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Srpski

NAMENA

BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (BBL MGIT epruveta sa indikatorom rasta mikobakterija) pojacana

BD BBL MGIT OADC obogac¢enjem i BD BBL MGIT PANTA antibiotskom me§avinom namenjena je za otkrivanje i izolovanje
mikobakterija kada je to potrebno. Prihvatljivi tipovi uzoraka su rastvoreni i dekontaminirani klinicki uzorci (osim urina) i sterilne
telesne tecnosti (osim krvi).

REZIME | OBJASNJENJE

Izmedu 1985. i 1992. broj obololelih od MTB-a je porastao za 18%. Tuberkuloza i dalje odnosi oko 3 miliona Zivota godi$nje u celom
svetu, $to je ¢ini najsmrtonosnijom zaraznom bole$céu.’ Izmedu 1981. i 1987. pracenje obolelih od SIDE ukazivalo je na to da je
5,5% pacijenata koji boluju od SIDE prethodno rasirilo netuberkulozne mikobakterijske infekcije, npr. MAC (M. avium kompleks).

Do 1990. porast rasirenih netuberkuloznih mikobakterijskih infekcija doveo je do kumulativne ucestalosti od 7,6%.2 Pored novih
zarista infekcije vrstom MTB i MTB otporna na visSe lekova postala je rastu¢i problem. Kasnjenje laboratorija pri gajenju, identifikaciji
i prijavljivanju ovih slu¢ajeva infekcije vrstom MDR-TB donekle je doprinela $irenju ove bolesti.3

Americki centri za kontrolu i prevenciju bolesti (CDC), preporucili su da se ucini sve kako bi laboratorije koristile najbrze metode na
raspolaganju za dijagnosti¢ko testiranje mikobakterija. Ove preporuke obuhvataju upotrebu kako te¢nih, tako i évrstih podloga za
mikobakterijsku kulturu.3

BD BBL MGIT epruveta sa indikatorom rasta mikobakterija sadrzi 4 ml modifikovane baze bujona Middlebrook 7H9.4.5 Kompletna
podloga, zajedno sa OADC obogacenjem od 0,5 ml i BD BBL MGIT PANTA antibiotskom mesavinom od 0,1 ml, jedna je od
najcesce koriscenih tecnih podloga za kultivaciju mikobakterija.

Svi tipovi klini¢kih uzoraka, plu¢ni kao i vanplucni (osim krvi i urina), mogu se obradivati u cilju primarne izolacije u MGIT epruveti
pomocu konvencionalnih metoda.® Obradeni uzorak se inokuli§e u MGIT epruveti, inkubira se i dnevno se ocitava od drugog dana
inkubacije pomoc¢u dugotalasnog UV svetla. U vreme pozitivnih rezultata epruvete prisutno je oko 104—107 CFU/mI 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 pocetku, velika koli¢ina rastvorenog kiseonika gasi emisiju
jedinjenja, pa se moze otkriti malo fluorescencije. Kasnije, mikroorganizmi sa aktivnom respiracijom tro$e kiseonik i omoguc¢avaju da
se fluorescencija otkrije pomo¢u UV transiluminatora od 365 nm ili dugotalasnog UV svetla (Vudova lampa). Rast se takode moze
otkriti u prisustvu nehomogene zamucenosti ili zrnaca i ljuspica na podlozi kulture.

Komponente podloge su supstance neophodne za brzi rast mikobakterija. Oleinsku kiselinu koriste bacili tuberkuloze i ona igra
vaznu ulogu u metabolizmu mikobakterija. Albumin deluje kao zastitni agens tako $to vezuje slobodne masne kiseline koje mogu biti
toksi¢ne za vrste Mycobacterium i na taj nacin povoljno uti€e na njihovo izolovanje. Dekstroza je izvor energije. Katalaza unistava
toksi¢ne perokside koji se mogu naci u medijumu.

Kontaminacija se moze smanijiti dodavanjem BD BBL MGIT PANTA antibiotske mesSavine kombinaciji BD BBL MGIT baze i

BD BBL MGIT OADC obogacenja pre inokulacije klinickim uzorkom.

REAGENSI

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

Priblizna formula* po L preciSc¢ene vode
Modifikovana Middlebrook 7H9 bujon Daza ..............oociiiiiiiiiiiiice e 5949
L6 V.2Y g T 0 T=Y o] (o o K SRS 1,259

BD BBL MGIT OADC sadrzi 15 ml Middlebrook OADC obogacenja.
Priblizna formula* po L precis¢ene vode

Govedi albumin .......cccoeieeiiiiieiiiiees 50,0 g Katalaza........ccoooeeeiiii 0,03 g
Dekstroza Oleinska kiselina

Bocica BD BBL MGIT PANTA sadrzi liofilizovanu meSavinu antimikrobnih agenasa.
Priblizna formula* po jednoj bogici liofilizovane mesavine BD BBL MGIT PANTA

Polimiksin B.......ccoooiiiiiiiiiiieeeee 6 000 jedinica  Trimetoprim........cceviviirieiiiiieiieeeeee e 600 pg
Amfotericin B.........cocoiiiiiiiiie 600 pg AZIOCIIN. ... 600 ug
Nalidiksi€na kiselina ............cccccoceeeene 2400 pg

*Prilagodava se i/ili dopunjava prema potrebi da bi se zadovoljili kriterijumi funkcionisanja.



Uputstva za upotrebu: Rastvorite liofilizovanu boc¢icu BD BBL MGIT PANTA antibiotske mesavine pomoc¢u 3 ml sterilne destilovane
ili dejonizovane vode.

Upozorenja i mere opreza: Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

Patogeni mikroorganizmi, ukljuc¢ujuci i virus hepatitisa B i virus humane imunodeficijencije HIV se mogu naci u uzorcima.
Treba se pridrzavati ,,Univerzalnih mera opreza“1:2 i prilikom rukovanja svim predmetima koji su kontaminirani krvlju ili
drugim telesnim te¢nostima.

Rad sa vrstom Mycobacterium tuberculosis uzgajanom u kulturi zahteva procedure, kao i opremu i objekte za Cuvanje koje nalaze
treci nivo bioloske bezbednosti (Biosafety Level 3).6

Pre upotrebe, svaku MGIT epruvetu treba pregledati zbog eventualnih znakova kontaminacije ili oste¢enja. Bacite sve epruvete koje
pokazuju fluorescenciju pre upotrebe.

Epruvete koje su vam ispadale treba pazljivo pregledati. Ukoliko zapazite nekakvo oStecenje, bacite epruvetu.

Nosite naocare za zastiti od UV zra€enja prilikom posmatranja fluorescencije i koristite samo dugotalasno osvetljenje (365 nm).
NEMOJTE KORISTITI KRATKOTALASNO UV SVETLO ZA OCITAVANJE REZULTATA EPRUVETA.

Sve inokulisane MGIT epruvete obradite u autoklavu pre bacanja.

Cuvanje reagenasa: BD BBL MGIT epruvete sa indikatorom rasta mikobakterija — po prijemu &uvajte na temperaturi 2-25 °C
(35-77 °F). NE ZAMRZAVAJTE. Smanjite izlozenost svetlu. Bujon treba da bude bistar i bezbojan. Ne koristite ga ako je mutan.
MGIT epruvete koje se €uvaju prema uputstvu pre upotrebe se mogu inokulisati sve do isteka roka trajanja i inkubirati najviSe osam
nedelja.

BD BBL MGIT OADC po prijemu ¢uvajte na tamnom mestu na temperaturi 2—-8 °C. Nemojte zamrzavati ili pregrejavati proizvod.
Ne otvarajte ih dok ne budu spremni za upotrebu. Smanijite izloZzenost svetlu.

BD BBL MGIT PANTA antibiotska meSavina — po prijemu ¢uvajte liofilizovane bocice na temperature od 2—8 °C. Jednom rastvorenu
BD BBL MGIT PANTA meSavinu mozete iskoristiti u roku od 72 sata pod uslovom da se ¢uva na temperaturi od 2—8 °C ili najkasnije
u roku od 6 meseci ukoliko se ¢uva na temperaturi od -20 °C ili nizoj. Jednom odmrznutu BD BBL MGIT PANTA meS§avinu morate
odmah upotrebiti. Bacite neiskoris¢éeni ostatak.

PRIKUPLJANJE UZORAKA | RUKOVANJE UZORCIMA

Sve uzorke treba sakupljati i transportovati onako kako preporucuje CDC, Clinical Microbiology Procedures Handbook (Priru¢nik sa
procedurama klinicke mikrobiologije) ili priru¢nik sa procedurama vase laboratorije.6.8

DIGESTIJA, DEKONTAMINACIJA | KONCENTRACIJA
Uzorke sa razli¢itih mesta na telu treba pripremati za inokulaciju MGIT epruveta prema slede¢im uputstvima:

SPUTUM: Uzorke treba obradivati pomo¢u NALC-NaOH metode onako kako preporu¢uje CDC-ova publikacija Public Health
Mycobacteriology: A Guide for the Level Il Laboratory (Mikobakteriologija javnog zdravlja: vodi¢ za laboratorije Ill nivoa).6 Kao
drugo resenje, koristite BD BBL MycoPrep pribor za obradu mikobakterijskih uzoraka (pogledajte odeljak ,Dostupnost®).

ZELUDACNI ASPIRATI: Uzorke treba dekontaminirati kao $to se radi sa sputumom. Ako je zapremina uzorka veé¢a od 10 ml,
koncentriSite ga centrifugiranjem. Ponovo rastvorite sediment u priblizno 5 ml sterilne vode, a zatim ga dekontaminirajte. Dodajte
malu koli¢inu NALC praha (50—-100 mg) ukoliko je uzorak gust ili sluzav. Nakon dekontaminacije, koncentriSite ga jo$ jednom pre
inokulacije u MGIT epruvetu.

TELESNE TECNOSTI (CSF, sinovijalna teénost, pleuralna te¢nost itd.): Uzorci koji su sakupljeni aseptiéno i za koje se oéekuje da
ne sadrze neke druge bakterije mogu se inokulisati bez dekontaminacije. Ako je zapremina uzorka vec¢a od 10 ml, koncentriSite ga
centrifugiranjem od 15 minuta na 3000 x g. Odlijte supernatant. InokuliSite MGIT epruvetu sedimentom. Uzorci za koje se o¢ekuje
da sadrze druge bakterije moraju biti dekontaminirani.

TKIVO: Uzorke tkiva treba obradivati onako kako stoji u CDC-ovoj publikaciji Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level
Il Laboratory (Mikobakteriologija javnog zdravlja: Vodi¢ za laboratorije 11l nivoa).®

STOLICA: Rastvorite 1 g izmeta u 5 ml Middlebrook bujona. Promesajte rastvor vorteks mikserom 5 sekundi. Predite na NALC-
NaOH proceduru onako kako stoji u CDC-ovoj publikaciji Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il Laboratory
(Mikobakteriologija javnog zdravlja: Vodi¢ za laboratorije I nivoa).®

PROCEDURA

Obezbedeni materijal: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, pakovanje od 25 i od 100 epruveta ili

BD BBL MGIT OADC, 6 bocica, 15 ml ili BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, 6 liofilizovanih boc€ica (pogledajte odeljak ,Dostupnost).

Materijal koji je potreban, ali nije obezbeden: 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

osvetlienjem, 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 fizioloSki rastvor (pogledajte odeljak ,Dostupnost®), mikroskop i

materijal za bojenje plo¢ica, pipete od 100 pl i 500 pl, odgovarajuci vrhovi pipeta, agarna plocica sa 5% ovcije krvi, zastitne nao¢are

(UVP #UVC-303, San Gabriel, CA) i tuberkulocidno dezinfekciono sredstvo.

Inokulacija MGIT epruveta:

1. Oznacite MGIT epruvetu brojem uzorka.

2. Odvrnite poklopac i asepti¢no dodajte 0,5 ml BD BBL MGIT OADC obogacenja.

3. Aseptic¢no dodajte 0,1 ml rastvorene BD BBL MGIT PANTA antibiotske meSavine. Za optimalne rezultate treba dodati OADC
obogacenje i BD BBL MGIT PANTA antibiotsku meSavinu neposredno pre inokulacije uzoraka.
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Dodaijte 0,5 ml koncentrovanog rastvora uzorka koji ste pripremili prema gore navedenim uputstvima. Takode nanesite jednu
kap (0,1 ml) uzorka na 7H10 agarnu ploc€u ili na drugi mikobakterijski ¢vrsti agar ili na podlogu na bazi jaja. NAPOMENA:
Zapremina uzorka veca od 0,5 ml moze da poveca kontaminaciju ili da drugacije nepovoljno utice na funkcionalnost MGIT
epruveta.

Cvrsto zatvorite epruvetu po drugi put i dobro izmesaite.

Epruvete inkubirajte na 37 °C.

Kada su u pitanju uzorci kod kojih se sumnja na mikobakterije sa drugacijim potrebama inkubacije, jo$ jedna MGIT epruveta se
moze postaviti i inkubirati na odgovarajuc¢oj temperaturi, npr. 30 °C ili 42 °C. InokuliSite i inkubirajte na potrebnoj temperaturi.
Kada su upitanju uzorci za koje se sumnja da sadrze Mycobacterium haemophilum, u epruvetu treba dodati izvor hemina za
vreme inokulacije i inkubacije epruvete na 30 °C. Asepticno 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®).

Svakodnevno ocitavajte rezultate epruveta pocev od drugog dana inkubacije prema dolenavedenoj proceduri iz odeljka
,OcCitavanje rezultata epruveta®“.

Priprema epruveta za tumacenje negativne i pozitivne kontrole: Upotreba epruveta sa pozitivnom i negativnhom kontrolom sluzi
samo za tumacenje fluorescencije i ne upotrebljava se za kontrolu funkcionalnosti podloge.

Epruveta sa pozitivhom kontrolom:

1.

2.
3.
4

Sipajte bujon iz MGIT epruveta koja nije inokulisana.

Obelezite epruvetu kao pozitivnu kontrolu i zabelezZite datum.

Napravite rastvor natrijum-sulfita od 0,4% (0,4 g u 100 ml sterilne destilovane ili dejonizovane vode). Bacite neiskoriS¢eni ostatak.
Dodajte 5 ml rastvora natrijum-sulfita u epruvetu, vratite poklopac, pri¢vrstite i ostavite epruvetu na sobnoj temperaturi najmanje
1 sat pre upotrebe.

Epruvete sa pozitivnom kontrolom mogu da se koriste viSe puta. Svaka epruveta sa pozitivnom kontrolom moze da se koristi do
Cetiri nedelje ako se Cuva na sobnoj temperaturi.

Epruveta sa negativnhom kontrolom: Neotvorena MGIT epruveta koja nije inokulisana se koristi kao kontrola.

Ocitavanje rezultata epruveta:

1.
2.

Pozitivna i negativna kontrola su vazne za pravilno tumacenje rezultata.

Izvadite epruvete iz inkubatora. Stavite epruvete pod UV svetlo pored epruvete sa pozitivnom kontrolom i epruvete koja nije
inokulisana (negativna kontrola). Preporucujemo da stavljate po jedan stalak sa epruvetama (4 puta 10 epruveta) pod UV
svetlo. NAPOMENA: Nosite naoCare za zastitu od UV zracenja prilikom posmatranja fluorescencije. Preporucuje se koriscenje
uobi¢ajenog osvetljenja u prostoriji. Izbegavajte oCitavanje rezultata epruveta u osun¢anim ili zamracenim prostorijama.

Pogledajte koje MGIT epruvete pokazuju bljestavu fluorescenciju. Fluorescencija se ogleda u vidu svetlonarandzaste boje

na dnu epruvete i kao narandzZasti odsjaj na meniskusu. Izvadite MGIT epruvetu iz stalka u uporedite je sa epruvetama sa
pozitivhom i negativhom kontrolom. Pozitivna kontrola treba da pokaze prisustvo velike koli¢ine fluorescencije (veoma svetla
narandzasta boja). Negativna kontrola treba da pokaze veoma malo ili odsustvo fluorescencije. Ukoliko fluorescencija iz MGIT
epruvete viSe li¢i na pozitivhu kontrolu, epruveta je pozitivna. Ukoliko viSe li¢i na negativnu kontrolu, epruveta je negativna. Rast
se takode moze otkriti u prisustvu nehomogene zamucenosti, zrnaca ili ljuspica na podlozi kulture.

Obojite pozitivne epruvete radi identifikacije bacila otpornih na kiseline. Proverite da li epruvete sa negativnim razmazom
pokazuju znakove bakterijske kontaminacije. MozZete izvesti i postupak sa potkulturama radi identifikacije i testove osetljivosti na
lekove pomocu te€nosti iz MGIT epruvete.

Svakodnevno ocitavajte negativne epruvete narednih osam nedelja ili duZze u zavisnosti od vrste uzorka i prethodnih
laboratorijskih iskustava. MoZete uspostaviti i alternativne rasporede ocCitavanja. Ukoliko se epruvete ne oCitavaju nekoliko dana,
na primer tokom vikenda ili praznika, mozZe do¢i do kasnijeg otkrivanja pozitivnih epruveta, ali to neé¢e na drugi nacin nepovoljno
uticati na funkcionalnost podloge. Pre odlaganja u otpad pogledajte da li su epruvete zamuéene i da li sadrze 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
pomocu iste procedure koja je koriS¢ena za prvobitnu obradu uzorka.

1.

I S

Sipajte sadrzaj kontaminirane MGIT epruvete u plasti¢nu epruvetu od 50 ml za centrifugu.

Dodajte 5 ml NALC-NaOH rastvora u epruvetu za centrifugu. Cvrsto zatvorite i muékaijte epruvetu 5-20 sekundi.
Ostavite epruvetu da odstoji 15-20 min. Nemojte je obradivati vise od 20 minuta.

Dodajte 35 ml sterilnog fosfatnog pufera pH vrednosti 6,8. Vratite poklopac i promuckajte sadrzaj.

Koncentrisite uzorak u centrifugi 15 minuta brzinom od 3000 x g.

Pazljivo odlijte sav supernatant iz granule. Ponovo rastvorite granulu pomocu sterilne Pasterove pipete sa fosftanim puferom pH
vrednosti 6,8.

InokuliSite 0,5 ml rastvora u novu MGIT epruvetu.



Korisnicka kontrola kvaliteta: Ono $to je potrebno za kontrolu kvaliteta mora se obavljati u skladu sa vaze¢im lokalnim, drzavnim
i/ili saveznim propisima ili potrebama akreditacije i standardnim procedurama za kontrolu kvaliteta vase laboratorije. Preporucuje se
da korisnik pogleda relevantna CLSI uputstva i CLIA propise ako Zeli da vidi odgovarajuc¢e procedure za kontrolu kvaliteta.
Sertifikati o kontroli kvaliteta mogu se naci na sajtu BD-a. Sertifikati o kontroli kvaliteta sadrze listu test organizama, ukljuCujuci
ATCC kulture navedene u standardu M22-A3 koje je odobrio CLSI, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological
Culture Media (Kontrola kvaliteta podloga mikrobiolo$kih kultura pripremlijenih za komercijalnu upotrebu).®

NAPOMENA: Middlebrook 7H9 bujon (pojacan) 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 zamucéenosti, 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 ozna¢ava prezumptivno prisustvo vijabilnih mikroorganizama u epruveti.

Obrada pozitivne MGIT epruvete:
NAPOMENA: Sve postupke treba obavljati u kabinetu za biolosku bezbednost.
a) lzvadite MGIT epruvetu iz test stalka.
b) Pomocu 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 évrstoj podlozi i prijavite na sledeci nacin: Pozitivha na rast,
pozitivha sa AFB razmazom, sledi identifikacija.
Ukoliko su prisutni mikroorganizmi koji nisu AFB, prijavite na slede¢i nacin: Pozitivha na rast, negativnha sa AFB razmazom,
kontaminirana.
Ukoliko nisu prisutni nikakvi mikroorganizmi, rezultat ne mozete prijaviti. Tretirajte bujon potkulturom na plocici sa hemo
podlogom i na podlozi mikobakterijske kulture; ponovo napravite razmaz uz dodatak proteina kako bi inokulum bio adekvatno
pri¢vr§éen za plocicu.

OGRANICENJA PROCEDURE

Izolovanje mikobakterija u MGIT epruveti zavisi od broja organizama koji su prisutni u uzorku, od metoda prikupljanja uzoraka i
odlika pacijenata kao $to su prisustvo simptoma, prethodno leenje i metode obrade.

Za dekontaminaciju se preporucuje 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 Stetno da uti€u na mikobakterije.

Morfologija i pigmentacija kolonija mogu se utvrditi samo na ¢vrstim podlogama. Otpornost mikobakterija na kiseline moze da varira
u zavisnosti od soja, starosti kulture i drugih promenljivih €inilaca. Nije utvrdeno podudaranje mikroskopske morfologije kod MGIT
podloge.

MGIT epruveta koja je pozitivna sa AFB razmazom moze se tretirati potkulturom i na selektivnim i na neselektivnim mikobakterijskim
podlogama zbog izolacije kako bi se izvrSila identifikacija i testiranje osetljivosti.

MGIT epruvete koje izgledaju pozitivne mozda sadrze druge vrste koje ne spadaju u mikobakterije. Vrste koje ne spadaju u
mikobakterije mogu po brojnosti da nadmase prisutne mikobakterije. Takve MGIT epruvete treba opet dekontaminirati i tretirati
kulturom.

MGIT epruvete koje izgledaju pozitivne mozda sadrze jednu ili viSe vrsta mikobakterija. Mikobakterije koje brze rastu mogu da
razviju pozitivnu fluorescenciju ranije nego mikobakterije koje sporije rastu; iz tog razloga, vazno je da se pozitivne MGIT epruvete
tretiraju potkulturom kako bi se obezbedila ispravna identifikacija svih mikobakterija prisutnih u uzorku.

Zapremina uzorka vec¢a od 0,5 ml moze da poveca kontaminaciju ili da drugacije nepovoljno uti¢e na funkcionalnost MGIT epruveta.
Zbog bogatstva MGIT bujona i neselektivne prirode MGIT indikatora, vazno je da se pridrzavate navedene procedure za digestiju

ili dekontaminaciju kako biste smanjili moguénost kontaminacije. PoStovanje uputstava iz procedure od izuzetnog je znacaja za
optimalno izolovanje mikobakterija.

lako je neophodna za sve uzorke koji nisu sterilni, upotreba BD BBL MGIT PANTA antibiotske meSavine moze da inhibira

neke mikobakterije.

Tretmani sa terminalnim potkulturama nisu rutinski obavljani tokom klinickih studija. Zbog toga, stvarna netacno negativna stopa
(definisana kao MGIT epruveta koja je ostala negativna tokom ¢itavog perioda inkubacije od osam nedelja, tretirana potkulturom i sa
prisutnim rastom mikobakterijskih organizama) ne moze biti odredena u ovoj fazi.

Proucavanja osnovnih kultura vrSena su sa dvadeset i tri vrste (ATCC i divlji sojevi) mikobakterija pomocu nivoa inokuluma u
rasponu od 103 do 105 CFU/ml. Sledece 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 klinicke procene MGIT epruvete.



Klini¢ke studije su demonstrirale izolovanje mikobakterija iz respiratornih uzoraka, crevnih aspirata, tkiva, stolice i sterilnih telesnih
te¢nosti sa izuzetkom krvi; izolovanje mikobakterija iz drugih telesnih te€nosti nije utvrdeno za ovaj proizvod.
OCEKIVANE VREDNOSTI

1 — Sledec¢i prikaz ilustruje distribuciju ucestalosti odredenih perioda izolovanja za klinic¢ke 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 Sest klini¢kih centara uklju€ujuéi laboratorije zavoda
za javno zdravlje kao i velike bolnice za intenzivnu negu u geografski razli€itim oblastima. Populacija centara obuhvatala je
pacijente zarazene HIV-om, pacijente sa narusenim imunitetom i primaoce presadenih organa. Ove MGITepruvete su uporedene
sa BD BACTEC 460TB radiometrijskim sistemom, BD BBL SEPTI-CHEK AFB sistemom mikobakterijskih kultura i konvencionalnim
¢vrstim podlogama za rast radi otkrivanja i izolovanja mikobakterija iz klini€kih 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
te¢nost (9,8%), tkivo (7,0%), stolica (2,5%) i ostalo (2,4%). Ukupno 318 uzorka je bilo pozitivno, $to je predstavljalo 330 izolata

koji su izolovani u toku studije. Od ovih 330 izolata, 253 (77%) je izolovano pomoc¢u MGIT epruveta, 260 (79%) je izolovao uredaj
BD BACTEC 460TB i BD BBL SEPTI-CHEK AFB sistem, a 219 (66%) je izolovano na konvencionalnim &vrstim podlogama. MGIT
epruvete su pokazale netacnu pozitivnu stopu od 0,5% (MGIT pokazuje prisustvo fluorescencije i odsustvo AFB-a). Pomo¢u MGIT
epruveta se nije moglo izolovati 3,7% izolata koji su izolovani pomocu jednog ili viSe referentnih sistema (BD BACTEC 460TB,

BD BBL SEPTI-CHEK AFB ili konvencionalne ¢vrste podloge). Dok ovaj procenat predstavlja potencijalni gubitak izolovanja, on

ne ukazuje na stvarno netano negativno odredivanje (pogledajte odeljak ,Ogranicenja procedure®). Po preporuci, upotreba druge
podloge povecava mogucnost izolovanja mikobakterijskih organizama. Prose¢na stopa neotkrivene kontaminacije za MGIT epruvete
je iznosila 9,7%.

BD BACTEC LOKACIJE
Tabela 2 — Otkrivanje izolata pozitivnih na mikobakterije u klinickim studijama

ol Ukgpanbroj - Ukupanbrol  SamoMGIT  gp'BiCred g BAGTEC  konvencionainin_ konvencionaine
sistema sistem podloga 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: Cetrnaest ISKLJUCIVO MGIT izolata nije uvrsteno u ove podatke. Obavljena je prezumptivna identifikacija bez
konacne potvrde identifikacije.



SEPTI-CHEK LOKACIJE
Tabela 3 — Otkrivanje izolata pozitivnih na mikobakterije u klinickim studijama

Ukupan broi Ukupan Samo MGIT Ukupan broj Samo BD BBL Ukupan broj Samo

I1zolat up d broj MGIT BD BBL SEPTI- SEPTI-CHEK konvencionalnih  konvencionalne
izolata epruvete R .
epruveta CHEK sistema sistem podloga 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 isklju¢ivo MGIT izolata nije uvrsteno u ove podatke. Obavljena je prezumptivna identifikacija bez konacne

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 bocica. Svaka bocica 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 bocica. Svaka bocica 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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kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt/ Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfaH 6onca, naiinanan6a / 2712 7} =458 7 $- A8 4] / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti
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vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbil, abaiinan naitaanabiieia. / %41 714 7] 41-& 2] ] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
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