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TILTENKT BRUKSOMRÅDE
BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (dyrkningsrør for mykobakterier) tilsatt BD BBL MGIT OADC Enrichment (supplement) 
og BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (antibiotikamikstur) når det er påkrevd, er ment til dyrkning og påvisning av mykobakterier. 
Akseptable prøvetyper er preparerte og dekontaminerte kliniske prøver (unntatt urin) og sterile kroppsvæsker (unntatt blod.)

SAMMENDRAG OG FORKLARING
Fra 1985 til 1992 har antallet rapporterte tilfeller av MTB økt med 18 %. Tuberkulose dreper fortsatt anslagsvis 3 millioner mennesker 
årlig på verdensbasis, noe som gjør den til den viktigste dødsårsaken blant infeksjonssykdommer.1 Mellom 1981 og 1987, viste 
overvåkning av AIDS-tilfeller at 5,5 % av pasientene med AIDS hadde disseminerte, ikke-tuberkuløse mykobakterieinfeksjoner, 
f.eks. MAC. I 1990 hadde økningen i antall tilfeller av disseminerte, ikke-tuberkuløse mykobakterieinfeksjoner resultert i en 
kumulativ insidens på 7,6 %.2 I tillegg til oppblomstringen av MTB, har multiresistent MTB (MDR-TB) blitt et økende problem. 
Laboratorieforsinkelser i vekst, identifikasjon og rapportering av disse MDR-TB-tilfellene bidro i hvert fall delvis til spredningen av 
sykdommen.3
Det amerikanske CDC (Centers for Disease Control and Prevention) har anbefalt at laboratorier må gjøre hva de kan for å bruke 
de raskeste metodene som er tilgjengelige for diagnostikk av mykobakterier. Disse anbefalinger inkluderer bruk av flytende og fast 
medium for dyrkning av mykobakterier.3
BD BBL MGIT mykobakterievekstindikatorrør inneholder 4 mL modifisert Middlebrook 7H9 vekstmediumbase.4,5 Det komplette 
mediet, med 0,5 mL OADC-tilsetning og 0,1 mL BD BBL MGIT PANTA antibiotikamikstur er et av de mest vanlig brukte flytende 
medier for dyrking av mykobakterier.
Alle typer kliniske prøver, pulmonale så vel som ekstra-pulmonale (unntatt blod og urin), kan behandles for primær isolering i 
MGIT-rør med konvensjonelle metoder.6 De behandlede prøvene inokuleres i et MGIT-rør, inkuberes og avleses daglig fra andre 
inkuberingsdag med langbølget ultrafiolett lys. Når røret er positivt, er det om lag 104 – 107 CFU/mL mykobakterier til stede.

PROSEDYREPRINSIPPER
En fluorescent forbindelse er bundet i silikon i bunnen av 16 x 100 mm rundbunnede rør. Fluorescensforbindelsen er sensitiv overfor 
oksygen oppløst i vekstmediet. Den høye innledende konsentrasjonen av oppløst oksygen kveler strålingen fra forbindelsen og 
lite fluorescens kan påvises. Senere vil aktivt voksende mikroorganismer forbruke oksygenet og sørge for at fluorescensen kan 
observeres med en 365 nm UV-transilluminator eller langbølge-UV-lys (Woods lampe). Veksten kan også sees som en ikke-
homogen turbiditet eller små korn eller flak i kulturmediet.
Innholdsstoffene i mediet er substanser som er essensielle for rask vekst av mykobakterier. Oleinsyre brukes av tuberkelbasiller og 
spiller en viktig rolle i metabolismen til mykobakterier. Albumin virker som et beskyttende middel ved å binde frie fettsyrer som kan 
være toksiske for Mycobacterium-arter, og derved øke tilslaget. Dekstrose er en energikilde. Katalase ødelegger toksiske peroksider 
som kan finnes i mediet.
Kontaminering kan reduseres ved å tilsette BD BBL MGIT PANTA-antibiotikamikstur til den kombinerte BD BBL MGIT-basen og 
BD BBL MGIT OADC-supplementet før det inokuleres med en klinisk prøve.

REAGENSER
BD BBL MGIT-mykobakterievekstindikatorrør inneholder: 110 µL fluorescensindikator og 4 mL vekstmedium. Indikatoren inneholder 
Tris 4, 7-difenyl-1,10-fenantrolinruteniumkloridpentahydrat i en silikongummibase. Rørene tilføres 10 % CO2 og lukkes med 
polypropylenlokk.

Tilnærmet sammensetning* per liter renset vann.
Modifisert Middlebrook 7H9-vekstmediumbase .......................................................................................5,9 g
Kaseinpepton .........................................................................................................................................1,25 g

BD BBL MGIT OADC inneholder 15 mL Middlebrook OADC-tilsetning.
Tilnærmet sammensetning* per L renset vann.

Bovint albumin ............................................. 50,0 g  Katalase ........................................................ 0,03 g
Dekstrose .................................................... 20,0 g Oleinsyre......................................................... 0,6 g

BD BBL MGIT PANTA-ampullen inneholder en lyofilisert blanding av antimikrobielle stoffer.
Tilnærmet sammensetning* per ampulle lyofilisert BD BBL MGIT PANTA

Polymyksin B .................................. 6 000 enheter  Trimetoprim .................................................. 600 µg
Amfotericin B ..............................................600 µg Azlocillin ....................................................... 600 µg
Nalidiksinsyre ..........................................2 400 µg

*Justert og/eller supplert etter behov for å oppfylle ytelseskriteriene.
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Bruksanvisning: Rekonstituer en lyofilisert ampulle med BD BBL MGIT PANTA-antibiotikamikstur med 3 mL sterilt destillert eller 
deionisert vann.
Advarsler og forsiktighetsregler: Til in vitro-diagnostisk bruk.
Patogene mikroorganismer som hepatitt B-virus og humant immunsviktvirus (HIV) kan finnes i prøvene. ”Universelle 
forholdsregler”1,2 skal følges ved håndtering av alle materialer som er kontaminert med blod eller andre kroppsvæsker.
Arbeid med Mycobacterium tuberculosis-vekstkultur krever biosikkerhetsnivå 3 praksis (BSL), verneutstyr og fasiliteter.6
Før bruk må brukeren undersøke hvert MGIT-rør for spor av skade eller kontaminering. Kast alle rør som synes ubrukbare eller som 
viser fluorescens før bruk.
Rør som mistes, må undersøkes nøye. Hvis det er synlig skade, må røret kastes.
Bruk UV-beskyttende briller når fluorescensen observeres, og bruk bare langbølgebelysning (365 nm). BRUK IKKE KORTBØLGET 
ULTRAFIOLETT LYS FOR AVLESNING AV RØRENE.
Autoklaver alle inokulerte MGIT-ampuller før de kastes.
Oppbevaring av reagenser: BD BBL MGIT-mykobakterievekstindikatorrør – ved mottak, oppbevares ved 2 – 25 °C. SKAL IKKE 
FRYSES. Utsettes for minst mulig lys. Vekstmediet skal være klart og fargeløst. Skal ikke brukes hvis det er uklart. MGIT-rør, 
oppbevart som angitt før bruk kan inokuleres opptil utløpsdato og inkuberes i opptil åtte uker.
BD BBL MGIT OADC – Oppbevares i mørke ved 2 – 8 °C etter mottak. Unngå frysing eller overoppheting. Må ikke åpnes før de er 
klare til bruk. Utsettes for minst mulig lys.
BD BBL MGIT PANTA Antibiotica Mixture – Ved mottak skal de lyofiliserte ampullene oppbevares ved 2 – 8 °C. Når den er 
rekonstituert, kan BD BBL MGIT PANTA-blandingen brukes innen 72 timer, forutsatt at den oppbevares ved 2 – 8 °C, eller opptil 
6 måneder hvis den oppbevares ved -20 °C eller kaldere. Så snart den er tint, må BD BBL MGIT PANTA-blandingen brukes 
umiddelbart. Kast ubrukte porsjoner.

PRØVEINNSAMLING OG HÅNDTERING
Alle prøver må samles inn og transporteres som anbefalt av CDC, Clinical Microbiology Procedures Handbook eller 
prosedyrepermen for ditt laboratorium.6,8

PREPARERING, DEKONTAMINERING OG KONSENTRASJON
Prøver fra forskjellige steder på kroppen må prepareres for inokulering i MGIT-rør som følger:
SPUTUM: Prøver må prepareres med NALC-NaOH-metoden som anbefalt i CDCs Public Health Mycobacteriology: A Guide for the 
Level III Laboratory.6 Alternativt brukes BD BBL MycoPrep-kittet for preparering av mykobakterieprøver (se ”Tilgjengelighet”).
GASTRISKE ASPIRATER: Prøver må dekontamineres som for sputum. Hvis prøvevolumet er på over 10 mL, konsentrer den 
ved sentrifugering. Resuspender sedimentet i omtrent 5 mL sterilt vann, og dekontaminer. Tilsett en liten mengde NALC-pulver 
(50 – 100 mg) hvis prøven er tykk eller mucoid. Etter dekontaminering, konsentrer igjen før den inokuleres i MGIT-røret.
KROPPSVÆSKER (CSF, synovialvæske, pleuravæske, osv.): Prøver som tas aseptisk og ikke forventes å inneholde andre 
bakterier, kan inokuleres uten dekontaminering. Hvis prøvevolumet er på over 10 mL, konsentreres det ved sentrifugering ved 
3 000 x g i 15 min. Hell av supernatant væske. Inokuler MGIT-røret med sediment. Prøver som kan forventes å inneholde andre 
bakterier må dekontamineres. 
VEV: Vevsprøver må behandles som anbefalt i CDCs Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level III Laboratory.6
AVFØRING: 1 g avføring suspenderes i 5 mL Middlebrook-vekstmedium. Bland suspensjonen i vortex mixer i 5 sekunder. Fortsett til 
NALC-NaOH-prosedyren som anbefalt av CDCs Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level III Laboratory.6

PROSEDYRE
Materialer som følger med: BD BBL MGIT-mykobakterierør, 4 mL, pakning med 25 og 100 rør, eller BD BBL MGIT OADC, 
6 ampuller, 15 mL, eller BD BBL MGIT PANTA-antibiotikamikstur, 6 lyofiliserte ampuller (se ”Tilgjengelighet”).
Nødvendige materialer som ikke følger med: BS Falcon 50 mL sentrifugeglass, 4 % natriumhydroksid, 2,9 % 
natriumsitratoppløsning, N-acetyl-L-cystein-pulver, fosfatbuffer pH 6,8, vortex mixer, 37 °C-inkubator, 1 mL sterile pipetter, 
sterile overføringspipetter, UV-transillimunator (365 nm) eller Woods-lampe med langbølgepære eller svart lys, 0,4 % 
natriumsulfittoppløsning (prosedyre under), BD BBL Middlebrook og Cohn 7H10-agar, BD BBL MycoPrep, BD BBL Middlebrook 
7H9-vekstmedium (se ”Tilgjengelighet”) eller annen mykobakterie agar- eller eggbasert medium, vevshomogenisator eller steril 
kompress, BD BBL fysiologisk saltvann (se ”Tilgjengelighet”), mikroskop og materialer for farging av slides, pipetter 100 µL og 
500 µL, korresponderende pipettespisser, 5 % saueblodagarskåler, øyevern (UVP nr. UVC-303, San Gabriel, CA, USA) og 
tuberkulosedesinfeksjonsmiddel.
Inokulering av MGIT-rør
1. Merk MGIT-rør med prøvenummeret.
2. Skru av korken og tilsett aseptisk 0,5 mL BD BBL MGIT OADC.
3. Tilsett aseptisk 0,1 mL rekonstituert BD BBL MGIT PANTA-antibiotikamikstur. OADC-tilsetning og BD BBL MGIT PANTA-

antibiotikamikstur skal tilsettes rett før prøven inokuleres for best mulige resultater.
4. Tilsett 0,5 mL konsentrert prøvesuspensjon som framstilt ovenfor. Tilsett også en dråpe (0,1 mL) prøve til en 7H10-agarskål eller 

annet fast agar- eller eggbasert mykobakteriemedium. MERK: Prøvevolum over 0,5 mL kan øke kontamineringen eller på andre 
måter påvirke rørene negativt.

5. Sett korken godt på røret, og bland godt.
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6. Rørene skal inkuberes ved 37 °C.
 For prøver hvor det mistenkes mykobakterier med andre inkuberingskrav, kan enda et MGIT-rør settes opp og inkuberes ved 

passende temperatur, f.eks. 30 °C eller 42 °C. Inokuler og inkuber ved nødvendig temperatur.
 For prøver hvor man mistenker at det forekommer Mycobacterium haemophilum, må røret tilsettes en heminkilde på 

inokuleringstidspunktet, og røret inkuberes ved 30 °C. Plasser en strips med BD BBLTaxo Differentiation Discs X i hvert MGIT-rør 
som trenger tilsetning av hemin forut for inokulering av prøven (se ”Tigjengelighet”).

7. Les av rørene daglig fra og med andre dag etter inkubering, og følg prosedyren ”Avlesning av rørene” nedenfor.
Forberedelse av negative og positive kontrollrør for tolkning: Bruk positive og negative kontrollrør kun til tolkning av 
fluorescens. De er ikke ment å være en kontroll for ytelsen til mediene.
Positivt kontrollrør:
1. Tøm ut vekstmediumet fra et uinokulert MGIT-rør.
2. Merk røret som positiv kontroll og noter datoen.
3. Lag til 0,4 % natriumsulfittoppløsning (0,4 g i 100 mL sterilt destillert eller deionisert vann). Kast ubrukte porsjoner.
4. Tilsett 5 mL natriumsulfittoppløsning til røret, sett korken på igjen, stram til og la røret stå i minst 1 time ved romtemperatur før 

bruk.
5. Positive kontrollrør kan brukes mange ganger. Hvert positive kontrollrør kan brukes i opptil fire uker hvis de oppbevares ved 

romtemperatur.
Negativt kontrollrør: Et uåpnet, uinokulert MGIT-rør, brukes som kontroll.
Avlesning av rørene:
1. En positiv kontroll og en negativ kontroll er viktig for riktig tolkning av resultatene.
2. Fjern rørene fra inkubatoren. Plasser rørene på UV-lyset ved siden av et positivt kontrollrør og et uinokulert rør (negativ 

kontroll). Det anbefales at ett stativ om gangen med rør (4 ganger 10 rør) plasseres under UV-lys. MERK: Bruk UV-vernebriller 
når fluorescensen observeres. Normal rombelysning foretrekkes. Unngå avlesing av rør i et solopplyst eller mørkt rom.

3. Finn MGIT-rørene som viser sterk fluoriescens visuelt. Fluorescens vises som en skarp oransje farge på bunnen av røret og 
oransje refleksjon på menisken. MGIT-røret må tas ut av stativet og sammenlignes med den positive kontrollen og den negative 
kontrollen. Den positive kontrollen skal nå vise et høyt nivå av fluorescens (veldig skarp oransje farge). Den negative kontrollen 
skal ha veldig lite eller ingen fluorescens. Hvis fluorescensen i MGIT-røret ligner mest på den positive kontrollen, er det et 
positivt rør. Hvis den ser mer ut som den negative kontrollen, er det et negativt rør. Vekst kan også påvises ved forekomst av 
ikke-homogen turbiditet eller små korn eller flak i dyrkingsmediet.

4. Positive rør bør tilsettes et fargemiddel for syrefaste basiller. Preparat negative rør må kontrolleres for bakteriell kontaminering. 
Subkulturer for identifikasjon og resistenstesting kan foretas på væske fra MGIT-røret.

5. Negative rør må fortsatt avleses daglig i åtte uker eller lenger avhengig av prøvetypen og tidligere erfaring på laboratoriet. 
Alternative tidsplaner for avlesing kan etableres. Hvis rørene ikke avleses på flere dager, som for eksempel i løpet av helger 
eller ferier, kan dette utsette påvisningen av positive rør, men vil ellers ikke ha en skadevirkende effekt på ytelsen av mediene. 
Rør må sjekkes visuelt for forekomst av turbiditet og små korn eller granuler før de kasseres. Negative MGIT-rør kan ikke 
brukes om igjen. Hvis mykobakteriell vekst mistenkes, følg prosedyren ”Bearbeiding av et positivt MGIT-rør” som nevnt 
nedenfor.

Reprosessering av forurensede MGIT-rør: Forurensede MGIT-rør kan dekontamineres på nytt og konsentreres på nytt med 
samme prosedyre som brukes for å klargjøre prøven opprinnelig.
1. Tilsett innholdet av det forurensede MGIT-røret til et 50 mL plastsentrifugerør.
2. Tilsett 5 mL NALC-NaOH-oppløsning i sentrifugerøret. Med lokket godt påskrudd, bland røret i 5 – 20 sekunder.
3. La røret stå i 15 – 20 minutter. Det skal ikke behandles før etter minst 20 min.
4. Tilsett 35 mL steril fosfatbuffer med pH 6,8. Sett på korken og bland innholdet.
5. Konsentrer prøven i en sentrifuge ved en fart på 3 000 x g i 15 minutter.
6. Forsiktig dekanter supernatantvæsken fra pelleten. Suspender bunnfallet på nytt med en steril Pasteur-pipette med fosfatbuffer 

med pH 6,8.
7. Inokuler 0,5 mL av suspensjonen til et nytt MGIT-rør.
Kvalitetskontroll for brukere: Kvalitetskontrollkrav må ivaretas i samsvar med gjeldende lokale og/eller nasjonale forskrifter eller 
godkjenningskrav og laboratoriets standardprosedyrer for kvalitetskontroll. Det anbefales at brukeren refererer til aktuelle CLSI-
retningslinjer og CLIA-regler for egnede kvalitetskontrollprosedyrer.
Du finner sertifikater for kvalitetskontroll på BD-nettstedet. Sertifikater for kvalitetskontroll lister opp testorganismer, inkludert ATCC-
kulturer angitt i den CLSI-godkjente standarden M22-A3, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media 
(Kvalitetskontroll for kommersielt preparerte mikrobiologiske kulturmedier).9 
MERK: Middlebrook 7H9 vekstmedium (supplert) er fritatt fra brukerbasert kvalitetskontroll i henhold til CLSI M22-A3.9

RESULTATER
En dyrkningspositiv prøve identifiseres ved observasjon av fluorescens eller ikke-homogen turbiditet, små korn eller flak i et inokulert 
MGIT-rør. Positive rør skal subkultiveres og passende syrefast utstryk gjøres. En positiv avlesning fra syrefast utstryk indikerer at 
det sannsynligvis er levedyktige mikroorganismer i røret.
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Bearbeiding av et positivt MGIT-rør:
MERK: Alle trinn skal utføres i et biologisk sikkerhetskabinett.
a) Fjern MGIT-røret fra teststativet.
b)  Bruk en steril overføringspipette, og ta ut en porsjon fra bunnen av røret (omtrent 0,1 mL) for fargepreparering 

(AFB og gramfarging).
c) Inspiser utstryket og preparatene. Rapporter foreløpige resultater bare etter vurdering av det syrefaste utstryket.
Hvis AFB er positivt, subkultiver på fast medium og rapporter som: Vekst positiv, AFB-utstryk positivt, ID avventes.
Hvis det finnes andre mikroorganismer enn AFB, rapporter som: Vekst positiv, AFB-utstryk negativt, forurenset.
Hvis det ikke finnes mikroorganismer til stede, er det intet rapporterbart resultat. Subkultiver vekstmediumet til blodagarskålen 
og det mykobakterielle kulturmediet, gjenta utstryket med tilsetning av protein for å være sikker på at inokulatet er tilstrekkelig fiksert 
på sliden.

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN
Påvisning av mykobakterietyper i MGIT-rør er avhengig av antall organismer som er til stede i prøven, prøvetakingsmetode, 
pasientfaktorer som symptomer og tidligere behandling og behandlingsmetode.
Dekontaminering med N-acetyl-L-cysteinnatriumhydroksid (NALC-NaOH) eller oksalsyre anbefales. Andre 
dekontamineringsmetoder er ikke testet med MGIT-medium. Preparerings-dekontamineringsoppløsninger kan ha skadelige effekter 
på mykobakteriene.
Kolonienes morfologi og pigmentering kan bare fastslås på faste medier. Mykobakterier kan variere i syrefasthet etter stamme, 
kulturalder og andre variabler. Det er ikke fastslått om den mikroskopiske morfologien i MGIT-medium er konsistent.
Et AFB-utstryks-positivt MGIT-rør kan subkultiveres, både til selektive og ikke-selektive mykobakterielle medier, for isolasjon for å 
utføre identifikasjon og resistenstesting.
MGIT-rør som ser ut til å være positive kan inneholde andre ikke-mykobakterielle arter. Ikke-mykobakterielle arter kan overvokse 
mykobakterier som er til stede. Slike MGIT-rør må dekontamineres på nytt og kultiveres på nytt.
MGIT-rør som ser ut til å være positive, kan inneholde en eller flere typer mykobakterier. Mykobakterier som vokser raskere, kan 
utvikle fluorescens før langsomt voksende mykobakterier. Derfor er det viktig å subkultivere positive MGIT-rør for å sikre riktig 
identifikasjon av alle mykobakterier som finnes i prøven.
Prøvevolum over 0,5 mL kan øke kontamineringen eller på andre måter påvirke ytelsen til MGIT-rørene negativt.
Fordi MGIT-vekstmediet er så rikt og MGIT-indikatoren er ikke-selektiv, er det viktig å følge de angitte preparerings-/
dekontamineringsprosedyrene for å redusere muligheten for kontaminering. Å følge prosedyreinstruksjonene er svært viktig for 
optimal påvisning av mykobakterier.
Bruk av BD BBL MGIT PANTA-antibiotikamikstur, selv om det er nødvendig for alle usterile prøver, kan ha hemmende effekt på 
noen mykobakterier.
Terminale subkulturer ble ikke rutinemessig foretatt under kliniske studier. Derfor ble raten av faktiske falske negative (definert 
som et MGIT-rør som forblir negativt gjennom hele åtte ukers-inkuberingsperioden, subkultivert og ga vekst av en mykobakteriell 
organisme) ikke bestemt på dette tidspunktet.
Inokulerte dyrkningsstudier ble foretatt av tjuetre arter (ATCC og ville stammer) av mykobakterier med inokulatnivåer fra 103 til 105 
CFU/mL. Følgende arter ble påvist positive i MGIT-røret:

M. africanum M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae
M. avium Complex* 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
*Arter som ble påvist under klinisk evaluering av MGIT-røret.

Kliniske studier har vist påvisning av mykobakterier fra respiratoriske prøver, gastriske aspirater, vev, avføring og sterile 
kroppsvæsker unntatt blod. Påvisning av mykobakterier fra andre kroppsvæsker er ikke bestemt for dette produktet.
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FORVENTEDE VERDIER
1 –  Frekvensdistribusjon av påvisningstid for kliniske prøver positive i BD BBL MGIT-systemet er illustrert i følgende figur.
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YTELSESEGENSKAPER
BD BBL MGIT-mykobakterierør ble vurdert ved seks kliniske steder, inkludert offentlige helselaboratorier og store akuttsykehus 
i geografisk forskjellige områder. Populasjonene som ble studert, inkluderte pasienter smittet med HIV, immunkompromitterte 
pasienter og transplantasjonspasienter. MGIT 460TB-rørene ble sammenlignet med BD BACTEC 460TB radiometrisk system, 
BD BBL SEPTI-CHEK AFB-mykobakteriekultursystem og konvensjonelle, faste vekstmedier for påvisning og dyrkning av 
mykobakterier fra kliniske prøver (unntatt blod og urin). Totalt 2801 prøver ble testet under studien. Distribusjonen av prøvene etter 
kilde var: respiratoriske (78 %), gastriske (0,4 %), kroppsvæsker (9,8 %), vev (7,0 %), avføring (2,5 %) og annet (2,4 %). Totalt 
318 prøver var positive, noe som representerte 330 isolater som ble funnet under studien. Av disse 330 isolatene, ble 253 (77 %) 
påvist med MGIT 460TB-rør, 260 (79 %) ble påvist med BD BACTEC 460TB og BD BBL SEPTI-CHEK AFB og 219 (66 %) ble påvist 
med konvensjonelle, faste medier. MGIT-rørene viste en 0,5% falsk positiv rate (MGIT-fluorescent, ingen AFB påvist). MGIT 460TB-
rørene kunne ikke påvise 3,7 % av isolatene som ble påvist i ett eller flere av referansesystemene (BD BACTEC 460TB, BD BBL 
SEPTI-CHEK AFB eller konvensjonelle faste medier). Selv om denne prosentandelen representerer et potensielt tap av påvisning, 
er det ikke indikativt på sann falsk-negativ bestemmelse (se avsnittet ”Begrensninger i prosedyren”). Bruk av et tilleggsmedium, som 
anbefalt, vil øke sannsynligheten for påvisning av mykobakterier. Gjennomsnittlig gjennombrudds-kontaminasjonsrate for MGIT-rør 
var 9,7 %
BD BACTEC-STEDER
Tabell 2 – Påvisning av mykobakterie-positive isolater i kliniske evalueringer

Isolat Totale isolater Total MGIT Kun MGIT Total BD 
BACTEC

Kun BD 
BACTEC Total KONV Kun KONV

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 2 1 0 0

Alle MYCO 244* 180* 15* 203 27 168 17

*MERK: Fjorten UTELUKKENDE MGIT-isolater er ikke inkludert i disse dataene. Presumptiv identifikasjon ble gjort uten endelig 
bekreftelse av ID.
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SEPTI-CHEK-STEDER
Tabell 3 – Påvisning av mykobakterie-positive isolater i kliniske evalueringer

Isolat Totale 
isolater Total MGIT Kun MGIT Total BD BBL  

SEPTI-CHEK
Kun BD BBL  
SEPTI-CHEK Total KONV Kun KONV

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 0

ALLE MYCO 67* 54* 9* 57 4 51 0

*MERK: Fem UTELUKKENDE MGIT-isolater er ikke inkludert i disse dataene. Presumptiv identifikasjon ble gjort uten endelig 
bekreftelse av ID.

TILGJENGELIGHET
Kat. Nr. Beskrivelse
245111 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 mL, eske med 25 rør.
245113 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 mL, eske med 100 rør.
245116 BD BBL MGIT OADC, 15 mL, eske med 6 ampuller. Hver ampulle er tilstrekkelig for 25 MGIT-rør.
220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, pakning med 10 (20 x 148 mm rør med skrukork).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, eske med 100 (20 x 148 mm rør med skrukork).
240862  BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, ti 75 mL flasker med NALC-NaOH-oppløsning og 

5 pakninger med fosfatbuffer.
240863  BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, ti 150 mL flasker med NALC-NaOH-oppløsning og 

10 pakninger med fosfatbuffer.
245114 BD BBL MGIT PANTA Antibiotica Mixture, lyofilisert, eske med 6 ampuller. Hver ampulle er tilstrekkelig for 25 MGIT-rør.
220959 BD BBL Middlebrook og Cohn 7H10 Agar Slants, eske med 100.
295939 BD BBL Middlebrook 7H9 Broth, 8 mL, pakning med 10 rør.
221818 BD BBL Normal Saline, 5 mL, pakning med 10.
221819 BD BBL Normal Saline, 5 mL, eske med 100.
231729 BD BBL Taxo Differentiation Discs X. 50 lapper/pakning.

REFERANSER
1. Bloom, B.R., and C.J.L. Murray. 1992. Tuberculosis: commentary on a reemergent killer. Science 257:1055-1064.
2. Horsburg Jr., C.R. 1991. Mycobacterium avium complex infection in the acquired immunodeficiency syndrome. N. Engl. J. Med. 

324:1332–1338.
3. Tenover, F.C., et al. 1993. The resurgence of tuberculosis: Is your laboratory ready? J. Clin. Microbiol. 31:767–770.
4. Cohn, M.L., R.F. Waggoner, and J.K. McClatchy. 1968. The 7H11 medium for the cultivation of mycobacteria. Am. Rev. Resp. 

Dis. 98:295–296.
5. Youmans, G.P. 1979. Cultivation of mycobacteria, the morphology and metabolism of mycobacteria, p. 25–35. Tuberculosis. 

W.B. Saunders Company, Philadelphia.
6. Kent, P.T., and G.P. Kubica. 1985. Public health mycobacteriology: A guide for the level III laboratory. USDHHS, Centers for 

Disease Control, Atlanta.
7. Bloodborne pathogens. Code of Federal Regulations, Title 29, Part 1910.1030, Federal Register 1991, 56:64175–64182.
8. Isenberg, Henry D. 1992. Clinical microbiology procedures handbook, vol. 1. American Society for Microbiology, 

Washington, D.C.
9. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2004. Approved Standard M22-A3. Quality control for commercially prepared 

microbiological culture media, 3rd ed., CLSI, Wayne, Pa.

Teknisk informasjon: Ta kontakt med din lokale BD-representant eller gå til www.bd.com.

http://www.bd.com
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Se bruksanvisningen / Kullanım Talimatları’na başvurun / Див. інструкції з використання / 请参阅使用说明

http://BD.com/e-labeling
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risico / Biologisk risiko / Zagrożenia biologiczne / Perigo biológico / Riscuri biologice / Биологическая опасность / Biologické riziko / Biološki rizici / Biologisk risk / 
Biyolojik Riskler / Біологічна небезпека / 生物学风险

Caution, consult accompanying documents / Внимание, направете справка в придружаващите документи / Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci! 
/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα / Precaución, consultar la 
documentación adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prateču dokumentaciju 
/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tájékoztatót / Attenzione: consultare la documentazione allegata / Абайлаңыз, тиісті құжаттармен танысыңыз / 주의, 동봉된 
설명서 참조 / Dėmesio, žiūrėkite pridedamus dokumentus / Piesardzība, skatīt pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, 
se vedlagt dokumentasjon / Należy zapoznać się z dołączonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentação fornecida / Atenţie, consultaţi documentele 
însoţitoare / Внимание: см. прилагаемую документацию / Výstraha, pozri sprievodné dokumenty / Pažnja! Pogledajte priložena dokumenta / Obs! Se medföljande 
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere başvurun / Увага: див. супутню документацію / 小心，请参阅附带文档。

Upper limit of temperature / Горен лимит на температурата / Horní hranice teploty / Øvre temperaturgrænse / Temperaturobergrenze / Ανώτερο όριο θερμοκρασίας 
/ Límite superior de temperatura / Ülemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felső hőmérsékleti határ / Limite 
superiore di temperatura / Температураның руқсат етілген жоғарғы шегі / 상한 온도 / Aukščiausia laikymo temperatūra / Augšējā temperatūras robeža / Hoogste 
temperatuurlimiet / Øvre temperaturgrense / Górna granica temperatury / Limite máximo de temperatura / Limită maximă de temperatură / Верхний предел 
температуры / Horná hranica teploty / Gornja granica temperature / Övre temperaturgräns / Sıcaklık üst sınırı / Максимальна температура / 温度上限

Keep dry / Пазете сухо / Skladujte v suchém prostředí / Opbevares tørt / Trocklagern / Φυλάξτε το στεγνό / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / 
Držati na suhom / Száraz helyen tartandó / Tenere all’asciutto / Құрғақ күйінде ұста / 건조 상태 유지 / Laikykite sausai / Uzglabāt sausu / Droog houden / Holdes 
tørt / Przechowywać w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeală / Не допускать попадания влаги / Uchovávajte v suchu / Držite na suvom mestu / 
Förvaras torrt / Kuru bir şekilde muhafaza edin / Берегти від вологи / 请保持干燥

Collection time / Време на събиране / Čas odběru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Ώρα συλλογής / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de 
prélèvement / Sati prikupljanja / Mintavétel időpontja / Ora di raccolta / Жинау уақыты / 수집 시간 / Paėmimo laikas / Savākšanas laiks / Verzameltijd / Tid 
prøvetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectării / Время сбора / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamanı / Час 
забору / 采集时间

Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын алып таста / 
벗기기 / Plėšti čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下

Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / 
Perforacija / Perforācija / Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔

Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er 
beskadiget / Inhal beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás 
sérült / Non usare se la confezione è danneggiata / Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, nenaudoti 
/ Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli opakowanie jest 
uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении упаковки / 
Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse kullanmayın / Не 
використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用
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Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη 
θερμότητα / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano 
dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for 
varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下

Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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