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Slovencina

POUZITIE

BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (Indikacna skumavka pre rast mykobaktérii BD BBL MGIT) doplnena

o obohacovadlo BD BBL MGIT OADC a antibioticki zmes BD BBL MGIT PANTA je urena, ak je to vhodné, na detekciu a obnovu
mykobaktérii. Vzorky vhodné na pouzitie su hydrolyzované a dekontaminované klinické vzorky (okrem mocu) a sterilné telesné
tekutiny (okrem krvi).

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Od roku 1985 do roku 1992 vzrastol pocet nahlasenych pripadov MTB o 18 %. Tuberkuléza este stale zabije ro¢ne priblizne

3 miliény ludi na celom svete, ¢im sa stava hlavnou infek&nou chorobou spdsobujtcou smrt.? V obdobi medzi rokmi 1981 a 1987
pozorovania pripadov AIDS naznacili, ze 5,5 % pacientov s AIDS ma rozptylené netuberkul6zne mykobakterialne infekcie, napr.
MAC. Do roku 1990 zvy$eny pocet pripadov rozptylenych mykobakterialnych infekcii vyustil do stdpajiuceho vyskytu u 7,6 %.2
Okrem ozivenia MTB stuplo aj znepokojenie z choroby MTB (MDR-TB) rezistentnej vo¢i mnohym lie€ivam. K rozsireniu choroby
asponi s¢asti prispeli aj laboratorne omeskania pri raste, identifikacii a vyhodnoteni tychto pripadov MDR-TB.3

Centra kontroly a prevencie choréb (CDC) odporucali laboratériam vynalozit maximalne Usilie a pouzit' najrychlejSie dostupné
metddy na diagnostické testovanie mykobaktérii. Tieto odporucania zahfiaju pouzivanie tekutych aj pevnych pdd na
mykobakterialnu kultivaciu.3

Indikacna skimavka pre rast mykobaktérii BD BBL MGIT PANTA obsahuje 4 ml modifikovaného bujénového zakladu Middlebrook
7H9.4.5 Cela pdda, s 0,5 ml obohacovadla OADC a 0,1 ml antibiotickej zmesi BD BBL MGIT PANTA, je jedna z najbeznejsie
pouzivanych tekutych pdd na kultivaciu mykobakteérii.

Vsetky typy klinickych vzoriek, pldcnych aj mimopldcnych (okrem krvi a mocu), sa daju spracovat na primarnu izolaciu v skimavke
MGIT tradi¢nymi postupmi.6 Spracované vzorky sa nao¢kuju do skimavky MGIT, inkubuji a denne od¢itaju od druhého dia inkubacie
pomocou UV svetla s dlhou vinovou dizkou. V &ase, ked je vysledok skimavky pozitivny, je v skimavke priblizne 104 — 107 CFU/m
mykobaktérii.

PRINCIiP METODY

Fluorescentna zlucenina je zaliata v silikone na dne skumavky s okrahlym dnom s velkostou 16 x 100 mm. Fluorescenéna zlu€enina
je citliva na pritomnost kyslika rozptyleného v bujone. Najskor vacsie mnozstvo rozptyleného kyslika zakali emisie zo zluceniny

a potom mozno pozorovat miernu fluorescenciu. Neskor aktivne dychajice mikroorganizmy spotrebuju kyslik a umoznuju
pozorovanie fluorescencie na presvetlovacom UV pristroji pri vinovej dizke 365 nm alebo pomocou UV svetla (Woodovej lampy).
Narast baktérii sa méze zistit' aj pomocou pritomnosti nehomogénneho zakalenia alebo malych zrniek &i vio€iek v kultivacnej pode.
Zlozky pbdy su zakladné latky pre rychly narast mykobaktérii. Tuberkulézne bacily vyuzivaju kyselinu olejovu, ktora hra délezitu
Ulohu v metabolizme mykobaktérii. Albumin pésobi ako ochranna latka tym, ze viaze volné mastné kyseliny, ktoré mézu byt pre
druh Mycobacterium toxické, a preto zlepSuje ich obnovu. Dextroza je zdrojom energie. Katalaza nici toxické peroxidy, ktoré mézu
byt pritomné v péde.

Kontaminaciu mozno znizit pridanim kombinacie zakladu BD BBL MGIT a obohacovadla BD BBL MGIT OADC s antibiotickou
zmesou BD BBL MGIT PANTA pred nao¢kovanim klinickych vzoriek.

ZLOZENIE

Skumavka BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (Indika¢na skimavka pre rast mykobaktérii) obsahuje: 110 pl
fluorescentného indikatora a 4 ml bujénu. Indikator obsahuje pentahydrat chloridu tris 4, 7-difenyl-1,10-fenantrolin-ruténatého
v zaklade silikénového kau€uku. Skiimavky su vyplnené 10 % CO, a uzavreté polypropylénovymi uzavermi.

Priblizné zlozenie* na liter purifikovanej vody
Modifikovany zaklad bujonu Middlebrook 7HO ...........ccoiiiiiiiiiiie e 5949
[T 01 (o I = V=Y LU PSR USRN 1,259

BD BBL MGIT OADC obsahuje 15 ml obohacovadla OADC Middlebrook.
Priblizné zloZenie* na liter purifikovanej vody
Hovadzi albumin ..........cccoiiiiiinies 50,0 g Kataldza........cooooieeiii 0,03 g
Dextroza......cccoovvviiiiiiiiee 20,0 g Kyselina olejova.........cccociiiiiiiiiiiiiiciccee 0,69
Liekovka BD BBL MGIT PANTA obsahuje lyofilizovanu zmes antimikrobialnych latok.
Priblizné zloZenie* na jednu lyofilizovanu liekovku BD BBL MGIT PANTA

Polymyxin B .....cooiiiiiiiiiiiieeeee 6 000 jednotiek  Trimetoprim..........ccoveeiiiiiniiic e 600 pg
Amfotericin B.........coccoiiiiiiiii 600 ug AZIOCIIN L. 600 pg
Kyselina nalidixova.........ccccocooeeninene 2400 g

* Upravené a/alebo doplnené podla potreby tak, aby boli spinené kritéria tcinnosti.



InStrukcie na pouzitie: Ozivte lyofilizovanu liekovku s antibiotickou zmesou BD BBL MGIT PANTA v 3 ml sterilnej destilovanej
alebo deionizovanej vody.

Varovania a upozornenia: Len na diagnostické pouZitie in vitro.

Vo vzorkach sa mézu vyskytovat’' patogénne mikroorganizmy vratane virusu hepatitidy B a virusu HIV. Pri praci so vSetkymi
materialmi kontaminovanymi krvou alebo inymi telesnymi tekutinami dodrzujte ,,Standardné pracovné postupy*“1:2.

Praca s rastom baktérie M. tuberculosis v péde vyzaduje postupy, kontrolu a zariadenie podla 3. stupria biologickej bezpecénosti (BSL).6

Pred pouzitim kazdu skimavku MGIT skontrolujte, ¢i nenesie znamky kontaminacie alebo poskodenia. Zlikvidujte vSetky skumavky,
ktoré su nevhodné alebo pred pouzitim vykazuju fluorescenciu.

Ak skumavka spadla na zem, dékladne ju skontrolujte. V pripade poskodenia skimavku zlikvidujte.

Pred pozorovanim fluorescencie si nasadte ochranné UV okuliare a pouzivajte len svetlo s dlhou vinovou dizkou (365 nm).
NA ODCITAVANIE SKUMAVIEK NEPOUZIVAJTE UV SVETLO S KRATKOU VLNOVOU DLZKOU.

VSetky naockované skiumavky MGIT pred vyhodenim spracuijte v autoklave.

Uskladnenie ¢inidiel: Indikacna skimavka pre rast mykobaktérii BD BBL MGIT — Po prijati skladujte pri teplote 2 — 25 °C (35— 77 °F).
NEZMRAZUJTE. Chrarite pred svetlom. Bujon by mal byt Cisty a bezfarebny. Ak je zakaleny, nepouzivajte ho. Skimavky MGIT,
ktoré sa pred pouzitim skladuju podla pokynov uvedenych na §titku, sa mézu naockovat az do datumu exspiracie a inkubovat' po
dobu max. 6smich tyzdrov.

BD BBL MGIT OADC - po dodani skladujte na tmavom mieste pri teplote 2 — 8 °C. Nezmrazujte ani nevystavujte nadmernej teplote.
Otvorte az bezprostredne pred pouzitim. Chrarite pred svetiom.

Antibioticka zmes BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture — po dodani uchovavaijte lyofilizované liekovky pri teplote 2 — 8 °C. Po
oziveni sa zmes BD BBL MGIT PANTA mbze pouzit do 72 hodin, ak je skladovana pri teplote 2 — 8 °C, alebo do 6 mesiacov, ak
je skladovana pri teplote -20 °C alebo nizsej. Po rozmrazeni pouzite zmes BD BBL MGIT PANTA okamzite. Nepouzité mnozstvo
zlikvidujte.

ODBER VZORIEK A MANIPULACIA S NIMI

Vsetky vzorky odoberajte a prenasajte v sulade s odport¢aniami centra CDC, priruc¢kou Clinical Microbiology Procedures Handbook
alebo pracovnymi postupmi vo vasom laboratoriu.6.8

HYDROLYZA, DEKONTAMINACIA A KONCENTRACIA
U vzoriek z odliSnych Casti tela postupujte pri naockovani skimaviek MGIT takto:

HLIEN: Vzorky spracujte metédou NALC-NaOH podla odporucania v prirucke Public Health Mycobacteriology: A Guide for the
Level Ill Laboratory centra CDC.6 Na spracovanie mykobakterialnych vzoriek moZete pripadne pouzit' aj sipravu BD BBL MycoPrep
(pozrite si ¢ast' ,Dostupnost”).

ZALUDOCNE ASPIRATY: Vzorky dekontaminujte tak ako v pripade hlienu. Ak je objem vzorky va&si ako 10 ml, koncentrujte
odstredenim. Znova rozpustite sediment v asi 5 ml sterilnej vody a potom ho dekontaminujte. Ak je vzorka husta alebo ma mukoidny
charakter, pridajte malé mnozstvo NALC v prasku (50 — 100 mg). Po dekontaminacii opat koncentrujte a potom naockujte do
skumavky MGIT.

TELESNE TEKUTINY (CSF, synovialna tekutina, pleuraina tekutina atd’): Vzorky, ktoré st odoberané asepticky a u ktorych sa
neoCakava vyskyt inych baktérii, sa m6zu naockovat bez dekontaminacie. Ak je objem vzorky vacsi ako 10 ml, koncentrujte
odstredenim s rychlostou 3 000 x g po dobu 15 min. Odstrarte supernatant. Sedimentom naockujte skimavku MGIT. Vzorky,

u ktorych sa predpoklada vyskyt inych baktérii, sa musia dekontaminovat.

TKANIVO: Vzorky tkaniv sa musia spracovat podla odporu¢ania v priru¢ke Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill
Laboratory centra CDC.6

STOLICA: Rozpustite 1 g stolice v 5 ml bujonu Middlebrook. Traste suspenziu vo virovom mixéri 5 sekund. Prejdite k postupu
NALC-NaOH podra odporuc¢ania v prirucke Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory centra CDC.6

POSTUP

Dodavany material: Indikacné skiimavky pre rast mykobaktérii BD BBL MGIT, 4 ml, balenie s 25 a 100 skimavkami alebo
obohacovadlo BD BBL MGIT OADC, 6 liekoviek, 15 ml, alebo antibioticka zmes BD BBL MGIT PANTA, 6 lyofilizovanych liekoviek
(pozrite si Cast' ,Dostupnost”).

Potrebny material, nedodavany: skimavky na odstredenie BD Falcon s objemom 50 ml, 4 % hydroxid sodny, 2,9 % roztok citratu
sodného, N-acetyl-L-cystein v prasku, fosfatovy pufer s pH 6,8, virivy mixér (vortex), inkubator na 37 °C, 1 ml sterilné pipety, sterilné
transferové pipety, presvetlovaci UV pristroj s vinovou diZkou 365 nm alebo Woodova lampa so Ziarovkou s dlhou vinovou dizkou
alebo ciernym svetlom, 0,4 % roztok siri¢itanu sodného (postup je nizsie), agar BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10, BD BBL
MycoPrep, bujon BD BBL Middlebrook 7H9 (pozrite si ¢ast' ,Dostupnost”) alebo iny mykobakterialny agar alebo poéda s vaje¢nym
zakladom, homogenizator tkaniv alebo sterilny tampén, Standardny fyziologicky roztok BD BBL (pozrite si ¢ast’ ,Dostupnost”),
mikroskop a material na farbenie sklicok, 100 pl a 500 pl pipety, prislusné Spicky pipiet, miska s agarom s 5 % ovcej krvi, ochranné
okuliare na o¢i (UVP #UVC-303, San Gabriel, CA) a tuberkulocidny dezinfekény prostriedok.

Ockovanie skumaviek MGIT:
1. Skumavku MGIT oznacte ¢islom vzorky.
2. Odskrutkujte uzaver a asepticky pridajte 0,5 ml obohacovadla BD BBL MGIT OADC.

3. Asepticky pridajte 0,1 ml ozivenej antibiotickej zmesi BD BBL MGIT PANTA. Ak chcete dosiahnut lepSie vysledky, pridajte
obohacovadlo OADC a antibioticki zmes BD BBL MGIT PANTA tesne pred naockovanim vzorky.



7.

Pridajte 0,5 ml koncentrovanej suspenzie vzorky pripravenej podla predchadzajuceho navodu. Pridajte tiez kvapku (O,j ml)
vzorky na misku s agarom 7H10 alebo na inG pevnu mykobakterialnu pédu, alebo poédu s vajecnym zakladom. POZNAMKA.
Vzorky s objemom vaésim ako 0,5 ml mézu zvySit kontaminaciu alebo inym sp6sobom ovplyvnit ucinnost’ skumaviek.
Pevne uzatvorte skimavku a dobre premie$ajte jej obsah.

Skumavky inkubujte pri teplote 37 °C.

U vzoriek, v ktorych sa mézu vyskytovat mykobaktérie s odliSnymi poziadavkami na inkubaciu, je mozné zaviest druhu
skimavku MGIT a inkubovat pri vhodnej teplote, napr. pri 30 °C alebo 42 °C. Oc¢kovanie a inkubacia sa musia uskuto¢nit pri
pozadovanej teplote.

U vzoriek, kde je podozrenie na obsah baktérie Mycobacterium haemophilum, sa musi do skumavky pridat hemin v Case
inkubacie a skimavka sa ma inkubovat pri teplote 30 °C. Asepticky umiestnite jeden z diskov BD BBL Taxo Differentiation Discs
X (Diferenciacné disky BD BBL Taxo X) do vSetkych skimaviek MGIT, do ktorych treba pridat hemin pred o¢kovanim vzorky
(pozrite si €ast' ,Dostupnost®).

Skumavky odcitajte denne od druhého dna inkubacie podla postupu ,Od¢itavanie skimaviek” uvedeného nizsie.

Priprava interpretacnej negativnej a pozitivnej kontrolnej skiimavky: Pouzitie pozitivnej a negativnej kontrolnej skimavky sluzi
len na interpretaciu fluorescencie a nie je uréené na kontrolu u¢innosti pody.

Pozitivna kontrolna skumavka:

1.
2.
3.

4.

Vyprazdnite bujén z nenaockovanej skiumavky MGIT.

Oznacte skumavku ako pozitivna kontrola a zaznamenaijte si datum.

Pripravte 0,4 % roztok siri¢itanu sodného (0,4 g v 100 ml sterilnej destilovanej alebo deionizovanej vody). Nepouzité mnozstvo
zlikvidujte.

Pridajte do skimavky 5 ml roztoku siri¢itanu sodného, pevne uzatvorte uzaverom a pred pouzitim nechajte postat minimalne

1 hodinu pri izbovej teplote.

Pozitivne kontrolné skimavky mozno pouzit' viackrat. Kazdu pozitivhu kontrolnd skimavku mozno pouzit’ do Styroch tyzdriov,
ak sa skladuje pri izbovej teplote.

Negativna kontrolna skimavka: Na kontrolnu vzorku pouzite neotvorenu a nenaockovanu skumavku MGIT.

Odc¢itanie skumaviek:

1.
2.

Pozitivne a negativne kontrolné vzorky si nevyhnutné na spravnu interpretaciu vysledkov.

Vyberte skimavky z inkubatora. Umiestnite skimavky pod UV svetlo vedla pozitivnej kontrolnej skimavky a nenaockovane;j
skumavky (negativna kontrolna vzorka). Pod UV svetlo sa odporuca umiestnit naraz jeden stojan so skimavkami (4 po

10 skumaviek). POZNAMKA. Poc¢as pozorovania fluorescencie pouzivajte ochranné okuliare proti UV Ziareniu. Uprednostnite
bezné izbové svetlo. Vyhnite sa odCitaniu skimaviek v miestnosti s prudkym slneénym Ziarenim alebo v zatemnenej miestnosti.

Zrakom urcéte skumavky, ktoré Ziarivo fluoreskuju. Fluorescenciu rozpoznate podla jasnooranzovej farby na dne skimavky

a oranzového odlesku na meniskuse. Potom vyberte skimavku MGIT zo stojana a porovnajte ju s pozitivnhou a negativnou
kontrolnou skimavkou. Pozitivna kontrolna vzorka by mala mat vysoku fluorescenciu (velmi jasna oranzova farba). Negativna
kontrolna vzorka by mala mat iba slabu alebo ziadnu fluorescenciu. Ak sa fluorescencia v skimavke MGIT podoba viac

na pozitivnu kontrolnd vzorku, ide o pozitivnu skimavku. Ak sa viac podoba negativnej kontrolnej vzorke, ide o negativnu
skumavku. Rast zistite aj podla pritomnosti nehomogénneho zakalu, malych zrniek alebo vlo€iek v kultivacnej pode.

Pozitivne skimavky by sa mali zafarbit na acidorezistentné bacily. Overte, ¢i skumavky s negativnym rozterom neboli
kontaminované baktériami. Subkultivacia na identifikaciu a testovanie citlivosti lie€iv sa méze vykonat pomocou tekutiny zo
skamavky MGIT.

Negativne skumavky nadalej odCitavajte denne 8 tyzdriov alebo dihSie v zavislosti od typu vzorky a predchadzajucich
skusenosti v laboratériu. Vytvorit mozno alternativny plan odc¢itania. Ak sa skimavky v priebehu niekolkych dni neod¢itavaju,
napriklad cez vikend alebo prazdniny, detekcia pozitivnych skimaviek sa méze oddialit, ale na ucinnost pody to nebude mat
Ziadne iné neziaduce uc¢inky. Skimavky by sa mali pred zlikvidovanim vizualne skontrolovat, ¢i nie je pritomny zakal alebo
malé zrnka ¢i hrudky. Negativne skimavky MGIT sa nem6zu znovu pouzit. Pri podozreni na rast mykobaktérii potupujte podla
navodu ,Spracovanie pozitivnej skimavky MGIT” uvedeného nizSie.

Opatovné spracovanie kontaminovanych skiimaviek MGIT: Kontaminované skimavky MGIT mézu byt znovu dekontaminované
a znovu koncentrované podla toho istého postupu, ktory bol pévodne pouzity na spracovanie vzorky.

1.
2.

ook w

7.

Pridajte obsah kontaminovanej skimavky MGIT do 50 ml plastovej skimavky na odstredenie.

Pridajte 5 ml roztoku NALC-NaOH do skumavky na odstredenie. Skimavku pevne uzavrite a potraste vo virivom mixéri
5 —20 sekund.

Skumavku nechajte postat 15 — 20 minut. Neprekracujte dobu 20 minut.
Pridajte 35 ml sterilného pufrovaného fosfatu s hodnotou pH 6,8. Uzatvorte skimavku a premieSajte obsah.
Koncentrujte vzorku 15 min odstredovanim pri rychlosti 3 000 x g.

Opatrne zlejte supernatant z pelety. Sterilnou Pasteurovou pipetou znovu rozriedte peletu s fosfatovym pufrom s hodnotou
pH 6,8.

Naockujte 0,5 ml suspenzie do novej skimavky MGIT.

Kontrola kvality uzivatefom: Kontrola kvality sa musi vykonat v sulade s platnymi miestnymi alebo vnutro$tatnymi pravnymi
predpismi, akreditaénymi poZiadavkami a $tandardnymi laboratérnymi postupmi na kontrolu kvality. Dal$ie informéacie o vhodnych
postupoch pri kontrole kvality najdete v prislusnej priru¢ke vydanej komisiou CLSI a v nariadeniach CLIA.



Osvedcenia o kontrole kvality su uvedené na webovej stranke spolo¢nosti BD. Osvedcenia o kontrole kvality uvadzaju testovacie
organizmy vratane kultdr ATCC uvedenych v norme M22-A3 schvalenej uradom CLSI s nazvom Quality Control for Commercially
Prepared Microbiological Culture Media (Kontrola kvality pre komeréne pripravené kultivaéné pody).®

POZNAMKA. Bujén Middlebrook 7H9 (doplnkovy) nepodlieha testovaniu kontroly kvality uZivatelom podia normy M22-A3 dradu
CLSI.®

VYSLEDKY

Fluorescencia alebo nehomogénne zakalenie, malé zrnka alebo vlocky v naockovanej skimavke MGIT identifikuju
kultivaCne pozitivnu vzorku. Pozitivne skimavky treba subkultivovat a pripravit’ na acidorezistentny rozter. Pozitivny vysledok
acidorezistentného rozteru indikuje pravdepodobnu pritomnost’ Zivotaschopnych mikroorganizmov v skiumavke.

Spracovanie pozitivnej skumavky MGIT:
POZNAMKA. VSetky kroky vykonévajte v biologicky bezpeénej komore.
a) Vyberte skimavky MGIT z testovacieho stojana.

b) Sterilnou prenosovou pipetou odoberte pomernu ¢ast vzorky z dna skimavky (asi 0,1 ml) na pripravu farbenia
(acidorezistentny nater a Gramovo farbenie).

c) Skontrolujte nater a preparaty. Predbezné vysledky zaznamenajte az po vyhodnoteni farbenia na acidorezistenciu.

Ak je farbenie na acidorezistenciu pozitivne, subkultivujte na pevnej péde a zaznamenajte nasledovne: narast pozitivny, farbenie
na acidorezistenciu pozitivne, ID prebieha.

Ak su pritomné iné nez acidorezistentné mikroorganizmy, zaznamenajte takto: narast pozitivny, farbenie na acidorezistenciu
negativne, kontaminované.

Ak nie su pritomné ziadne mikroorganizmy, nezaznamenavajte Ziadne vysledky. Subkultivujte bujén na miske s krvnym agarom
a mykobakterialnou kultivaénou poédou. Aby ste sa presvedcCili, &i ockovacia latka je adekvatne pripevnena na sklicko, opakujte nater
s pridavkom proteinu.

OBMEDZENIA POSTUPU

Obnovenie mykobaktérii v skumavke MGIT zavisi od poc¢tu organizmov pritomnych vo vzorke, metdd odberu vzoriek, faktorov
tykajucich sa pacienta, ako napriklad pritomnosti symptomov a predchadzajucej lie€by, a od metddy spracovania.

Odportgame metddu dekontaminacie s N-acetyl-L-cystin-hydroxidom sodnym (NALC-NaOH) alebo s kyselinou oxalicinovou. Dalsie
dekontaminaéné metddy neboli v suvislosti s poédou MGIT testované. Roztoky digestiv a dekontaminantov m6zu mat negativny
vplyv na mykobaktérie.

Morfoldgiu a pigmentéaciu koldnii mozno urcit len na pevnej péde. Acidorezistencia mykobaktérii sa moze lisit v zavislosti od kmenia,
veku kultary a inych premennych. Konzistencia mikroskopickej morfolégie nebola v péde MGIT zistena.

Skumavka MGIT pozitivna na acidorezistentny nater méze byt subkultivovana na selektivnej aj neselektivnej mykobakterialnej pode
na Ucely izolovania na identifikaciu a testovanie citlivosti.

Skumavky MGIT, ktoré sa javia ako pozitivne, méZu obsahovat iné ako mykobakterialne druhy. Nemykobakterialne druhy mézu
prerast pritomné mykobaktérie. Takéto skimavky MGIT treba znovu dekontaminovat a kultivovat.

Skumavky MGIT, ktoré sa javia ako pozitivne, mézu obsahovat jeden alebo viac druhov mykobaktérii. RychlejSi narast mykobaktérii
mdze vyvolat' pozitivnu fluorescenciu skor ako pomaly rastice mykobaktérie, a preto je dolezité subkultivovat pozitivne skimavky
MGIT na zaistenie spravnej identifikacie vSetkych mykobaktérii pritomnych vo vzorke.

Vzorky s objemom vacsim ako 0,5 ml mézu zvysit kontaminaciu alebo inym spdsobom ovplyvnit u¢innost skimaviek MGIT.

V désledku obohatenia bujénu MGIT a neselektivneho charakteru indikatora MGIT je dblezité dodrziavat stanoveny postup
hydrolyzy/dekontaminacie a znizit tak moznost’ kontaminacie. Dodrziavanie stanoveného postupu je pre optimalne obnovenie
mykobaktérii velmi dolezité.

Pouzitie antibiotickej zmesi BD BBL MGIT PANTA, ktoré mdze mat na niektoré druhy mykobaktérii inhibiény vplyv, je vSak
nevyhnutné pri vSetkych nesterilnych vzorkach.

Terminalne subkultdry neboli pocas klinickych stadii bezne vykonavané. Preto v tejto chvili nie je mozné urcit naozaj nepravy
negativny vysledok definovany skimavkou MGIT, ktora pocas Sesttyzdfiovej inkubacnej doby zostala negativna a jej vzorka sa
pouzila na subkultivaciu a rast mykobakterialnych organizmov.

Studie tykajuce sa otkovania kultdr sa vykonavali na 23 vzorkach (ATCC a nestandardné kmene) mykobaktérii s pouZitim Grovni
ockovania v rozmedzi od 103 do 105 CFU/ml. Nasledujuce druhy boli zistené ako pozitivne v skimavke MGIT:

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

* Druhy obnovené v klinickom hodnoteni skimavky MGIT.

Klinické Studie dokazali obnovu mykobaktérii zo vzoriek dychacieho systému, zaludo€nych aspiratov, tkaniva, stolice a sterilnych
telesnych tekutin okrem krvi. Obnova mykobaktérii z inych ako telesnych tekutin pre tento produkt nebola zatial potvrdena.



OCAKAVANE HODNOTY

1 — Nasledujtici obrazok znazoriuje rozlozenie frekvencie ¢asov obnovy vzoriek z klinickych skasani pozitivnych
v systéme BD BBL MGIT.

30—
25— W vTB
MAC
B moTT

20—

Pocet obnovenych vzoriek
&
]

3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 57
Pocet dni do detekcie

VLASTNOSTI POSTUPU

Indikacna skimavka pre rast mykobaktérii BD BBL MGIT bola vyhodnotena v Siestich klinickych centrach, medzi nimi verejné
zdravotnicke laboratoria aj velké nemocnice zabezpecujuce akutnu starostlivost na geograficky odlisnych lokalitach. Populacia
na tychto miestach zahfnala pacientov infikovanych virusom HIV, pacientov so zhor§enou imunitou a pacientov s transplantatmi.
Skumavky MGIT boli porovnavané s radiometrickym systémom BD BACTEC 460 TB, mykobakterialnym kultivacnym systémom
na acidorezistenciu BD BBL SEPTI-CHEK a konvenénymi pevnymi pédami na detekciu a obnovu mykobaktérii z klinickych
vzoriek (okrem krvi a mo€u). PocCas $Studie sa testovalo celkove 2 801 vzoriek. Testované vzorky podla miesta odberu: dychaci
systém (78 %), traviaci systém (0,4 %), telesné tekutiny (9,8 %), tkanivo (7,0 %), stolica (2,5 %) a dalSie (2,4 %). Pocas Studie
bolo celkove 318 vzoriek pozitivnych a obnovenych bolo 330 izolatov. Z tych 330 izolatov, 253 (77 %) bolo obnovenych pomocou
skumaviek MGIT, 260 (79 %) systémom BD BACTEC 460 TB a systémom BD BBL SEPTI-CHEK na acidorezistenciu a 219

(66 %) konvenénymi pevnymi pédami. Skumavky MGIT preukazali 0,5 % faloSne pozitivnych vysledkov (MGIT fluorescencny,
bez pozitivneho vysledku na acidorezistenciu). Pomocou skiumaviek MGIT 460TB sa nepodarilo obnovit' 3,7 % izolatov, ktoré boli
obnovené v jednom alebo viacerych referenénych systémoch (BD BACTEC 460TB, BD BBL SEPTI-CHEK na acidorezistenciu
alebo tradiéné pevné pddy). Toto percento sved€i o moznom zlyhani pri obnovovani, nie je urcujuce pri determinacii skutone
nepravych negativnych vzoriek (pozrite si ¢ast ,Obmedzenia postupu®). Odporu€ané pouzitie druhej pddy zvysi pravdepodobnost
obnovenia mykobakterialnych organizmov. Priemerny podiel prelomovej kontaminacie pre skimavky MGIT bol 9,7 %.

LOKALITY BD BACTEC
Tabulka 2 — Detekcia pozitivnych izolatov mykobaktérii v klinickych vyhodnoteniach

lzolét oo o wamer  GUONNEC  BDBACTEC | CONV. | 1baCONV
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
Vsetky mykobaktérie 244* 180* 15* 203 27 168 17

*POZNAMKA. V tychto tdajoch nie je zahrnutych 14 izolatov z kategérie IBA MGIT. PredbeZna identifikacia bola vykonana bez
konec€ného potvrdenia pévodu baktérie.



LOKALITY SEPTI-CHEK
Tabulka 3 — Detekcia pozitivnych izolatov mykobaktérii v klinickych vyhodnoteniach

izolatov
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
V8etky mykobaktérie 67* 54* 9* 57 4 51 0

*POZNAMKA. V tychto tdajoch nie je zahrnutych 5 izolatov z kategérie IBA MGIT. PredbeZna identifikacia bola vykonana bez
konec€ného potvrdenia pévodu baktérie.

DOSTUPNOST

Kat. €. Popis

245111 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes (indikacné skimavky pre rast mykobaktérii), 4 ml, 25 skimaviek
v baleni.

245113 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes (indikacné skimavky pre rast mykobaktérii), 4 ml, 100 skumaviek
v baleni.

245116 BD BBL MGIT OADC, 15 ml, 6 liekoviek v baleni. Kazda liekovka vystaci na 25 skimaviek MGIT.

220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants (Lowenstein-Jensenove Sikmé pddy), 10 ks v baleni (skimavky velkosti
20 x 148 mm s uzaverom).

220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants (Lowenstein-Jensenove Sikmé pody), 100 ks v baleni (skumavky velkosti
20 x 148 mm s uzaverom).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (suprava na hydrolyzu/dekontaminaciu vzoriek), desat 75 ml

flias s roztokom NALC-NaOH a 5 baleni fosfatového pufra.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (suprava na hydrolyzu/dekontaminaciu vzoriek), desat
150 ml flia§ s roztokom NALC-NaOH a 10 baleni fosfatového pufra.

245114  BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (antibioticka zmes), lyofilizované, 6 liekoviek v baleni. Kazda liekovka vystaci na
25 skumaviek MGIT.

220959 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar Slants (Sikmé pody agaru), 100 kusov v baleni.
295939 BD BBL Middlebrook 7H9 Broth (bujén), 8 ml, 10 skimaviek v baleni.

221818 BD BBL Normal Saline (normalny fyziologicky roztok), 5 ml, 10 kusov v baleni.

221819 BD BBL Normal Saline (normalny fyziologicky roztok), 5 ml, 100 kusov v baleni.

231729 BD BBL Taxo Differentiation Discs X, 50 diskov na zasobnik.
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