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Turkge
KULLANIM AMACI
BD BBL MGIT OADC zenginlestirici ile BD BBL MGIT PANTA antibiyotik karigsim ilave edilen BD BBL MGIT Mikobakteri Cogalma
indikatér Tiipii, uygun oldugunda, mikobakterilerin saptanmasi ve geri kazanimi igin tasarlanmistir. Kabul edilebilir érnek tiirleri,
dijeste ve dekontamine edilmis klinik 6rnekler (idrar disinda) ve steril viicut sivilaridir (kan disinda).

OZET VE AGIKLAMA

1985'ten 1992’ye kadar, rapor edilen MTB vakasi sayisi %18 oraninda artmistir. Diinya ¢apinda yilda yaklasik 3 milyon insanin
6limune neden olan tiiberkiiloz, 6lime sebebiyet veren bulasici hastaliklar arasinda ilk sirada yer almaktadir.’ 1981 ve 1987 yillari
arasinda, AIDS vaka takibi AIDS’li hastalarin %5,5'nin MAC gibi nontliberkiiloz mikobakteri enfeksiyonlarini yaydigini géstermistir.
1990’a kadar, nonttberkiiloz mikobakteri enfeksiyonu vakalarinin yayilmasinda goérilen artis toplam %7,6°lik bir orana ulagmistir.2
MTB’nin yeniden ortaya ¢ikmasinin yani sira, ¢ok ilagli tedaviye direngli olan MTB (MDR-TB), endise verici bir problem olmustur.
Bu MDR-TB vakalarinin gogalmasi, tanimlanmasi ve rapor edilmesine yonelik laboratuvar tarafindaki gecikmeler, kismen de olsa
hastaligin yayiimasina neden olmustur.3

ABD Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi (CDC), laboratuvarlarin diyagnostik mikobakteri testi igin miimkiin olan, en hizli sonug
veren yontemleri kullanmak ydnuinde her turlli cabayi sarf etmelerini 6nermistir. Bu 6neriler arasinda, mikobakteriyel kiltur icin hem
sivi, hem de kati besiyerlerinin kullanimi bulunmaktadir.3

BD BBL MGIT Mikobakteri Cogalma indikatér Tiipl, 4 mLlik modifiye edilmis Middlebrook 7H9 Broth bazi igerir.4.5 0,5 mL OADC
zenginlestirici ile 0,1 mL BD BBL MGIT PANTA antibiyotik karisimdan elde edilen tam besiyeri, mikobakterilerin kiltivasyonunda en
stk kullanilan sivi besiyerlerinden biridir.

Pulmoner ve ekstrapulmoner olmak lzere (kan ve idrar disinda) tim klinik 6rnek turleri, geleneksel yontemler kullanilarak MGIT
tiiplinde birincil izolasyon icin islenebilir.6 islenen érnek MGIT tiipiine inokiile edilir, inkiibe edilir ve uzun dalgaboylu UV 11k
kullanilarak inkiibasyonu izleyen ikinci glinden itibaren her glin okunur. TlpUn pozitifligi sirasinda, yaklasik olarak 104—107 CFU/mL
mikobakteri mevcuttur.

PROSEDUR ILKELERI

16 x 100 mm’lik yuvarlak alti tipiin alt kisminda silikonla kaplanmis floresan bir bilesim bulunmaktadir. Floresan bilesim, broth’ta
¢ozlinen oksijenin varligina karsi hassastir. Baglangicta fazla miktarda ¢6ziinmus oksijen, bilesimin emisyonlarini bastirir ve ¢ok az
floresans saptanabilir. Daha sonra, aktif olarak solunum yapan mikroorganizmalar oksijeni tiiketir ve bir 365 nm UV transilliminator
veya uzun dalgaboylu UV isik kullanilarak floresansin incelenmesine olanak verir (Wood lambasi). Cogalma, kdltir besiyerinde
homojen olmayan turbiditenin veya kuguk tanelerin veya kabuklarin varligiyla saptanabilir.

Besiyeri bilesenleri, mikobakterinin hizla gogalmasi icin gerekli olan maddelerdir. Oleik asit tiberkul basili tarafindan kullanilr ve
mikobakterilerin metabolizmasinda énemli bir role sahiptir. Albumin, Mycobacterium tirleri igin zehirli olabilen serbest yag asitlerini
baglayip geri kazanimi artirarak koruyucu bir ajan gérevi gorur. Dekstroz bir enerji kaynagidir. Katalaz, besiyerinde bulunma ihtimali
olan zehirli peroksitleri imha eder.

Klinik bir 6rnekle inokulasyondan once, birlesik BD BBL MGIT bazi ve BD BBL MGIT OADC zenginlestirici ile

BD BBL MGIT PANTA Antibiyotik Karigim ilave edilerek kontaminasyon azaltilabilir.

REAKTIFLER

BD BBL MGIT Mikobakteri Cogalma indikatér Tipi’nin iginde, 110 pL floresan indikatérii ve 4 mL broth bulunur. Bu indikatér,
silikon lastik bir bazda Tris 4, 7-difenil-1, 10-fenantrolin rutenyum klorit pentahidrat igerir. Tuplere %10 CO, uygulanir ve tupler
polipropilen kapaklarla kapatilir.

L Basina Saf Suyun Yaklasik Formulu*
Modifiye edilmis Middlebrook 7H9 Broth bazi ........ 59 g
Kazein pepton ... 1,259
BD BBL MGIT OADC, 15 mL Middlebrook OADC zenginlestirici igerir.
L Basina Saf Suyun Yaklasik Formalu*
Bovin alblmin ... 50,0 g Katalaz .......cocoeiiiiii s 0,03 g
DeKSIrOZ ... 20,0 g OleiK @Sit ..eeeiieieiiiiiee e 0,6 g
BD BBL MGIT PANTA flakonu, antimikrobiyal ajanlarin liyofilize karigimini igerir.
Bir Adet Liyofilize BD BBL MGIT PANTA Flakonunun Yaklasik Formuali*

Polimiksin B.......ooooiiiie e 6.000 Unite Trimethoprim ... 600 pg
Amfoterisin B........ccooiiiiiiin 600 pg AZIOSIlIN ..o 600 pg
NalidiksiK @sit.........oooviiiiiiiiiiiec 2.400 pg

*Performans kriterlerini karsilamak lizere gerektigi gibi ayarlanmis ve/veya ilaveler yapilmigtir.
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Kullanim Talimatlari: BD BBL MGIT PANTA antibiyotik karisiminin bulundugu liyofilize flakonu 3 mL steril saf veya deiyonize suyla
rekonstitlie edin.

Uyarilar ve Onlemler: In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

Orneklerde Hepatit B Viriisii ve insan immiin Yetmezlik Viriisii de dahil olmak iizere patojenik mikroorganizmalar
bulunabilir. Kan veya diger viicut sivilariyla kontamine olan tiim 6geler igin, “Universal Precautions” (Evrensel Tedbirler)?:2
dikkate alinmahdir.

Kultirde gogalan Mycobacterium tuberculosis galigmalari Biosafety Level (Biyo-glvenlik Seviyesi) 3 uygulamalarinin, saklama
ekipmanlarinin ve olanaklarinin kullaniimasini gerektirir.6

Kullanilmadan 6nce, her MGIT tiip, kontaminasyon veya hasar belirtilerine karsi incelenmelidir. Ttpler uygun gérinmuyorsa veya
floresans gosteriyorsa kullanmadan 6nce bu tupleri atin.

Dusurilen tupler dikkatle incelenmelidir. Hasar gorulen tupler atiimalidir.

Floresans incelemesi yaparken UV korumali gézliikler takin ve yalnizca uzun dalgaboylu bir isik kullanin (365 nm). TUPLERI
OKUMAK ICIN KISA DALGABOYLU UV ISIK KULLANMAYIN.

Atmadan 6nce inokile edilen tim MGIT tlplerini otoklavlayin.

Reaktiflerin Saklanmasi: BD BBL MGIT Mikobakteri Cogalma indikatér Tiipleri — Alindiktan sonra 2 ile 25 °C arasinda saklayin.
DONDURMAYIN. Isiga maruz kalmamasini saglayin. Broth berrak ve renksiz gérinmelidir. Tirbidse kullanmayin. Kullaniimadan
once etiketli olarak saklanan MGIT tupleri son kullanma tarihine kadar inokule edilebilir ve en fazla sekiz hafta kadar inklibe edilebilir.
BD BBL MGIT OADC - Teslim alindiginda, 2 ila 8 °C’de 151k almayan ortamda saklayin. Dondurmaktan veya asiri 1sitmaktan
kaginin. Kullanima hazir olana kadar agmayin. Isiga maruz kalmamasini saglayin.

BD BBL MGIT PANTA Antibiyotik Karigsimi — Alindiktan sonra, liyofilize flakonlar 2 ila 8 °C’de saklayin. Rekonstitiie edildikten
sonra, BD BBL MGIT PANTA karisimi, 2 ila 8 °C’de saklandiysa 72 saat iginde, -20 °C’de veya daha dusuk bir sicaklikta
saklandiysa alti aya kadar kullanilabilir. C6ziindiikten sonra BD BBL MGIT PANTA karisimi derhal kullaniimalidir. Kullanilmayan
kismi atin.

ORNEK TOPLAMA VE KULLANMA

Tum 6rnekler CDC, Clinical Microbiology Procedures Handbook veya kendi laboratuvarinizin prosedir kilavuzu tarafindan énerilen
sekilde toplanmali ve taginmalidir.6.8

DIJESTIYON, DEKONTAMINASYON VE KONSANTRASYON

MGIT tuplerinin inokulasyonu igin, vicudun farkli bélgelerinden alinan érnekler su sekilde islenmelidir:

SPUTUM: Ornekler CDC'ye ait Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory tarafindan énerilen yéntemi
kullanilarak igslenmelidir.® Mikobaktariyel 6rneklerin iglenmesi igin alternatif olarak BD BBL MycoPrep kitini kullanin. (bkz. “Ticari
Takdim Sekli”).

GASTRIK ASPIRATLAR: Ornekler sputumda oldugu gibi dekontamine edilmelidir. Ornegdin hacmi 10 mL'den fazla olursa, santrifiljle
konsantre edin. Sedimenti yaklasik 5 mL'lik steril suda yeniden siispanse edin ve ardindan da dekontamine edin. Ornek kalinsa
veya mukoidse az miktarda NALC tozu (50-100 mg) ekleyin. Dekontaminasyondan sonra, MGIT tupune inokule etmeden 6nce
yeniden konsantre edin.

VUCUT SIVILARI (CSF, sinoviyal sivi, pléral sivi, v.b.): Aseptik olarak toplanan ve baska bakterilere sahip olmamasi beklenen
drnekler, dekontaminasyon olmadan inokiile edilebilir. Ornek hacmi 10 mL’'den daha fazlaysa, 3.000 x g'de 15 dakika boyunca
santrifijle konsantre edin. Slpernatant siviyl bosaltmayin. MGIT tipunl sedimentle inokiile edin. Baska bakteriler icermesi
beklenen érnekler dekontamine edilmelidir.

DOKU: Doku 6rnekleri, CDC'ye ait Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level lll Laboratory® tarafindan onerildigi

gibi islenmelidir.

DISKI: 1 g diskiy1 5 mL Middlebrook Broth icinde suspanse edin. Stispansiyonu 5 saniye boyunca bir vorteks karistiricida
calkalayin. CDC'ye ait Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory® tarafindan onerildigi gibi NALC-NaOH
yontemine ilerleyin.

PROSEDUR

Saglanan Malzemeler: BD BBL MGIT Mikobakteri Cogalma indikatér Tipleri, 4 mL, 25 ve 100 Tip ambalaji veya

BD BBL MGIT OADC, 6 flakon, 15 mL veya BD BBL MGIT PANTA Antibiyotik Karigimi, 6 liyofilize flakon (bkz. “Ticari Takdim Sekli”).
Gerekli Fakat Saglanmamis Malzemeler: BD Falcon marka 50 mL santrif{j tipleri, %4 sodyum hidroksit, %2,9 sodyum sitrat
sollisyonu, N-asetil-L-sistein tozu, fosfat tamponu pH 6.8, vorteks karistirici, 37 °C inklbator, 1 mL steril pipetler, steril aktarim
pipetleri, UV transilliminatér (365 nm) veya uzun dalgaboylu ampule sahip Wood lambasi veya blacklight, %0,4 sodyum siilfit
sollisyonu (asagidaki yontem), BD BBL Middlebrook ve Cohn 7H10 Agar, BD BBL MycoPrep, BD BBL Middlebrook 7H9 Broth
(bkz. “Ticari takdim sekli”) veya baska bir mikobakteriyel agar veya yumurta bazli besiyeri, doku homojenizori veya steril swab,
BD BBL Normal Tuz Cozeltisi (bkz. “Ticari takdim sekli”), mikroskop ve boyama slaytlari icin materyaller, 100 pL ve 500 pL pipetler,
karsilik gelen pipet uglari, %5 koyun kani agar plagi, Koruyucu Gozlik (UVP #UVC-303, San Gabriel, CA) ve tiberkulosidal
dezenfektan.

MGIT Tiiplerinin inokiilasyonu:
1. MGIT tlplna 6rnek numarasiyla etiketleyin.
2. Kapagi acin ve aseptik olarak 0,5 mL BD BBL MGIT OADC ekleyin.

3. Aseptik olarak, 0,1 mL rekonstitiie edilmis BD BBL MGIT PANTA antibiyotik karigimi ekleyin. En iyi sonuglar elde etmek igin, OADC
zenginlestirici ile BD BBL MGIT PANTA antibiyotik karisiminin eklenmesi iglemi, érnek inokilasyonundan hemen 6nce yapiimahdir.



4. Yukaridaki hazirlanan konsantre 6rnek slispansiyonundan 0,5 mL ekleyin. Ayrica, bir 7H10 agar plagina veya baska bir
mikobakteriyel kati agara veya yumurta bazl besiyerine érnekten bir damla (0,1 ml) ekleyin. NOT: 0,5 mL’den daha fazla olan
6rnek hacimleri, kontaminasyonu artirabilir veya tiiplerin performansini olumsuz etkileyebilir.

5. Tupln kapagini sikica kapatin ve tlpleri iyice karistirin.
6. Tupler 37 °C’de inklibe edilmelidir.

Farkli inkiibasyon gereksinimlerine sahip mikobakterilerin varligindan stiphelenilen érneklerde, bir ¢ift MGIT tlipl kurulabilir ve
uygun bir sicaklikta (6rn. 30 °C veya 42 °C) inklbe edilebilir. Gerekli sicaklikta inoktile ve inkibe edin.

Mycobacterium haemophilum igerdiginden suphelenilen érneklerde, inokulasyon sirasinda tipe hemin kaynagi koyulup, tip
30 °C’de inkiibe edilmelidir. Ornek inokiilasyonundan énce hemin eklenmesini gerektiren her MGIT tiipiine BD BBL Taxo
Differentiation Discs X bir disk aseptik olarak ekleyin (bkz. “Ticari Takdim Sekli”).

7. Asagidaki “Tupleri Okuma” yontemini izleyerek inklibasyonu izleyen ikinci glinden baslayarak her gln tipleri okuyun.

Yorumlayici Negatif ve Pozitif Kontrol Tiiplerinin Hazirlanmasi: Pozitif ve Negatif Kontrol tlplerinin kullanimi yalnizca

floresansin yorumlanmasina yoneliktir ve besiyerlerinin performans kontrolii igin tasarlanmamistir.

Pozitif Kontrol Tiipii:

1. Inokiile edilmemis bir MGIT tiipiindeki broth’u bosaltin.

2. Tipu Pozitif Kontrol olarak etiketleyin ve tarihi kaydedin.

3. %0,4’lik bir sodyum siilfit sollisyonu hazirlayin (100 mL'lik steril saf veya deiyonize suda 0,4 g). Kullaniimayan kismi atin.

4. Tipe 5 mL sodyum siilfit soliisyonu ekleyin, kapagi degistirin, sikin ve kullanmadan énce tlpiin en az 1 saat oda sicakhginda
beklemesine izin verin.

5. Pozitif Kontrol tiipleri birgok kez kullanilabilir. Oda sicakliginda muhafaza edildigi takdirde her Pozitif Kontrol tipl dort hafta
kadar kullanilabilir.

Negatif Kontrol Tiipii: Kontrol olarak agilmamis, inokule edilmemis bir MGIT tipU kullanilir.

Tiipleri Okuma:
1. Sonuclari dogru bir sekilde yorumlamak icin Pozitif Kontrol ve Negatif Kontrol 6nemlidir.

2. Tupleri inkiibatérden cikarin. Tupleri, Pozitif Kontrol tiplnin ve inokile edilimemis bir tipin (Negatif Kontrol) yanina, UV
1s1gin Uzerine yerlestirin. Her defasinda bir tlp yuvasinin (4 ile 10 tup) UV 1s181 Gizerine yerlestiriimesi onerilir. NOT: Floresansi
incelerken UV korumali gézliikler takin. Normal oda 111 tercih edilir. Tiipleri giines ile aydinlanan veya karanlik bir odada
okumaktan sakinin.

3. Parlak floresans gosteren MGIT tuplerini gozlerinizle tespit edin. Floresans, tlipln alt kisminda gok parlak turuncu bir renk ve
ayrica meniskuste de turuncu bir yansima olarak saptanir. Ardindan MGIT tuipu, yuvadan gikarilip Pozitif Kontrol ve Negatif
Kontrol tiipleriyle karsilastiriimalidir. Pozitif Kontrol fazla miktarda floresans géstermelidir (gok parlak turuncu renk). Negatif
Kontrol tiibliniin gok az floresansa sahip olmasi veya hig floresansinin olmamasi gerekir. MGIT tuptindeki floresans daha
cok Pozitif Kontrol'e benziyorsa, pozitif bir tiiptir. Daha ¢ok Negatif Kontrol'e benziyorsa, negatif bir tiiptir. Cogalma, kultir
besiyerinde homojen olmayan turbi-ditenin, kuiglk tanelerin veya kabuklarin varligiyla saptanabilir.

4. Aside direngli basil icin pozitif tupler boyanmalidir. Smear-negatif tiiplerde, bakteriyel kontaminasyonun olup olmadigini kontrol
edin. MGIT tuplndeki sivi kullanilarak, tanimlama ve ilag duyarlilik testine yonelik yan kultirler hazirlanabilir.

5. Sekiz hafta veya 6rnek tiriine ve laboratuvardaki gegmis deneyimlere bagli olarak daha uzun bir stire boyunca her giin negatif
tupler okunmaya devam etmelidir. Alternatif okuma zaman gizelgeleri belirlenebilir. Haftasonlarinda veya tatil zamanlarinda
birkag glin boyunca tiiplerin okunmamasi, pozitif tplerin saptanmasini geciktirebilir, ancak besiyerlerinin performansini olumsuz
etkilemez. Atmadan 6nce, tiiplerde tirbiditenin ve kuglik tanelerin veya granillerin olup olmadigi gozle kontrol edilmelidir.
Negatif MGIT tupleri yeniden kullanilamaz. Mikobakteriyel gogalmadan suphelenilirse, asagida belirtildigi gibi “Bir Pozitif MGIT
Tupunu Isleme” yontemini izleyin.

Kontamine Olmug MGIT Tiiplerini Yeniden igleme: Baslangicta 6rnegi islemek (izere kullanilan yéntemin aynisi kullanilarak

kontamine edilmis MGIT tupleri yeniden dekontamine edilip yeniden konsantre edilebilir.

1. Kontamine edilmis MGIT tipUnun igindekileri 50 mL'lik plastik santriflij tipine ekleyin.

Santriflj tipine 5 mL NALC-NaOH solusyonu ekleyin. Kapagini sikarak, tipu 5 ila 20 saniye boyunca vorteksleyin.

Tupin 15 ila 20 dk beklemesine izin verin. 20 dk’dan fazla bir sire islem yapmayin.

35 mL steril fosfat tamponu (pH 6.8) ekleyin. Kapagdi degistirin ve icindekileri karistirin.

15 dakika boyunca 3.000 x g hizinda, 6rnegi bir santrifijde konsantre edin.

Dikkatle pelletten stipernatant siviy aktarin. Fosfat tamponu (pH 6.8) ile steril bir Pasteur pipet kullanarak pelleti yeniden

stspanse edin.

7. Suspansiyonun 0,5 mL’sini yeni bir MGIT tlbe inokule edin.

Kullanici Tarafindan Kalite Kontrolii: Kalite Kontroli gereksinimleri ilgili yerel, resmi ve/veya federal diizenlemelere veya

akreditasyon gerekliliklerine ya da laboratuvarinizin standart Kalite Kontroll proseddrlerine uygun olarak gergeklestiriimelidir.

Kullanicinin, uygun Kalite Kontroli uygulamalari icin ilgili CLSI yonergelerine ve CLIA diizenlemelerine uymasi onerilir.

Kalite Kontrol Sertifikalari BD web sitesinde saglanmistir. Kalite Kontrol Sertifikalari, CLSI tarafindan onaylanan M22-A3
standardinda (Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media) belirtilen ATCC kdltirleri de dahil olmak
lUzere test organizmalarini listeler.®

NOT: Middlebrook 7H9 Broth (tamamlayici), CLSI-M22-A3’e gore kullanici Kalite Kontrol testinden muaftir.9
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SONUCLAR

Kulttr-pozitif 6rnek, inokile edilmis bir MGIT tlpulnde floresansin veya homojen olmayan turbiditenin, kiglik tanelerin veya
kabuklarin incelenmesiyle tanimlanir. Pozitif tiplerin yan kiltlrleri alinmalidir ve aside direngli olan bir smear hazirlanmalidir. Pozitif
bir aside direncli smear sonucu, tlpte canli mikroorganizmalarin bulunabilecegine isaret eder.

Pozitif bir MGIT Tiipiinii igleme:

NOT: Tim adimlar, biyolojik glivenlik kabininde gerceklestirilmelidir.

a) MGIT tipund test yuvasindan gikarin.

b) Steril bir aktarim pipeti kullanarak, tipuln alt kismindan (yaklasik 0,1 mL), boya preparatlari igin bir alikot alin (AFB ve
Gram boyalar).

c) Smeari ve preparatlari inceleyin. On sonuglari yalnizca aside direngli boya degerlendirmesinden sonra rapor edin.

AFB pozitifse, kati besiyerine yan kultir aktarimi yapin ve su sekilde rapor edin: Cogalma pozitif, AFB smear pozitif,

Kimlik beklemede.

AFB disinda mikroorganizmalar mevcutsa, su sekilde rapor edin: Cogalma pozitif, AFB smear negatif, Kontamine edilmis.

Mikroorganizma yoksa, rapor edilebilir bir sonug yoktur. Broth’u kan agar plagina ve mikobakteriyel kiiltir besiyerine yan

kultdr olarak aktarin; inokulumun slayta yeterli bicimde baglanip baglanmadigindan emin olmak icin protein ilavesini kullanarak
smeari yineleyin.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

MGIT tupundeki mikobakterilerin geri kazanimi, érnekteki mevcut organizma sayisina, érnek toplama ydntemlerine, semptomlarin
varligi, 6n tedavi ve isleme ydntemi gibi hasta etkenlerine baglidir.

N-asetil-L-sistein Sodyum hidroksit (NALC-NaOH) veya Oksalik asit yontemleriyle dekontaminasyon 6nerilir. MGIT besiyeriyle
baglantili olarak diger dekontaminasyon yontemleri test edilmemistir. Dijestan-dekontaminan sollisyonlarinin mikobakteriler Gzerinde
zararlh etkileri olabilir.

Koloni morfolojisi ve pigmentasyonu yalnizca kati besiyerinde belirlenebilir. Mikobakteriler, susa, kiltur yasina ve diger degiskenlere
baglh olarak aside direnglilik agisindan farklilik gosterebilir. MGIT besiyerindeki mikroskobik morfoloji tutarlihigr saglanmamistir.

izolasyonun tanimlama ve duyarlilik testlerini gerceklestirmesi icin AFB smear-pozitif MGIT tiipii, secici ve segici olmayan
mikobakteriyel besiyerlerine yan kiltlr olarak aktarilabilir.

Pozitif gorinen MGIT tipleri, diger mikobakteriyel olmayan tirleri de igerebilir. Mikobakteriyel olmayan tirler, mevcut
mikobakterilerden daha ¢abuk gogalabilir. Bu tipteki MGIT tupleri, yeniden dekontamine edilmeli ve yeniden kultirlenmelidir.

Pozitif gorinen MGIT tlpleri, bir veya daha fazla mikobakteri tiri icerebilir. Daha hizli godalan mikobakteriler, daha yavas

gogalan mikobakterilerden 6nce pozitif floresans gelistirebilir; bu nedenle, 6rnekte bulunan tim mikobakterilerin dogru bir sekilde
tanimlanmasini saglamak igin pozitif MGIT tiplerinin yan kiltirini almak 6nemlidir.

0,5 mL'den daha fazla olan 6rnek hacimleri, kontaminasyonu artirabilir veya MGIT tUplerinin performansini olumsuz etkileyebilir.
MGIT broth’unun zenginligi ve MGIT indikatoriiniin secici olmayan dogasi nedeniyle, kontaminasyon olasiligini azaltmak igin
belirtilen dijestiyon/dekontaminasyon yénteminin izlenmesi 6nemlidir. Mikobakterilerin optimum geri kazanimi icin prosedur
talimatlarina uyulmasi 6nemlidir.

Tum steril olmayan 6rnekler icin gerekli olsa da, BD BBL MGIT PANTA antibiyotik karisiminin kullanimi bazi mikobakteriler Gzerinde
inhibisyon etkileri olusturabilir.

Klinik galismalar sirasinda rutin terminal yan kdlturleri isleme sokulmamistir. Bu nedenle, gercek hatali negatif oran (sekiz haftalik
inkbasyon siresi boyunca negatif kalan, yan kiltir alinan ve bir mikobakteriyel organizma gelistiren MGIT tupU olarak tanimlanir)
su anda belirlenemez.

inokiile edilmis kiiltiir galismalari, yirmi (ic mikobakteri tiiriiyle birlikte 103 ile 105 CFU/mL araliginda degisen inokulum seviyeleri
kullanilarak gerceklestiriimistir. Asagidaki tirler, MGIT tlpunde pozitif olarak saptanmistir:

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

M. avium Kompleksi* 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

*MGIT tuplnin klinik dederlendirmesi sirasinda geri kazanilan tirler.

Klinik galismalar, respiratuar drneklerden, gastrik aspiratlardan, dokudan, diskidan ve kan disindaki steril viicut sivilarindan
mikobakterilerin geri kazaniminin; diger vicut sivilarindan mikobakterilerin geri kazaniminin bu Urln icin degerlendiriimemis
oldugunu gdstermisgtir.



BEKLENEN DEGERLER

1 - BD BBL MGIT Sistemi’nde pozitif olan klinik deneme 6rneklerine yonelik geri kazanim zamanlarinin frekans dagilimi,
asagidaki sekilde gosterilmistir.
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PERFORMANS OZELLIKLERI

BD BBL MGIT Mikobakteri Cogalma indikatér Tiipii, genel saglik laboratuvarlari ve cografi olarak birbirinden farkli alanlardaki

akut tedavi hastaneleri de dahil olmak Uzere alti klinik bolgede degerlendirilmistir. Bolge populasyonu arasinda, HIV tagiyan

hastalar, immiinkompromize hastalar ve transplant hastalar yer almaktadir. MGIT tupleri, klinik 6rneklerden (kan ve idrar disinda)
mikobakterilerin saptanmasi ve geri kazaniimasi bakimindan BD BACTEC 460TB radyometrik sistemi, BD BBL SEPTI-CHEK AFB
Mikobakteri Kiltur Sistemi ve geleneksel kati cogalma besiyerleri ile karsilastirimistir. Calisma sirasinda toplamda 2.081 6rnek test
edilmistir. Kaynak tarafindan test edilen érneklerin dagiimi soyleydi: respiratuar (%78), gastrik (%0,4), vicut sivisi (%9,8), doku (%7,0),
diski (%2,5) ve diger (%2,4). Toplamda 318 pozitif 6rnek vardi. Bu sayi, ¢calisma sirasinda geri kazanilan 330 izolati temsil etmektedir.
330 izolatin 253U (%77) MGIT tupleri, 2601 (%79) BD BACTEC 460TB ve BD BBL SEPTI-CHEK AFB, 219'u da (%66) geleneksel
kati besiyerleri tarafindan geri kazaniimistir. MGIT tlpleri %0,5'lik bir hatali pozitif oran gostermistir (MGIT floresan, AFB mevcut
degil). MGIT tupleri, bir veya daha fazla referans sisteminde (BD BACTEC 460TB, BD BBL SEPTI-CHEK AFB veya geleneksel kat
besiyerleri) geri kazanilmis olan izolatlarin %3,7’sini geri kazanamamistir. Bu ylizde potansiyel bir geri kazanim kaybini temsil etse de,
gercek hatall negatif degerlendirmenin gostergesi degildir (“Prosediiriin Kisitl Oldugu Alanlar” bélimiine bakin). Onerildigi gibi ikinci
bir besiyerinin kullanimi mikobak-teriyel organizmalarin geri kazanimi olasiligini artiracaktir. MGIT tiiplerine yonelik ortalama kirilma
kontaminasyon orani %9,7 degerindeydi.

BD BACTEC BOLGELERI

Tablo 2 — Klinik Degerlendirmelerde Mikobakteri Pozitif isolatlarinin Saptanmasi

izolat Tpplam Toplam Yalnizca Toplam Yalnizca Toplam Yalnizca
Izolat MGIT MGIT BD BACTEC BD BACTEC CONV 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 2 1 0 0
Tim MYCO 244* 180* 15* 203 27 168 17

*NOT: On dort YALNIZCA MGIT izolati, bu verilere dahil edilmemistir. Olasi tanimlama, son kimlik dogrulamasi
olmadan gergeklestirilmistir.



SEPTI-CHEK BOLGELERI
Tablo 3 — Klinik Degerlendirmelerde Mikobakteri Pozitif isolatlarinin Saptanmasi

izolat T_oplam Toplam Yalnizca Toplam Yalnizca Toplam Yalnizca
I1zolat MGIT MGIT BD BBL SEPTI-CHEK BD BBL SEPTI-CHEK CONV 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 0

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

*NOT: Bes YALNIZCA MGIT izolati, bu verilere dahil edilmemistir. Olasi tanimlama, son kimlik dogrulamasi olmadan gergeklestirilmistir.

TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama

24511 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 mL, 25 tip igeren kutu.

245113 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 mL, 100 tlp iceren kutu.

245116 BD BBL MGIT OADC, 15 mL, 6 flakon igeren kutu. Her flakon 25 MGIT tip igin yeterlidir.
220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, 10’lu ambalaj (20 x 148 mm tupler, kapakh).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, 100’1 kutu (20 x 148 mm tlpler, kapakli).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, on adet 75 mL’lik NALC-NaOH sollisyonu sisesi ve
5 adet fosfat tamponu ambalaji.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, on adet 150 mL’lik NALC-NaOH sollisyonu sisesi ve
10 adet fosfat tamponu ambalaji.

245114 BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, lyophil-ized, 6 flakon iceren kutu. Her flakon 25 MGIT tlp icin yeterlidir.
220959 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar Slants, 100’I4 kutu.

295939 BD BBL Middlebrook 7H9 Broth, 8 mL, 10 tlp igeren ambalaj.

221818 BD BBL Normal Saline, 5 mL, 10 adetlik ambalaj.

221819 BD BBL Normal Saline, 5 mL, 100’14 kutu.

231729 BD BBL Taxo Differentiation Discs X, 50 disk/kartus.
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