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Srpski

NAMENA
BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (BBL MGIT epruveta sa indikatorom rasta mikobakterija) pojačana 
BD BBL MGIT OADC obogaćenjem i BD BBL MGIT PANTA antibiotskom mešavinom namenjena je za otkrivanje i izolovanje 
mikobakterija kada je to potrebno. Prihvatljivi tipovi uzoraka su rastvoreni i dekontaminirani klinički uzorci (osim urina) i sterilne 
telesne tečnosti (osim krvi).

REZIME I OBJAŠNJENJE
Između 1985. i 1992. broj obololelih od MTB-a je porastao za 18%. Tuberkuloza i dalje odnosi oko 3 miliona života godišnje u celom 
svetu, što je čini najsmrtonosnijom zaraznom bolešću.1 Između 1981. i 1987. praćenje obolelih od SIDE ukazivalo je na to da je 
5,5% pacijenata koji boluju od SIDE prethodno raširilo netuberkulozne mikobakterijske infekcije, npr. MAC (M. avium kompleks). 
Do 1990. porast raširenih netuberkuloznih mikobakterijskih infekcija doveo je do kumulativne učestalosti od 7,6%.2 Pored novih 
žarišta infekcije vrstom MTB i MTB otporna na više lekova postala je rastući problem. Kašnjenje laboratorija pri gajenju, identifikaciji 
i prijavljivanju ovih slučajeva infekcije vrstom MDR-TB donekle je doprinela širenju ove bolesti.3
Američki centri za kontrolu i prevenciju bolesti (CDC), preporučili su da se učini sve kako bi laboratorije koristile najbrže metode na 
raspolaganju za dijagnostičko testiranje mikobakterija. Ove preporuke obuhvataju upotrebu kako tečnih, tako i čvrstih podloga za 
mikobakterijsku kulturu.3
BD BBL MGIT epruveta sa indikatorom rasta mikobakterija sadrži 4 ml modifikovane baze bujona Middlebrook 7H9.4,5 Kompletna 
podloga, zajedno sa OADC obogaćenjem od 0,5 ml i BD BBL MGIT PANTA antibiotskom mešavinom od 0,1 ml, jedna je od 
najčešće korišćenih tečnih podloga za kultivaciju mikobakterija.
Svi tipovi kliničkih uzoraka, plućni kao i vanplućni (osim krvi i urina), mogu se obrađivati u cilju primarne izolacije u MGIT epruveti 
pomoću konvencionalnih metoda.6 Obrađeni uzorak se inokuliše u MGIT epruveti, inkubira se i dnevno se očitava od drugog dana 
inkubacije pomoću dugotalasnog UV svetla. U vreme pozitivnih rezultata epruvete prisutno je oko 104 –107 CFU/ml mikobakterija.

PRINCIPI PROCEDURE
Fluorescentno jedinjenje je umetnuto u silikon na dnu epruveta sa okruglim dnom dimenzija 16 x 100 mm. Ovo fluorescentno 
jedinjenje osetljivo je na prisustvo kiseonika rastvorenog u bujonu. U početku, velika količina rastvorenog kiseonika gasi emisiju 
jedinjenja, pa se može otkriti malo fluorescencije. Kasnije, mikroorganizmi sa aktivnom respiracijom troše kiseonik i omogućavaju da 
se fluorescencija otkrije pomoću UV transiluminatora od 365 nm ili dugotalasnog UV svetla (Vudova lampa). Rast se takođe može 
otkriti u prisustvu nehomogene zamućenosti ili zrnaca i ljuspica na podlozi kulture.
Komponente podloge su supstance neophodne za brzi rast mikobakterija. Oleinsku kiselinu koriste bacili tuberkuloze i ona igra 
važnu ulogu u metabolizmu mikobakterija. Albumin deluje kao zaštitni agens tako što vezuje slobodne masne kiseline koje mogu biti 
toksične za vrste Mycobacterium i na taj način povoljno utiče na njihovo izolovanje. Dekstroza je izvor energije. Katalaza uništava 
toksične perokside koji se mogu naći u medijumu.
Kontaminacija se može smanjiti dodavanjem BD BBL MGIT PANTA antibiotske mešavine kombinaciji BD BBL MGIT baze i 
BD BBL MGIT OADC obogaćenja pre inokulacije kliničkim uzorkom.

REAGENSI
Ova BD BBL MGIT epruveta sa indikatorom rasta mikobakterija sadrži: 110 µl fluorescentnog indikatora i 4 ml bujona. Indikator 
sadrži Tris 4, 7-difenil-1,10-fenantrolin rutenijum hlorid pentahidrat u gumenoj silikonskoj bazi. Epruvete su napunjene 10% CO2 i 
zatvorene polipropilenskim poklopcima.

Približna formula* po L prečišćene vode
Modifikovana Middlebrook 7H9 bujon baza .............................................................................................5,9 g
Kazein pepton ........................................................................................................................................1,25 g

BD BBL MGIT OADC sadrži 15 ml Middlebrook OADC obogaćenja.
Približna formula* po L prečišćene vode

Goveđi albumin ..................................... 50,0 g   Katalaza .........................................................0,03 g
Dekstroza .............................................. 20,0 g  Oleinska kiselina ..............................................0,6 g

Bočica BD BBL MGIT PANTA sadrži liofilizovanu mešavinu antimikrobnih agenasa.
Približna formula* po jednoj bočici liofilizovane mešavine BD BBL MGIT PANTA

Polimiksin B ......................................... 6 000  jedinica   Trimetoprim .....................................................600 µg
Amfotericin B .......................................... 600 µg  Azlocilin...........................................................600 µg
Nalidiksična kiselina ............................ 2 400 µg

*Prilagođava se i/ili dopunjava prema potrebi da bi se zadovoljili kriterijumi funkcionisanja.
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Uputstva za upotrebu: Rastvorite liofilizovanu bočicu BD BBL MGIT PANTA antibiotske mešavine pomoću 3 ml sterilne destilovane 
ili dejonizovane vode.
Upozorenja i mere opreza: Za in vitro dijagnostičku upotrebu.
Patogeni mikroorganizmi, uključujući i virus hepatitisa B i virus humane imunodeficijencije HIV se mogu naći u uzorcima. 
Treba se pridržavati „Univerzalnih mera opreza“1,2 i prilikom rukovanja svim predmetima koji su kontaminirani krvlju ili 
drugim telesnim tečnostima.
Rad sa vrstom Mycobacterium tuberculosis uzgajanom u kulturi zahteva procedure, kao i opremu i objekte za čuvanje koje nalaže 
treći nivo biološke bezbednosti (Biosafety Level 3).6
Pre upotrebe, svaku MGIT epruvetu treba pregledati zbog eventualnih znakova kontaminacije ili oštećenja. Bacite sve epruvete koje 
pokazuju fluorescenciju pre upotrebe.
Epruvete koje su vam ispadale treba pažljivo pregledati. Ukoliko zapazite nekakvo oštećenje, bacite epruvetu.
Nosite naočare za zaštiti od UV zračenja prilikom posmatranja fluorescencije i koristite samo dugotalasno osvetljenje (365 nm). 
NEMOJTE KORISTITI KRATKOTALASNO UV SVETLO ZA OČITAVANJE REZULTATA EPRUVETA.
Sve inokulisane MGIT epruvete obradite u autoklavu pre bacanja.
Čuvanje reagenasa: BD BBL MGIT epruvete sa indikatorom rasta mikobakterija – po prijemu čuvajte na temperaturi 2–25 °C 
(35–77 °F). NE ZAMRZAVAJTE. Smanjite izloženost svetlu. Bujon treba da bude bistar i bezbojan. Ne koristite ga ako je mutan. 
MGIT epruvete koje se čuvaju prema uputstvu pre upotrebe se mogu inokulisati sve do isteka roka trajanja i inkubirati najviše osam 
nedelja.
BD BBL MGIT OADC po prijemu čuvajte na tamnom mestu na temperaturi 2–8 °C. Nemojte zamrzavati ili pregrejavati proizvod. 
Ne otvarajte ih dok ne budu spremni za upotrebu. Smanjite izloženost svetlu.
BD BBL MGIT PANTA antibiotska mešavina – po prijemu čuvajte liofilizovane bočice na temperature od 2–8 °C. Jednom rastvorenu 
BD BBL MGIT PANTA mešavinu možete iskoristiti u roku od 72 sata pod uslovom da se čuva na temperaturi od 2–8 °C ili najkasnije 
u roku od 6 meseci ukoliko se čuva na temperaturi od -20 °C ili nižoj. Jednom odmrznutu BD BBL MGIT PANTA mešavinu morate 
odmah upotrebiti. Bacite neiskorišćeni ostatak.

PRIKUPLJANJE UZORAKA I RUKOVANJE UZORCIMA
Sve uzorke treba sakupljati i transportovati onako kako preporučuje CDC, Clinical Microbiology Procedures Handbook (Priručnik sa 
procedurama kliničke mikrobiologije) ili priručnik sa procedurama vaše laboratorije.6,8

DIGESTIJA, DEKONTAMINACIJA I KONCENTRACIJA
Uzorke sa različitih mesta na telu treba pripremati za inokulaciju MGIT epruveta prema sledećim uputstvima:
SPUTUM: Uzorke treba obrađivati pomoću NALC-NaOH metode onako kako preporučuje CDC-ova publikacija Public Health 
Mycobacteriology: A Guide for the Level III Laboratory (Mikobakteriologija javnog zdravlja: vodič za laboratorije III nivoa).6 Kao 
drugo rešenje, koristite BD BBL MycoPrep pribor za obradu mikobakterijskih uzoraka (pogledajte odeljak „Dostupnost“).
ŽELUDAČNI ASPIRATI: Uzorke treba dekontaminirati kao što se radi sa sputumom. Ako je zapremina uzorka veća od 10 ml, 
koncentrišite ga centrifugiranjem. Ponovo rastvorite sediment u približno 5 ml sterilne vode, a zatim ga dekontaminirajte. Dodajte 
malu količinu NALC praha (50–100 mg) ukoliko je uzorak gust ili sluzav. Nakon dekontaminacije, koncentrišite ga još jednom pre 
inokulacije u MGIT epruvetu.
TELESNE TEČNOSTI (CSF, sinovijalna tečnost, pleuralna tečnost itd.): Uzorci koji su sakupljeni aseptično i za koje se očekuje da 
ne sadrže neke druge bakterije mogu se inokulisati bez dekontaminacije. Ako je zapremina uzorka veća od 10 ml, koncentrišite ga 
centrifugiranjem od 15 minuta na 3000 x g. Odlijte supernatant. Inokulišite MGIT epruvetu sedimentom. Uzorci za koje se očekuje 
da sadrže druge bakterije moraju biti dekontaminirani. 
TKIVO: Uzorke tkiva treba obrađivati onako kako stoji u CDC-ovoj publikaciji Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level 
III Laboratory (Mikobakteriologija javnog zdravlja: Vodič za laboratorije III nivoa).6
STOLICA: Rastvorite 1 g izmeta u 5 ml Middlebrook bujona. Promešajte rastvor vorteks mikserom 5 sekundi. Pređite na NALC-
NaOH proceduru onako kako stoji u CDC-ovoj publikaciji Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level III Laboratory 
(Mikobakteriologija javnog zdravlja: Vodič za laboratorije III nivoa).6

PROCEDURA
Obezbeđeni materijal: BD BBL MGIT  Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, pakovanje od 25 i od 100 epruveta ili 
BD BBL MGIT OADC, 6 bočica, 15 ml ili BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, 6 liofilizovanih bočica (pogledajte odeljak „Dostupnost“).
Materijal koji je potreban, ali nije obezbeđen: BD Falcon epruvete za centrifugu od 50 ml, natrijum-hidroksid od 4%, rastvor 
natrijum-citrata od 2,9%, N-acetil-L-cistein prah, fosfatni pufer pH vrednosti 6,8, vorteks mikser, inkubator od 37 °C, sterilne 
pipete od 1 ml, sterilne pipete za prenos, UV transiluminator (365 nm) ili Vudova lampa sa dugotalasnom sijalicom ili pozadinskim 
osvetljenjem, rastvor sulfita natrijuma od 0,4% (dolenavedena procedura), BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 agar, BD BBL 
MycoPrep, BD BBL Middlebrook 7H9 bujon (pogledajte odeljak „Dostupnost“) ili neki drugi mikobakterijski agar ili podloga na 
bazi jaja, homogenizator tkiva ili sterilni tupfer, BD BBL standardni fiziološki rastvor (pogledajte odeljak „Dostupnost“), mikroskop i 
materijal za bojenje pločica, pipete od 100 µl i 500 µl, odgovarajući vrhovi pipeta, agarna pločica sa 5% ovčije krvi, zaštitne naočare 
(UVP #UVC-303, San Gabriel, CA) i tuberkulocidno dezinfekciono sredstvo.
Inokulacija MGIT epruveta:
1.  Označite MGIT epruvetu brojem uzorka.
2.  Odvrnite poklopac i aseptično dodajte 0,5 ml BD BBL MGIT OADC obogaćenja.
3.  Aseptično dodajte 0,1 ml rastvorene BD BBL MGIT PANTA antibiotske mešavine. Za optimalne rezultate treba dodati OADC 

obogaćenje i BD BBL MGIT PANTA antibiotsku mešavinu neposredno pre inokulacije uzoraka.
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4.  Dodajte 0,5 ml koncentrovanog rastvora uzorka koji ste pripremili prema gore navedenim uputstvima. Takođe nanesite jednu 
kap (0,1 ml) uzorka na 7H10 agarnu ploču ili na drugi mikobakterijski čvrsti agar ili na podlogu na bazi jaja. NAPOMENA: 
Zapremina uzorka veća od 0,5 ml može da poveća kontaminaciju ili da drugačije nepovoljno utiče na funkcionalnost MGIT 
epruveta.

5.  Čvrsto zatvorite epruvetu po drugi put i dobro izmešajte.
6.  Epruvete inkubirajte na 37 °C.
  Kada su u pitanju uzorci kod kojih se sumnja na mikobakterije sa drugačijim potrebama inkubacije, još jedna MGIT epruveta se 

može postaviti i inkubirati na odgovarajućoj temperaturi, npr. 30 °C ili 42 °C. Inokulišite i inkubirajte na potrebnoj temperaturi.
  Kada su upitanju uzorci za koje se sumnja da sadrže Mycobacterium haemophilum, u epruvetu treba dodati izvor hemina za 

vreme inokulacije i inkubacije epruvete na 30 °C. Aseptično stavite jedan disk iz kompleta BD BBL Taxo Differentiation Discs X 
(BBL Taxo diskovi za diferencijaciju X) u svaku MGIT epruvetu u koju treba dodati hemin pre inokulacije uzorka (pogledajte 
odeljak „Dostupnost“).

7.  Svakodnevno očitavajte rezultate epruveta počev od drugog dana inkubacije prema dolenavedenoj proceduri iz odeljka 
„Očitavanje rezultata epruveta“.

Priprema epruveta za tumačenje negativne i pozitivne kontrole: Upotreba epruveta sa pozitivnom i negativnom kontrolom služi 
samo za tumačenje fluorescencije i ne upotrebljava se za kontrolu funkcionalnosti podloge.
Epruveta sa pozitivnom kontrolom:
1.  Sipajte bujon iz MGIT epruveta koja nije inokulisana.
2.  Obeležite epruvetu kao pozitivnu kontrolu i zabeležite datum.
3.  Napravite rastvor natrijum-sulfita od 0,4% (0,4 g u 100 ml sterilne destilovane ili dejonizovane vode). Bacite neiskorišćeni ostatak.
4.  Dodajte 5 ml rastvora natrijum-sulfita u epruvetu, vratite poklopac, pričvrstite i ostavite epruvetu na sobnoj temperaturi najmanje 

1 sat pre upotrebe.
5.  Epruvete sa pozitivnom kontrolom mogu da se koriste više puta. Svaka epruveta sa pozitivnom kontrolom može da se koristi do 

četiri nedelje ako se čuva na sobnoj temperaturi.
Epruveta sa negativnom kontrolom: Neotvorena MGIT epruveta koja nije inokulisana se koristi kao kontrola.
Očitavanje rezultata epruveta:
1.  Pozitivna i negativna kontrola su važne za pravilno tumačenje rezultata.
2.  Izvadite epruvete iz inkubatora. Stavite epruvete pod UV svetlo pored epruvete sa pozitivnom kontrolom i epruvete koja nije 

inokulisana (negativna kontrola). Preporučujemo da stavljate po jedan stalak sa epruvetama (4 puta 10 epruveta) pod UV 
svetlo. NAPOMENA: Nosite naočare za zaštitu od UV zračenja prilikom posmatranja fluorescencije. Preporučuje se korišćenje 
uobičajenog osvetljenja u prostoriji. Izbegavajte očitavanje rezultata epruveta u osunčanim ili zamračenim prostorijama.

3.  Pogledajte koje MGIT epruvete pokazuju blještavu fluorescenciju. Fluorescencija se ogleda u vidu svetlonarandžaste boje 
na dnu epruvete i kao narandžasti odsjaj na meniskusu. Izvadite MGIT epruvetu iz stalka u uporedite je sa epruvetama sa 
pozitivnom i negativnom kontrolom. Pozitivna kontrola treba da pokaže prisustvo velike količine fluorescencije (veoma svetla 
narandžasta boja). Negativna kontrola treba da pokaže veoma malo ili odsustvo fluorescencije. Ukoliko fluorescencija iz MGIT 
epruvete više liči na pozitivnu kontrolu, epruveta je pozitivna. Ukoliko više liči na negativnu kontrolu, epruveta je negativna. Rast 
se takođe može otkriti u prisustvu nehomogene zamućenosti, zrnaca ili ljuspica na podlozi kulture.

4.  Obojite pozitivne epruvete radi identifikacije bacila otpornih na kiseline. Proverite da li epruvete sa negativnim razmazom 
pokazuju znakove bakterijske kontaminacije. Možete izvesti i postupak sa potkulturama radi identifikacije i testove osetljivosti na 
lekove pomoću tečnosti iz MGIT epruvete.

5.  Svakodnevno očitavajte negativne epruvete narednih osam nedelja ili duže u zavisnosti od vrste uzorka i prethodnih 
laboratorijskih iskustava. Možete uspostaviti i alternativne rasporede očitavanja. Ukoliko se epruvete ne očitavaju nekoliko dana, 
na primer tokom vikenda ili praznika, može doći do kasnijeg otkrivanja pozitivnih epruveta, ali to neće na drugi način nepovoljno 
uticati na funkcionalnost podloge. Pre odlaganja u otpad pogledajte da li su epruvete zamućene i da li sadrže zrnca ili granule. 
Negativne MGIT epruvete se ne mogu ponovo upotrebiti. Ukoliko sumnjate na mikobakterijski rast, sledite korake dolenavedene 
procedure „Obrada pozitivne MGIT epruvete”.

Ponovna obrada kontaminiranih MGIT epruveta: Kontaminirane MGIT epruvete se mogu dekontaminirati i ponovo koncentrovati 
pomoću iste procedure koja je korišćena za prvobitnu obradu uzorka.
1.  Sipajte sadržaj kontaminirane MGIT epruvete u plastičnu epruvetu od 50 ml za centrifugu.
2.  Dodajte 5 ml NALC-NaOH rastvora u epruvetu za centrifugu. Čvrsto zatvorite i mućkajte epruvetu 5–20 sekundi.
3.  Ostavite epruvetu da odstoji 15–20 min. Nemojte je obrađivati više od 20 minuta.
4.  Dodajte 35 ml sterilnog fosfatnog pufera pH vrednosti 6,8. Vratite poklopac i promućkajte sadržaj.
5.  Koncentrišite uzorak u centrifugi 15 minuta brzinom od 3000 x g.
6.  Pažljivo odlijte sav supernatant iz granule. Ponovo rastvorite granulu pomoću sterilne Pasterove pipete sa fosftanim puferom pH 

vrednosti 6,8.
7.  Inokulišite 0,5 ml rastvora u novu MGIT epruvetu.
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Korisnička kontrola kvaliteta: Ono što je potrebno za kontrolu kvaliteta mora se obavljati u skladu sa važećim lokalnim, državnim 
i/ili saveznim propisima ili potrebama akreditacije i standardnim procedurama za kontrolu kvaliteta vaše laboratorije. Preporučuje se 
da korisnik pogleda relevantna CLSI uputstva i CLIA propise ako želi da vidi odgovarajuće procedure za kontrolu kvaliteta.
Sertifikati o kontroli kvaliteta mogu se naći na sajtu BD-a. Sertifikati o kontroli kvaliteta sadrže listu test organizama, uključujući 
ATCC kulture navedene u standardu M22-A3 koje je odobrio CLSI, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological 
Culture Media (Kontrola kvaliteta podloga mikrobioloških kultura pripremljenih za komercijalnu upotrebu).9 
NAPOMENA: Middlebrook 7H9 bujon (pojačan) izuzima se iz testova kontrole kvaliteta od strane korisnika prema standardu CLSI 
M22-A3.9

REZULTATI
Uzorak pozitivan na prisustvo kulture se identifikuje posmatranjem fluorescencije ili nehomogene zamućenosti, kao i posmatranjem 
zrnaca ili ljuspica u inokulisane MGIT epruvete. Tretirajte pozitivne epruvete potkulturom i napravite razmaz otporan na kiseline. 
Pozitivan rezultat razmaza otpornog na kiseline označava prezumptivno prisustvo vijabilnih mikroorganizama u epruveti.
Obrada pozitivne MGIT epruvete:
NAPOMENA: Sve postupke treba obavljati u kabinetu za biološku bezbednost.
a)  Izvadite MGIT epruvetu iz test stalka.
b)   Pomoću sterilne prenosne pipete uzmite alikvot sa dna epruvete (oko 0,1 ml) zbog priprema za bojenje 

(bojenje uzoraka radi identifikacije bacila otpornih na kiseline [acid-fast bacilli, AFB] i Gramova metoda bojenja).
c)  Pregledajte razmaz i preparate. Prijavite preliminarne rezultate tek nakon procene razmaza otpornog na kiseline.
Ukoliko je rezultat za AFB pozitivan, tretirajte potkulturom na čvrstoj podlozi i prijavite na sledeći način: Pozitivna na rast, 
pozitivna sa AFB razmazom, sledi identifikacija.
Ukoliko su prisutni mikroorganizmi koji nisu AFB, prijavite na sledeći način: Pozitivna na rast, negativna sa AFB razmazom, 
kontaminirana.
Ukoliko nisu prisutni nikakvi mikroorganizmi, rezultat ne možete prijaviti. Tretirajte bujon potkulturom na pločici sa hemo 
podlogom i na podlozi mikobakterijske kulture; ponovo napravite razmaz uz dodatak proteina kako bi inokulum bio adekvatno 
pričvršćen za pločicu.

OGRANIČENJA PROCEDURE
Izolovanje mikobakterija u MGIT epruveti zavisi od broja organizama koji su prisutni u uzorku, od metoda prikupljanja uzoraka i 
odlika pacijenata kao što su prisustvo simptoma, prethodno lečenje i metode obrade.
Za dekontaminaciju se preporučuje metoda sa N-acetil-L-cistein natrijum hidroksidom (NALC-NaOH) ili metoda sa oksalnom 
kiselinom. Druge metode dekontaminacije nisu do sada testirane zajedno sa MGIT podlogom. Rastvori za digestiju/dekontaminaciju 
mogu štetno da utiču na mikobakterije.
Morfologija i pigmentacija kolonija mogu se utvrditi samo na čvrstim podlogama. Otpornost mikobakterija na kiseline može da varira 
u zavisnosti od soja, starosti kulture i drugih promenljivih činilaca. Nije utvrđeno podudaranje mikroskopske morfologije kod MGIT 
podloge.
MGIT epruveta koja je pozitivna sa AFB razmazom može se tretirati potkulturom i na selektivnim i na neselektivnim mikobakterijskim 
podlogama zbog izolacije kako bi se izvršila identifikacija i testiranje osetljivosti.
MGIT epruvete koje izgledaju pozitivne možda sadrže druge vrste koje ne spadaju u mikobakterije. Vrste koje ne spadaju u 
mikobakterije mogu po brojnosti da nadmaše prisutne mikobakterije. Takve MGIT epruvete treba opet dekontaminirati i tretirati 
kulturom.
MGIT epruvete koje izgledaju pozitivne možda sadrže jednu ili više vrsta mikobakterija. Mikobakterije koje brže rastu mogu da 
razviju pozitivnu fluorescenciju ranije nego mikobakterije koje sporije rastu; iz tog razloga, važno je da se pozitivne MGIT epruvete 
tretiraju potkulturom kako bi se obezbedila ispravna identifikacija svih mikobakterija prisutnih u uzorku.
Zapremina uzorka veća od 0,5 ml može da poveća kontaminaciju ili da drugačije nepovoljno utiče na funkcionalnost MGIT epruveta.
Zbog bogatstva MGIT bujona i neselektivne prirode MGIT indikatora, važno je da se pridržavate navedene procedure za digestiju 
ili dekontaminaciju kako biste smanjili mogućnost kontaminacije. Poštovanje uputstava iz procedure od izuzetnog je značaja za 
optimalno izolovanje mikobakterija.
Iako je neophodna za sve uzorke koji nisu sterilni, upotreba BD BBL MGIT PANTA antibiotske mešavine može da inhibira 
neke mikobakterije.
Tretmani sa terminalnim potkulturama nisu rutinski obavljani tokom kliničkih studija. Zbog toga, stvarna netačno negativna stopa 
(definisana kao MGIT epruveta koja je ostala negativna tokom čitavog perioda inkubacije od osam nedelja, tretirana potkulturom i sa 
prisutnim rastom mikobakterijskih organizama) ne može biti određena u ovoj fazi.
Proučavanja osnovnih kultura vršena su sa dvadeset i tri vrste (ATCC i divlji sojevi) mikobakterija pomoću nivoa inokuluma u 
rasponu od 103 do 105 CFU/ml. Sledeće vrste su registrovane kao pozitivne u MGIT epruveti:

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
*Vrste koje su izolovane u toku kliničke procene MGIT epruvete.



5

Kliničke studije su demonstrirale izolovanje mikobakterija iz respiratornih uzoraka, crevnih aspirata, tkiva, stolice i sterilnih telesnih 
tečnosti sa izuzetkom krvi; izolovanje mikobakterija iz drugih telesnih tečnosti nije utvrđeno za ovaj proizvod.

OČEKIVANE VREDNOSTI
1 –  Sledeći prikaz ilustruje distribuciju učestalosti određenih perioda izolovanja za kliničke uzorke koji su pozitivni u 

BD BBL MGIT sistemu.
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FUNKCIONALNE KARAKTERISTIKE
BD BBL MGIT epruveta sa indikatorom rasta mikobakterija je procenjivana u šest kliničkih centara uključujući laboratorije zavoda 
za javno zdravlje kao i velike bolnice za intenzivnu negu u geografski različitim oblastima. Populacija centara obuhvatala je 
pacijente zaražene HIV-om, pacijente sa narušenim imunitetom i primaoce presađenih organa. Ove MGITepruvete su upoređene 
sa BD BACTEC 460TB radiometrijskim sistemom, BD BBL SEPTI-CHEK AFB sistemom mikobakterijskih kultura i konvencionalnim 
čvrstim podlogama za rast radi otkrivanja i izolovanja mikobakterija iz kliničkih uzoraka (osim iz krvi i urina). Ukupno 2801 uzoraka 
je testirano u toku studije. Distribucija testiranih uzoraka po poreklu izgleda ovako: respiratorni (78%), crevni (0,4%), telesna 
tečnost (9,8%), tkivo (7,0%), stolica (2,5%) i ostalo (2,4%). Ukupno 318 uzorka je bilo pozitivno, što je predstavljalo 330 izolata 
koji su izolovani u toku studije. Od ovih 330 izolata, 253 (77%) je izolovano pomoću MGIT epruveta, 260 (79%) je izolovao uređaj 
BD BACTEC 460TB i BD BBL SEPTI-CHEK AFB sistem, a 219 (66%) je izolovano na konvencionalnim čvrstim podlogama. MGIT 
epruvete su pokazale netačnu pozitivnu stopu od 0,5% (MGIT pokazuje prisustvo fluorescencije i odsustvo AFB-a). Pomoću MGIT 
epruveta se nije moglo izolovati 3,7% izolata koji su izolovani pomoću jednog ili više referentnih sistema (BD BACTEC 460TB, 
BD BBL SEPTI-CHEK AFB ili konvencionalne čvrste podloge). Dok ovaj procenat predstavlja potencijalni gubitak izolovanja, on 
ne ukazuje na stvarno netačno negativno određivanje (pogledajte odeljak „Ograničenja procedure“). Po preporuci, upotreba druge 
podloge povećava mogućnost izolovanja mikobakterijskih organizama. Prosečna stopa neotkrivene kontaminacije za MGIT epruvete 
je iznosila 9,7%.
BD BACTEC LOKACIJE
Tabela 2 – Otkrivanje izolata pozitivnih na mikobakterije u kliničkim studijama

Izolat Ukupan broj 
izolata

Ukupan broj 
MGIT epruveta

Samo MGIT 
epruvete

Ukupan broj 
BD BACTEC 

sistema

Samo 
BD BACTEC 

sistem

Ukupan broj 
konvencionalnih 

podloga

Samo 
konvencionalne 

podloge

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

Sve mikobakterije 244* 180* 15* 203 27 168 17

*NAPOMENA: Četrnaest ISKLJUČIVO MGIT izolata nije uvršteno u ove podatke. Obavljena je prezumptivna identifikacija bez 
konačne potvrde identifikacije.
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SEPTI-CHEK LOKACIJE
Tabela 3 – Otkrivanje izolata pozitivnih na mikobakterije u kliničkim studijama

Izolat Ukupan broj 
izolata

Ukupan 
broj MGIT 
epruveta

Samo MGIT 
epruvete

Ukupan broj 
BD BBL SEPTI-
CHEK sistema

Samo BD BBL 
SEPTI-CHEK 

sistem

Ukupan broj 
konvencionalnih 

podloga

Samo 
konvencionalne 

podloge

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

Sve mikobakterije 67* 54* 9* 57 4 51 0

*NAPOMENA: Pet isključivo MGIT izolata nije uvršteno u ove podatke. Obavljena je prezumptivna identifikacija bez konačne 
potvrde identifikacije.

DOSTUPNOST
Kat. br. Opis
245111  BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, kutija od 25 epruveta.
245113  BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, kutija od 100 epruveta.
245116  BD BBL MGIT OADC, 15 ml, kutija od 6 bočica. Svaka bočica je dovoljna za 25 MGIT epruveta.
220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, pakovanje od 10 komada (epruvete dimenzija 20 x 148 mm sa poklopcem).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, kutija od 100 komada (epruvete dimenzija 20 x 148 mm sa poklopcem).
240862   BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, deset boca od po 75 ml rastvora NALC-NaOH i 5 pakovanja 

fosfatnog pufera.
240863   BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, deset boca od po 150 ml rastvora NALC-NaOH i 

10 pakovanja fosfatnog pufera.
245114  BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, liofilizovana, kutija od 6 bočica. Svaka bočica je dovoljna za 25 MGIT epruveta.
220959  BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar Slants, kutija od 100 komada.
295939  BD BBL Middlebrook 7H9 Broth, 8 ml, pakovanje od 10 epruveta.
221818  BD BBL Normal Saline, 5 ml, pakovanje od 10 komada.
221819  BD BBL Normal Saline, 5 ml, kutija od 100 komada.
231729  BD BBL Taxo Differentiation Discs X, 50 diskova po kaseti.
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Tehnička služba: obratite se lokalnom predstavniku kompanije BD ili bd.com.

http://www.bd.com
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Istorija promena
Revizija Datum Rezime promena

(05) 2019-09 Odštampano uputstvo za upotrebu je pretvoreno u elektronski oblik i dodati su 
podaci za pristup za pribavljanje dokumenta sa veb lokacije bd.com/e-labeling. 

Manufacturer / Производител / Výrobce / Fabrikant / Hersteller / Κατασκευαστής / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvođać / Gyártó / Fabbricante / Атқарушы / 
제조업체 / Gamintojas / Ražotājs / Tilvirker / Producent / Producător / Производитель / Výrobca / Proizvođač / Tillverkare / Üretici / Виробник / 生产厂商 

Use by / Използвайте до / Spotřebujte do / Brug før / Verwendbar bis / Χρήση έως / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / 사용 기한 / Upotrijebiti 
do / Felhasználhatóság dátuma / Usare entro / Дейін пайдалануға / Naudokite iki / Izlietot līdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosować do / Prazo de validade / A se 
utiliza până la / Использовать до / Použite do / Upotrebiti do / Använd före / Son kullanma tarihi / Використати до\line / 使用截止日期
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = края на месеца)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec měsíce)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutning af måned)
JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
ΕΕΕΕ-MM-HH / ΕΕΕΕ-MM (MM = τέλος του μήνα)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu lõpp)
AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)
ÉÉÉÉ-HH-NN / ÉÉÉÉ-HH (HH = hónap utolsó napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
ЖЖЖЖ-АА-КК / ЖЖЖЖ-АА / (АА = айдың соңы)
YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = 월말)
MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = mėnesio pabaiga)
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = mēneša beigas)
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutten av måneden)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesiąca)
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