KOKKUVOTE JA SELGITUS

Ajavahemikus 1985 kuni 1992 kasvas teatatud MTB pohjustatud infektsioonijuhtumite arv 18%. Tuberkuloos tapab ikka

veel hinnanguliselt 3 miljonit inimest aastas tle maailma, olles seega juhtiv surma pdhjustav nakkushaigus.! Ajavahemikus

1981 kuni 1987 markisid AIDSi juhtumite uuringud, et 5,5% AlDSiga patsientidest olid dissemineerunud mittetuberkuloossed
mukobakteriaalsed infektsioonid (nt MAC). Aastaks 1990 oli dissemineerunud mittetuberkuloossete mikobakteriaalsete
infektsioonide juhtude arvu kasv andnud kumulatiivse esinemissageduse 7,6%.2 Lisaks MTB taasesilekerkimisele on muutunud
kasvavalt murettekitavaks multiresistentne MTB (MDR-TB). Nende MDR-TB juhtude kasvatamise, identifitseerimise ja tulemuste
teatamise laboratoorsed viivitused aitasid véhemalt osaliselt haiguse levikule kaasa.3

USA Haiguste Tdrje ja Ennetamise Keskus (Centers for Disease Control and Prevention — CDC) on soovitanud teha kdik voimalik,
et laboratooriumid saaksid diagnostiliseks mikobakterite testimiseks kasutada kdige kiiremaid meetodeid. Need soovitused
hélmavad mikobakteriaalsete kultuuride nii vedelate kui ka tahkete s66tmete kasutamist.3

BD BBL MGIT mikobakterite kasvu indikaatorkatsuti sisaldab 4 ml modifitseeritud Middlebrook 7H9 puljongalust.4.5 Taiss6dde,
millele on lisatud 0,5 ml OADC rikastusvahendit ja 0,1 ml BD BBL MGIT PANTA antibiootikumisegu, on tUks enamkasutatavamaid
vedelsd6tmeid mukobakterite kultiveerimiseks.

Konventsionaalsete meetoditega saab primaarseks isolatsiooniks MGIT katsutis t66delda koiki kliiniliste proovide tutpe, nii
pulmonaalseid kui ka ekstrapulmonaalseid (vélja arvatud veri ja uriin).® To6deldud proov inokuleeritakse MGIT katsutisse,
inkubeeritakse ning kontrollitakse igapaevaselt alates teisest inkubatsioonipdevast, kasutades pikalainelist ultraviolettvalgust.
Positiivse naidu andnud katsutis on umbkaudu 104—107 CFU/ml miikobaktereid.

PROTSEDUURI POHIMOTTED

Fluorestseeruv Uhend asub 16 x 100 mm Umarapdhjaliste katsutite pdhjas silikooni sees. Fluorestseeruv thend on tundlik puljongis
lahustunud hapnikule. Esialgu summutab suur lahustunud hapniku kogus emissiooni ihendist ja fluorestsents on tuvastatav
vahesel maaral. Hiljem tarbivad aktiivselt respireerivad mikroorganismid hapniku ara ning véimaldavad fluorestsentsi jalgida

365 nm ultraviolett-labivalgusti voi pikalainelise ultraviolettlambi (Woodi lambi) abil. Kasvu saab tuvastada ka kultuuris66tme
mittehomogeense hagususe ning seal esinevate vaikeste terakeste voi helveste pdhjal.

Sd6tmekomponendid on mukobakterite kiireks kasvuks esmavajalikud ained. Tuberkuloosibatsillid kasutavad oleiinhapet ja

see omab olulist rolli mikobakterite ainevahetuses. Albumiin toimib kaitseainena, sidudes vabu rasvhappeid, mis vdivad olla
Mycobacterium'i likidele toksilise toimega, tbhustades seega nende kogumist. Dekstroos on energiaallikas. Katalaas havitab toksilisi
peroksiide, mida vdib s66tmes leiduda.

Kontaminatsiooni saab vahendada, taiendades kombineeritud BD BBL MGIT alust ja BD BBL MGIT OADC rikastusvahendit enne
kliinilise prooviga inokuleerimist BD BBL MGIT PANTA antibiootikumiseguga.
REAKTIIVID

Katsuti BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube sisaldab 110 pl fluorestseeruvat indikaatorit ja 4 ml puljongit. Indikaator
sisaldab tris-4,7-difenliil-1,10-fenantroliinruteeniumkloriidpentahtidraati silikoonkummist aluses. Katsuteid uhetakse 10% CO,-ga ja
need suletakse poltpropuleenkorkidega.

Ligikaudne koostis* Uhe liitri puhastatud vee kohta
Modifitseeritud Middlebrook 7HO pulioNgalUus............cccuiiiiiiiiiiii e 5949
Kaseiinpeptoon
BD BBL MGIT OADC sisaldab 15 ml Middlebrook OADC rikastusvahendit.
Ligikaudne koostis* Uihe liitri puhastatud vee kohta
Veisealbumiin ... 50,0 g Katalaas ........coooueeeiiiiieiiicee e 0,03 g
DekStroos .......coouiiiiiiiieeiieee e 20,0 g Oleiinhape.........cocoieiieiiieiiceee e 0,69
BD BBL MGIT PANTA viaal sisaldab antimikroobsete ainete llofiliseeritud segu.
Ligikaudne koostis* Ghe viaali liofiliseeritud BD BBL MGIT PANTA kohta
Polimiksiin B 6000 Ghikut  Trimetopriim
Amfoteritsiin B ..........ccoooiiiiii 600 g ASIOLSIllIiN ..
Nalidiksiinhape ..........cccooiiiiiiiiie 2400 pg

* Vajaduse korral kohandatud ja/véi tdiendatud toimivuse kriteeriumidele vastamiseks.
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Kasutusjuhised. Lahustage liofiliseeritud viaal BD BBL MGIT PANTA antibiootikumisegu 3 ml steriilse destilleeritud voi
deioniseeritud vee lisamise teel.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud. Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

Proovides voivad esineda patogeensed mikroorganismid, sealhulgas B-hepatiidi viirus ja HIV. Koikide vere voi teiste
kehavedelikega saastunud esemete kaitlemisel tuleb jargida ,,Universaalseid ettevaatusabinéusid“1.2.

To66 kultuuris kasvatatava Mycobacterium tuberculosis’ega nduab bioohutuse 3. taseme metoodikat, isoleerimisseadmeid ja ruume.®

Enne kasutamist tuleb iga MGIT katsutit uurida kontaminatsiooni véi kahjustuste suhtes. Visake ara katsutid, mis naivad sobimatud
voi milles esineb kasutuseelset fluorestsentsi.

Mahapillatud katsuteid tuleb hoolikalt uurida. Kahjustuste esinemise korral tuleb katsuti ara visata.

Fluorestsentsi jélgides kandke UV-kiirguse eest kaitsvaid prille ning kasutage (iksnes pikalainelist valgust (365 nm). ARGE
KASUTAGE KATSUTITE LUGEMISEKS LUHILAINELIST ULTRAVIOLETTVALGUST.

Enne kdrvaldamist autoklaavige kdik inokuleeritud MGIT katsutid.

Reaktiivide sailitamine. BD BBL MGIT mukobakterite kasvu indikaatorkatsutid — parast kattesaamist sailitage temperatuuril
2-25 °C. ARGE SUGAVKULMUTAGE. Viige valgusega kokkupuude miinimumini. Puljong peab olema labipaistev ja varvitu. Arge
kasutage hagususe esinemisel. MGIT katsuteid, mida on enne kasutamist sailitatud vastavalt juhendile, véib inokuleerida kuni
kolblikkusaja 16puni ja inkubeerida kuni kaheksa nadalat.

BD BBL MGIT OADC - parast kattesaamist sailitage pimedas kohas temperatuuril 2—-8 °C. Valtige stigavkilmutamist ja
Glekuumenemist. Avage alles vahetult enne kasutamist. Viige valgusega kokkupuude miinimumini.

BD BBL MGIT PANTA antibiootikumisegu — parast kattesaamist sailitage llofiliseeritud viaale temperatuuril 2—8 °C. Lahustatud
BD BBL MGIT PANTA segu voib kasutada 72 tunni jooksul, kui seda sailitatakse temperatuuril 2—8 °C, v6i kuni 6 kuud, kui seda
sailitatakse temperatuuril —20 °C véi killmemas. Ules sulatatud BD BBL MGIT PANTA segu tuleb kohe &ra kasutada. Visake
kasutamata portsjonid ara.

PROOVIDE KOGUMINE JA KAITLEMINE

Kdik proovid tuleb koguda ja transportida CDC soovituste, raamatu Clinical Microbiology Procedures Handbook vdi teie
laboratooriumi protseduurijuhiste kohaselt.6.8

DIGEREERIMINE, DEKONTAMINEERIMINE JA KONTSENTREERIMINE

Erinevatest kehaosadest kogutud proove tuleb MGIT katsutite inokuleerimiseks té6delda jargmiselt.

ROGA. Proove tuleb téodelda NALC-NaOH meetodiga vastavalt CDC soovitustele juhendis Public Health Mycobacteriology:

A Guide for the Level Ill Laboratory (Rahvatervise miikobakterioloogia: 3. taseme labori juhend).® Samuti vdite mikobakteriaalsete
proovide to6tlemiseks kasutada komplekti BD BBL MycoPrep (vt jaotist ,Kattesaadavus®).

MAO ASPIRAADID. Proovid tuleb dekontamineerida, nagu réga puhul. Kui proovi maht tletab 10 ml, kontsentreerige tsentrifuugimisega.
Resuspendeerige sete umbes 5 ml steriilses vees ja seejarel dekontamineerige. Lisage vaike kogus NALC pulbrit (50-100 mg), kui
proov on paks v6i mukoidne. Parast dekontamineerimist kontsentreerige uuesti enne inokuleerimist MGIT katsutisse.
KEHAVEDELIKUD (liikvor, siinoviaalvedelik, pleuravedelik jne). Proove, mis on kogutud aseptiliselt ja milles ei ole oodata

mingite teiste bakterite leidumist, vdib inokuleerida ilma dekontamineerimata. Kui proovi maht tletab 10 ml, kontsentreerige
tsentrifuugimisega kiirusel 3000 x g 15 minuti jooksul. Valage supernatantvedelik ara. Inokuleerige MGIT katsuti settega. Proovid,
kus voib leiduda muid baktereid, tuleb dekontamineerida.

KOEPROOVID. Koeproove tuleb tdddelda vastavalt CDC soovitustele juhendis Public Health Mycobacteriology: A Guide for the
Level Ill Laboratory (Rahvatervise miikobakterioloogia: 3. taseme labori juhend).6

VALJAHEIDE. Suspendeerige 1 g véljaheidet 5 ml Middlebrooki puljongis. Loksutage suspensiooni keerisseguril 5 sekundit.
Jatkake NALC-NaOH protseduuriga vastavalt CDC soovitustele juhendis Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il
Laboratory (Rahvatervise miikobakterioloogia: 3. taseme labori juhend).6

PROTSEDUUR

Komplekti kuuluvad materjalid. Katsutid BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube, 4 ml, pakendis 25 voi

100 katsutit, vdi BD BBL MGIT OADC, 6 viaali, 15 ml, vdi BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, 6 llofiliseeritud viaali (vt jaotist
.Kattesaadavus®).

Noutavad, kuid komplekti mittekuuluvad materjalid. Tootemargi BD Falcon 50 ml tsentrifuugikatsutid, 4% naatriumhudroksiid,
2,9% naatriumtsitraadi lahus, N-atsetliul-L-tsusteiini pulber, fosfaatpuhver (pH 6,8), keerissegur, 37 °C inkubaator, 1 ml steriilsed
pipetid, steriilsed tlekandepipetid, UV-labivalgusti (365 nm) véi Woodi lamp koos pikalainelise pirni voi mustklaaslambiga, 0,4%
naatriumsulfiti lahus (vt allkirjeldatud protseduuri), BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar, BD BBL MycoPrep, BD BBL
Middlebrook 7H9 Broth (vt jaotist ,Kattesaadavus”) vdi muu mikobakteriaalne agaril véi munal pdhinev s66de, koehomogenisaator
vOi steriilne tupsuti, BD BBL Normal Saline (vt jaotist ,Kattesaadavus*), mikroskoop ja slaidide varvimise materjalid, 100 pl ja 500 pl
pipetid, sobivad pipetiotsakud, 5% lambavere agariplaat, kaitseprillid (UVP nr UVC-303, San Gabriel, CA) ja tuberkulotsiidne
desinfektsioonivahend.

MGIT katsutite inokuleerimine
1. Margistage MGIT katsuti proovi numbriga.
2. Keerake kork ara ja lisage aseptiliselt 0,5 ml BD BBL MGIT OADC-d.

3. Lisage aseptiliselt 0,1 ml lahustatud BD BBL MGIT PANTA antibiootikumisegu. Parimate tulemuste saamiseks tuleb OADC
rikastusvahend ja BD BBL MGIT PANTA antibiootikumisegu lisada vahetult enne proovi inokuleerimist.



4. Lisage 0,5 ml eelpool valmistatud kontsentreeritud proovi suspensiooni. Samuti._lisage Uks tilk (0,1 ml) proovi 7H10 agariplaadile
vdi muule muikobakteriaalsele tahkele agaril voi munal pdhinevale sé6tmele. MARKUS. Proovid mahuga tle 0,5 ml véivad
kontaminatsiooni suurendada voi katsutite toimivust muul ebasoovitaval moel méjutada.

5. Asetage kork tihedalt katsutile tagasi ja segage hoolikalt.

6. Katsuteid tuleb inkubeerida temperatuuril 37 °C.

Proovide puhul, kus kahtlustatakse erineva inkubeerimisvajadusega mikobaktereid, vdib valmis seada teise MGIT katsuti ja
inkubeerida sobival temperatuuril, nt 30 °C vdi 42 °C. Inokuleerige ja inkubeerige vajalikul temperatuuril.

Proovide puhul, kus kahtlustatakse Mycobacterium haemophilum’i esinemist, tuleb inokuleerimise ajal katsutisse lisada hemiini
allikas ja inkubeerida katsutit temperatuuril 30 °C. Enne proovi inokuleerimist asetage igasse hemiini lisamist vajavasse

MGIT katsutisse aseptiliselt iiks ketas BD BBL Taxo Differentiation Discs X (BD BBL Taxo diferentseerimiskettad X) (vt jaotist
,Kattesaadavus®).

7. Kontrollige katsuteid iga paev alates teisest inkubeerimispdevast, jargides allpool jaotises ,Katsutite lugemine* toodud
protseduuri.

Negatiivsete ja positiivsete kontrollkatsutite ettevalmistamine. Positiivseid ja negatiivseid kontrollkatsuteid kasutatakse Uksnes

fluorestsentsi tdlgendamiseks ning need pole mdeldud s66tme toimivuse kontrollimiseks.

Positiivhe kontrollkatsuti

1. Tuhjendage inokuleerimata MGIT katsuti puljongist.

2. Margistage katsuti positiivse kontrollina ja méarkige kuupéev ules.

3. Valmistage 0,4% naatriumsulfiti lahus (0,4 g 100 ml steriilses destilleeritud voi deioniseeritud vees). Visake kasutamata
portsjonid ara.

4. Valage 5 ml naatriumsulfiti lahust katsutisse, pange kork tihedalt tagasi peale ja jatke katsuti enne kasutamist vahemalt
1 tunniks toatemperatuuril seisma.

5. Positiivseid kontrollkatsuteid voib kasutada mitu korda. Iga positiivset kontrollkatsutit vdib kasutada kuni neli nddalat, kui seda
sailitatakse toatemperatuuril.

Negatiivne kontrollkatsuti. Kontrollina kasutatakse avamata ja inokuleerimata MGIT katsutit.

Katsutite lugemine

1. Tulemuste digeks tdlgendamiseks on vaga olulised positiivsed ja negatiivsed kontrollid.

2. Eemaldage katsutid inkubaatorist. Asetage katsutid ultraviolettvalgusse positiivse kontrollkatsuti ja inokuleerimata katsuti
(negatiivne kontroll) kérvale. Soovitatav on asetada ultraviolettvalgusse korraga iiks katsutistatiiv (4 x 10 katsutit). MARKUS.
Kasutage fluorestsentsi jéalgimisel ultraviolettkiirguse eest kaitsvaid prille. Eelistatav on tavaline sisevalgustus. Véltige katsutite
lugemist ereda péikesevalgusega véi pimendatud ruumis.

3. Tuvastage visuaalsel vaatlusel MGIT katsutid, milles esineb ere fluorestsents. Fluorestsents paistab ereoranzi varvina katsuti
pdhjas ning ka oranzi peegeldusena meniskil. MGIT katsuti tuleb seejarel statiivilt eemaldada ning vdrrelda seda positiivse
ja negatiivse kontrollkatsutiga. Positiivne kontroll peaks naitama suurt fluorestsentsikogust (vaga ere oranz varv). Negatiivsel
kontrollil peaks olema vaga vahe fluorestsentsi voi tldse mitte. Kui MGIT katsuti fluorestsents on pigem sarnane positiivse
kontrolliga, on tegu positiivse katsutiga. Kui see on enam negatiivse kontrolli moodi, siis on tegemist negatiivse katsutiga. Kasvu
saab tuvastada ka mittehomogeense hagususe voi vaikeste terakeste voi helveste olemasolu jargi kultuuris6otmes.

4. Positiivsed katsutid tuleb varvida happekindlate batsillide suhtes. Kui katsuti aigepreparaat on negatiivne, tuleb kontrollida
bakteriaalset kontaminatsiooni. MGIT katsuti vedelikust v&ib teha subkultuure identifitseerimiseks ja ravimitundlikkuse
testimiseks.

5. Negatiivseid katsuteid tuleb kontrollida iga padev kaheksa nadala valtel vdi kauem olenevalt proovi tiubist ja laboratooriumi
senistest kogemustest. Koostada voib alternatiivsed lugemise ajakavad. Kui méne paeva jooksul ei dnnestu katsuteid lugeda,
naiteks nadalavahetuse vai riigipihade ajal, voib positiivsete katsutite tuvastamine hilineda, kuid muul viisil see s66tme
toimivust ebasoodsalt ei mojuta. Katsuteid tuleb enne kdrvaldamist visuaalselt kontrollida hdgususe ja véikeste terakeste voi
graanulite olemasolu suhtes. Negatiivseid MGIT katsuteid ei saa uuesti kasutada. Kui kahtlustate mikobakteriaalset kasvu,
jargige alltoodud jaotises ,Positiivse MGIT katsuti té6tlemine” toodud protseduuri.

Saastunud MGIT katsutite taasto6tlemine. Saastunud MGIT katsutid tuleb uuesti dekontamineerida ja uuesti kontsentreerida

samal viisil, nagu proovi algsel t66tlemisel.

Lisage saastunud MGIT katsuti sisu 50 ml plastist tsentrifuugikatsutisse.

Lisage tsentrifuugikatsutisse 5 ml NALC-NaOH lahust. Kinnitage kork ja loksutage katsutit 5-20 sekundit.

Jéatke katsuti 15-20 minutiks seisma. Arge oodake kauem kui 20 minutit.

Lisage 35 ml steriilset fosfaatpuhvrit, pH 6,8. Pange kork tagasi ja segage sisu.

Kontsentreerige proovi tsentrifuugis kiirusel 3000 x g 15 minutit.

Dekanteerige supernatantvedelik ettevaatlikult pelletilt. Suspendeerige pellet uuesti, kasutades steriilset Pasteuri pipetti ja

fosfaatpuhvrit (pH 6,8).

7. Inokuleerige 0,5 ml suspensiooni uude MGIT katsutisse.

Kasutaja kvaliteedikontroll. Kvaliteedikontrolli n6uded peavad olema taidetud kehtivate kohalike, riiklike ja/voi foderaalsete

digusaktide voi akrediteerimise nduete ja teie laboratooriumi standardsete kvaliteedikontrolli eeskirjade kohaselt. On soovitatav, et

kasutaja vaataks sobivaid kvaliteedikontrolli tavasid asjakohastest CLSI suunistest ja CLIA eeskirjadest.

Kvaliteedikontrolli sertifikaadid on saadaval BD veebisaidil. Kvaliteedikontrolli sertifikaadid loetlevad testorganisme, sealhulgas

CLSI heakskiidetud standardis M22-A3 Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media maaratletud ATCC

kultuure.®
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MARKUS. Vastavalt CLSI standardile M22-A3 on kasutaja kvaliteedikontrollist vabastatud Middlebrook 7H9 puljong (lisanditega).®

TULEMUSED

Kultuurpositiivse proovi tunneb ara inokuleeritud MGIT katsutis esinevast fluorestsentsist voi mittehomogeensest hagususest,
vaikestest terakestest voi helvestest. Positiivsed katsutid tuleb subkultiveerida ja valmistada happekindluse aigepreparaat. Positiivne
happekindluse digepreparaat osutab eluvéimeliste mikroorganismide eeldatavale olemasolule katsutis.

Positiivse MGIT katsuti to6tlemine

MARKUS. Kéik etapid tuleb teostada bioloogilises ohutuskapis.

a) Votke MGIT katsuti testimisstatiivilt valja.

b) Vétke steriilse Ulekandepipetiga katsuti pohjast alikvoot (ligikaudu 0,1 ml) varvimispreparaatideks (AFB- ja Gram-varvimine).

c) Uurige aiet ja preparaate. Raporteerige esialgsed tulemused alles parast happekindluse suhtes varvimise hindamist.
AFB-positiivsuse korral subkultiveerige tahkele sd6tmele ja esitage tulemus kui: kasvupositiivne, AFB aigepreparaat positiivne,

ID méaaramisel.

Kui esineb muid mikroorganisme kui AFB, esitage tulemus kui: kasvupositiivne, AFB aigepreparaat negatiivne, kontamineerunud.
Kui ei tiheldata mingeid mikroorganisme, pole vaja tulemusi esitada. Subkultiveerige puljong vere-agari plaadile ja
mukobakteriaalsesse kultuurisbdtmesse; korrake digepreparaati koos lisavalguga, et tagada inokulumi piisav kinnitumine slaidile.

PROTSEDUURI PIIRANGUD

Mukobakterite leidmine MGIT katsutis soltub proovis leiduvate organismide arvust, proovi kogumise meetoditest, patsiendiga seotud
teguritest, nagu simptomite esinemine, eelnevast ravist ja td6tlemismeetoditest.

Soovitatav on dekontamineerimine N-atsetuil-L-tsiisteiinnaatriumhtdroksiidi (NALC-NaOH) v&i oksaalhappe meetodil. Muid
dekontaminatsioonimeetodeid ei ole MGIT s66tmega seoses katsetatud. Digereerimis-dekontamineerimislahused vdivad avaldada
mukobakteritele kahjulikku méju.

Koloonia morfoloogiat ja pigmentatsiooni saab maarata ainult tahkel s66tmel. Mikobakterid voivad erineda happekindluse poolest
sOltuvalt tivest, kultuuri vanusest ja muudest muutujatest. Mikroskoopilise morfoloogia piisivust MGIT s66tmes ei ole kindlaks tehtud.
AFB aigepreparaadi positiivset MGIT katsutit saab subkultiveerida nii selektiivsete kui ka mitteselektiivsete miikobakteriaalsete
s06tmetega isoleerimiseks identifitseerimise ja tundlikkuse testimise eesmargil.

Positiivsed MGIT katsutid voivad sisaldada muid mittemikobakteriaalseid liike. Mittemikobakteriaalsed liigid voivad olemasolevatest
mukobakteritest Uile kasvada. Sellised MGIT katsutid tuleks uuesti dekontamineerida ja uuesti kultiveerida.

Positiivsed MGIT katsutid voivad sisaldada Uhte v6i enamat miikobakterite liiki. Kiiremini kasvavad mikobakterid voivad tekitada
fluorestsentsi enne aeglasemalt kasvavaid mikobaktereid; seetbttu on oluline positiivseid MGIT katsuteid subkultiveerida, et tagada
koigi proovis leiduvate mikobakterite korrektset identifitseerimist.

Proovid mahuga ule 0,5 ml véivad kontaminatsiooni suurendada voi MGIT katsutite toimivust muul ebasoovitaval moel méjutada.
MGIT puljongi rikkalikkuse ja MGIT indikaatori mitteselektiivsuse t6ttu on oluline jargida nimetatud digereerimise/dekontaminatsiooni
protseduure, et vahendada kontaminatsiooni véimalust. Protseduuri juhistest kinnipidamine on mukobakterite optimaalseks
kogumiseks vaga oluline.

BD BBL MGIT PANTA antibiootikumisegu kasutamine v6ib m&juda moéningatele mukobakteritele parssivalt, ehkki see on vajalik kbigi
mittesteriilsete proovide puhul.

Kliiniliste uuringute raames ei viidud Iabi regulaarset terminaalset subkultiveerimist. Seetbttu ei saa tegelikku valenegatiivsete
(maaratletud kui MGIT katsuti, mis parast kaheksanadalast inkubatsiooni jai negatiivseks, seejarel subkultiveeriti ning andis
mukobakteriaalse organismi kasvu) maara praegusel hetkel kindlaks teha.

Kulvikultuuride uuringuid teostati kahekiimne kolme mikobakterite liigiga (ATCC ja metsikud tlived), kasutades inokulumi tasemeid
103 kuni 105 CFU/ml. MGIT katsutis on positiivselt tuvastatud jargmised liigid.

M. africanum M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae

M. avium’i kompleks* M. haemophilum M. phlei M. triviale

M. chelonae* M. intracellulare M. scrofulaceum M. tuberculosis*
M. flavescens* M. kansasii* M. simiae* M. vaccae

M. fortuitum™ M. malmoense M. smegmatis M. xenopi*

M. gastri M. marinum M. szulgai

* Liigid, mis koguti MGIT katsuti kliinilise hindamise kaigus.

Kliiniliste uuringutega on naidatud mukobakterite leidmist respiratoorsetest proovidest, mao aspiraatidest, kudedest, valjaheitest
ja steriilsetest kehavedelikest, valja arvatud verest; mikobakterite leidmist muudest kehavedelikest ei ole selle tootega seoses
kindlaks tehtud.



EELDATAVAD VAARTUSED

1 - BD BBL MGIT siisteemis positiivsete kliinilise uuringu proovide kogumisaegade sagedusjaotust on kujutatud jargmisel
joonisel.
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TOIMIVUSNAITAJAD

BD BBL MGIT mukobakterite kasvu indikaatorkatsutit hinnati kuues kliinilises uuringukeskuses, mille hulka kuulusid riiklikud
tervishoiulaboratooriumid ja suured akuutse ravi haiglad erinevates geograafilistes piirkondades. Uuringukeskuse populatsiooni
kuulusid HIV-nakkusega, immuunpuudulikkusega ja transplantaatidega patsiendid. MGIT katsuteid vorreldi BD BACTEC 460TB
radiomeetrilise susteemi, BD BBL SEPTI-CHEK AFB mukobakterite kultuuri siisteemi ja tavaparaste tahkete kasvusdétmetega
mukobakterite tuvastamise ja kogumise osas kliinilistest proovidest (v.a verest ja uriinist). Uuringu jooksul testiti kokku 2801 proovi.
Testitud proovide jaotumine allika jérgi oli jArgmine: respiratoorsed (78%), magu (0,4%), kehavedelikud (9,8%), koed (7,0%),
véljaheide (2,5%) ja muud (2,4%). 330-st uuringu kéigus kogutud isolaadist olid kokku 318 proovi positiivsed. Neist 330-st isolaadist
leiti 253 (77%) MGIT katsutite abil, 260 (79%) BD BACTEC 460TB ja BD BBL SEPTI-CHEK AFB abil ning 219 (66%) tavaparaste
tahkete s66tmetega. MGIT katsutite valepositiivsuse méaar oli 0,5% (MGIT fluorestseeruv, AFB puudub). MGIT katsutitega ei
onnestunud leida 3,7% isolaatidest, mis leiti Uhe vdi enama vordlussiisteemiga (BD BACTEC 460TB, BD BBL SEPTI-CHEK AFB
vOi tavaparased tahked s66tmed). See protsent naitab kull potentsiaalset kadu kogumisel, kuid ei osuta tegelikule valenegatiivsele
maaramisele (vt jaotist ,Protseduuri piirangud®). Soovituslik teise s66tme kasutamine suurendab mukobakteriaalsete organismide
kogumise téendosust. MGIT katsutite keskmine kontaminatsioonimaar oli 9,7%.

BD BACTECI TESTIMISKOHAD
Tabel 2 — Miikobakterite suhtes positiivsete isolaatide tuvastamine kliinilisel hindamisel

Isolaatide BD BACTEC Ainult

Isolaat Koguary MGIT kokku Ainult MGIT Kokku BD BACTEC CONV kokku Ainult CONV
MTB 113 91 2 98 7 92 6
MAC 99 76 9 86 13 57 3
M. kansasii 5 2 0 5 1 4 0
M. fortuitum 9 5 3 3 1 5 3
M. chelonae 2 0 0 2 1 1 0
M. xenopi 2 0 0 2 2 0 0
M. simiae 1 1 0 1 0 0 0
M. gordonae 11 4 1 4 1 9 5
M. flavescens 2 1 0 1 0 0
Kaik mikobakterid 244* 180* 15* 203 27 168 17

*MARKUS. Nendesse andmetesse pole kaasatud 14 ainult MGIT isolaati. Eeldav identifitseerimine viidi labi ilma ID 16pliku
kinnitamiseta.



SEPTI-CHEKI TESTIMISKOHAD
Tabel 3 — Miikobakterite suhtes positiivsete isolaatide tuvastamine kliinilisel hindamisel

Isolaat 'ig'::;ir“\'f MGIT kokku  Ainult MGIT B0 BBLK?E:J"CHEK Ainult BCDHBE'?(" SEPTI-  cONV kokku Ainult CONV
MTB 30 25 1 29 2 26 0
MAC 34 26 5 28 2 25 0
M. kansasii 1 1 1 0 0 0 0
M. gordonae 2 2 2 0 0 0
Kaik miikobakterid 67* 54* 9 57 4 51 0

*MARKUS. Nendesse andmetesse pole kaasatud 5 ainult MGIT isolaati. Eeldav identifitseerimine viidi Iabi ilma ID 16pliku
kinnitamiseta.

KATTESAADAVUS

Kat. nr  Kirjeldus

245111 Katsutid BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube, 4 ml, karbis 25 katsutit.

245113 Katsutid BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube, 4 ml, karbis 100 katsutit.

245116 BD BBL MGIT OADC, 15 ml, karbis 6 viaali. Igast viaalist piisab 25 MGIT katsuti jaoks.
220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, pakendis 10 (20 x 148 mm katsutid koos korgiga).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, karbis 100 (20 x 148 mm katsutid koos korgiga).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, kimme 75 ml pudelit NALC-NaOH lahusega ja 5 pakki
fosfaatpuhvrit.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, kimme 150 ml pudelit NALC-NaOH lahusega ja 10 pakki
fosfaatpuhvrit.

245114 BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, luofiliseeritud, karbis 6 viaali. Igast viaalist piisab 25 MGIT katsuti jaoks.
220959 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar Slants, karbis 100.

295939 BD BBL Middlebrook 7H9 Broth, 8 ml, pakendis 10 katsutit.

221818 BD BBL Normal Saline, 5 ml, pakendis 10.

221819 BD BBL Normal Saline, 5 ml, karbis 100.

231729 BD BBL Taxo Differentiation Discs X, 50 ketast/kassett.
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