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UTILIZARE SPECIFICĂ
BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (Flaconul indicator de creştere a micobacteriilor BBL MGIT), la care a fost 
adăugat agentul de îmbogăţire BD BBL MGIT OADC, şi mixtura antibiotică BD BBL MGIT PANTA sunt concepute pentru depistarea 
şi recuperarea micobacteriilor, atunci când este cazul. Tipurile acceptabile de probe sunt probele clinice extrase şi decontaminate 
(cu excepţia urinei) şi lichidele biologice sterile (cu excepţia sângelui).

REZUMAT ŞI EXPLICAŢII
Între 1985 şi 1992, numărul cazurilor de TBC raportate a crescut cu 18%. Se estimează că tuberculoza încă ucide 3 milioane 
de persoane anual în toată lumea, fiind astfel principala boală infecţioasă cauzatoare de moarte.1 Între 1981 şi 1987, urmărirea 
cazurilor de SIDA indică faptul că 5,5% dintre pacienţii cu SIDA au infecţii diseminate cu micobacterii netuberculoase, cum ar 
fi MAC. Până în 1990, creşterea numărului de cazuri de infecţii micobacteriene netuberculoase diseminate a avut ca rezultat o 
incidenţă cumulată de 7,6%.2 Pe lângă recrudescenţa MTB, MTB multirezistentă la medicamente (MDR-TB) a devenit un motiv 
serios de îngrijorare. Întârzierile laboratoarelor în creşterea culturilor, identificarea şi raportarea cazurilor de MDR-TB au contribuit, 
cel puţin în parte, la răspândirea bolii.3
Centrele de control şi prevenire a bolilor (CDC), din S.U.A., au recomandat depunerea oricărui efort din partea laboratoarelor pentru 
a utiliza cele mai rapide metode disponibile pentru diagnosticarea micobacteriilor. Aceste recomandări includ utilizarea atât a unui 
mediu de cultură lichid cât şi a unuia în solid pentru cultura micobacteriilor.3
Flaconul indicator de creştere a micobacteriilor BD BBL MGIT conţine 4 ml de bulion modificat Middlebrook 7H9 ca substrat.4,5 
Mediul complet, cu 0,5 ml de agent de îmbogăţire OADC şi 0,1 ml de mixtură antibiotică BD BBL MGIT PANTA, este unul dintre cele 
mai utilizate medii lichide de cultură pentru micobacterii.
Toate tipurile de probe clinice, atât pulmonare, cât şi extrapulmonare (cu excepţia sângelui şi a urinei), pot fi prelucrate pentru 
izolarea primară în flacoanele MGIT prin utilizarea metodelor convenţionale.6 Proba prelucrată este inoculată într-un flacon MGIT, 
incubată şi citită zilnic începând din a doua zi de incubaţie, cu ajutorul luminii ultraviolete cu undă lungă. În momentul pozitivării 
flaconului, sunt prezente aproximativ 104–107 UFC/ml micobacterii.

PRINCIPIILE PROCEDURII
Pe fundul unor flacoane cu capăt rotund cu dimensiunile de 16 x 100 mm, este înglobat în silicon un compus fluorescent. Compusul 
fluorescent este sensibil la prezenţa oxigenului dizolvat în bulion. Concentraţia iniţială a oxigenului dizolvat reprimă degajarea din 
compus, putând fi astfel observată o mică fluorescenţă. Mai târziu, microorganismele respiră oxigenul, permiţând astfel observarea 
fluorescenţei cu ajutorul unui transiluminator UV de 365 nm sau a unei lumini UV cu undă lungă (lampă Wood). Creşterea poate fi, 
de asemenea, detectată datorită prezenţei unei turbidităţi neomogene sau a unor granule sau fulgi mici în mediul de cultură.
Componentele mediului sunt substanţe esenţiale pentru creşterea rapidă a micobacteriilor. Acidul oleic este utilizat de către bacilii 
tuberculozei şi joacă un rol important în metabolismul micobacteriilor. Albumina acţionează ca un agent protector prin legarea 
acizilor graşi liberi, care pot fi toxici pentru unele specii de micobacterii, crescând astfel gradul lor de recuperare. Dextroza este o 
sursă de energie. Catalaza distruge peroxizii toxici ce ar putea fi prezenţi în mediu.
Contaminarea poate fi redusă prin suplimentarea combinaţiei de substrat BD BBL MGIT şi agent de îmbogăţire BD BBL MGIT 
OADC cu mixtură antibiotică BD BBL MGIT PANTA, înainte de inocularea cu o probă clinică.

REACTIVI
BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (Flaconul indicator de creştere a micobacteriilor BBL MGIT) conţine: 110 µl de 
indicator fluorescent şi 4 ml de bulion. Indicatorul conţine Tris clorură de ruteniu pentahidrat 4,7-difenil-1,10-fenantrolin într-un flacon 
cu baza de silicon cauciucat. Flacoanele sunt curăţate cu CO2 de 10% şi acoperite cu capace de polipropilenă.

Formula* aproximativă pentru un L de apă purificată
Bază de bulion Middlebrook 7H9 modificat .............................................................................................. 5,9 g
Peptonă de cazeină................................................................................................................................ 1,25 g

BD BBL MGIT OADC conţine 15 ml de agent de îmbogăţire Middlebrook OADC.
Formula* aproximativă pentru un L de apă purificată

Albumină bovină .......................................... 50,0  g   Catalază......................................................... 0,03 g
Dextroză ...................................................... 20,0  g  Acid oleic ......................................................... 0,6 g

Fiola de BD BBL MGIT PANTA conţine o mixtură liofilizată de agenţi antimicrobieni.
Formula* aproximativă pentru o fiolă liofilizată de BD BBL MGIT PANTA

Polimixină B.......................................6.000  unităţi   Trimetropim .................................................. 600 µg
Amfotericină B ............................................600  µg  Azlocilină...................................................... 600 µg
Acid nalidixic........................................... 2.400  µg

*Ajustată şi/sau suplimentată după cum este necesar, pentru a îndeplini criteriile de performanţă.
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Instrucţiuni de utilizare: Reconstituiţi o fiolă cu mixtură antibiotică liofilizată BD BBL MGIT PANTA cu 3 ml de apă sterilă distilată 
sau deionizată.
Avertismente şi precauţii: În scopul diagnosticului in vitro.
Probele pot conţine microorganisme patogene, inclusiv virusul hepatitei B şi virusul imunodeficienţei umane. La manipularea 
tuturor elementelor contaminate cu sânge sau alte lichide biologice, trebuie respectate „Precauţiile universale”.1,2

Lucrul cu Mycobacterium tuberculosis crescut în culturi necesită respectarea practicilor Biosafety Level 3 (Nivelul de securitate 
biologică 3), echipament de izolare şi facilităţi.6

Înainte de utilizare, fiecare flacon MGIT trebuie verificat pentru a descoperi eventualele semne de contaminare sau deteriorare. 
Aruncaţi orice flacon care pare necorespunzător sau prezintă fluorescenţă înainte de utilizare.
Flacoanele căzute trebuie examinate cu atenţie. Dacă se observă deteriorări, flaconul trebuie înlăturat.
Purtaţi ochelari de protecţie anti-UV la determinarea fluorescenţei şi utilizaţi numai iluminare cu ultraviolete cu undă lungă (365 nm). 
NU UTILIZAŢI LUMINĂ UV CU UNDE SCURTE PENTRU CITIREA FLACOANELOR.
Înainte de a le elimina la deşeuri, sterilizaţi toate flacoanele MGIT inoculate într-o autoclavă.
Depozitarea reactivilor: Flacoane indicatoare de creştere a micobacteriilor BD BBL MGIT – La recepţie, depozitaţi la 2–25 °C. NU 
CONGELAŢI. Reduceţi la minimum expunerea la lumină. Bulionul trebuie să aibă un aspect limpede şi incolor. Nu îl utilizaţi dacă 
este tulbure. Flacoanele MGIT păstrate conform indicaţiilor de pe etichetă înainte de a fi folosite pot fi inoculate până la termenul de 
expirare şi incubate timp de până la opt săptămâni.
BD BBL MGIT OADC – La recepţie, depozitaţi la întuneric, la 2–8 °C. Evitaţi congelarea şi supraîncălzirea. Deschideţi numai înainte 
de utilizare. Reduceţi la minimum expunerea la lumină.
Mixtura antibiotică BD BBL MGIT PANTA – La recepţie, depozitaţi fiolele liofilizate la 2–8 °C. După reconstituire, mixtura 
BD BBL MGIT PANTA poate fi utilizată într-un interval de 72 h dacă este depozitată la 2–8 °C, sau până la 6 luni dacă este 
depozitată la -20 °C sau la temperaturi mai scăzute. După dezgheţare, mixtura BD BBL MGIT PANTA trebuie utilizată imediat. 
Aruncaţi partea neutilizată.

COLECTAREA ŞI MANIPULAREA PROBELOR
Toate probele trebuie colectate şi transportate conform recomandărilor CDC, Clinical Microbiology Procedures Handbook sau 
manualului de proceduri al laboratorului dumneavoastră.6,8

EXTRACŢIA, DECONTAMINAREA ŞI CONCENTRAREA
Probe din diferite părţi ale corpului trebuie pregătite pentru inocularea flacoanelor MGIT, după cum urmează:
SPUTA: Probele trebuie pregătite folosind metoda NALC-NaOH după recomandărilor CDC din Public Health Mycobacteriology: 
A Guide for the Level III Laboratory.6 Ca alternativă folosiţi kitul BD BBL MycoPrep pentru procesarea probelor micobacteriene 
(consultaţi secţiunea „Disponibilitate”).
ASPIRATUL GASTRIC: Probele trebuie decontaminate ca şi în cazul sputei. Dacă volumul probei este mai mare de 10 ml, 
concentraţi prin centrifugare. Treceţi din nou sedimentul în aproximativ 5 ml de apă sterilă şi apoi decontaminaţi. Adăugaţi o 
cantitate mică de NALC pudră (50–100 mg) dacă proba este vâscoasă sau mucoidă. După decontaminare, concentraţi din nou 
înaintea inoculării în flaconul MGIT.
LICHIDE BIOLOGICE (LCR, lichid sinovial, lichid pleural etc.): Probele care au fost colectate aseptic şi despre care se presupune 
că nu conţin alte bacterii pot fi inoculate fără decontaminare. Dacă volumul probelor este mai mare de 10 ml, concentraţi prin 
centrifugare la 3.000 x g timp de 15 min. Vărsaţi supernatantul. Inoculaţi flaconul MGIT cu sediment. Probele care pot conţine alte 
bacterii trebuie decontaminate. 
ŢESUTURI: Probele de ţesut trebuie pregătite după recomandărilor CDC din Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level 
III Laboratory.6

MATERII FECALE: Suspendaţi 1 g de fecale în 5 ml de bulion Middlebrook. Agitaţi suspensia timp de 5 sec. cu ajutorul unui mixer 
prin rotaţie. Continuaţi cu procedura NALC-NaOH conform recomandărilor CDC din Public Health Mycobacteriology: A Guide for the 
Level III Laboratory.6

PROCEDURA
Materiale furnizate: BD BBL MGIT  Mycobacteria Growth Indicator Tubes (Flacoane indicatoare de creştere a micobacteriilor 
BBL MGIT), 4 ml, pachete de câte 25 şi 100 de flacoane, sau BD BBL MGIT OADC, 6 fiole, 15 ml, sau BD BBL MGIT PANTA 
Antibiotic Mixture (Mixtură antibiotică BBL MGIT PANTA), 6 fiole liofilizate (consultaţi secţiunea „Disponibilitate”).
Materiale necesare, dar nefurnizate: Flacoane de centrifugare de 50 ml marca BD Falcon, hidroxid de sodiu 4%, citrat de sodiu 
2,9%, N-acetil-L-cisteină pudră, tampon fosfat pH 6,8, mixer prin rotaţie, incubator la 37 °C, pipete sterile de 1 ml, pipete sterile 
pentru transfer, transiluminator UV (365 nm) sau lampă Wood cu bec pentru unde lungi sau retroiluminare, soluţie de sulfit de 
sodiu 0,4% (procedura de mai jos), agar Cohn 7H10 şi BD BBL Middlebrook, BD BBL MycoPrep, BD BBL Middlebrook 7H9 Broth 
(Bulion BBL Middlebrook 7H9) (consultaţi secţiunea „Disponibilitate”) sau alte medii de cultură pentru micobacterii pe bază de agar 
sau de ou, omogenizator pentru ţesuturi sau tampoane sterile, BD BBL Normal Saline (Ser fiziologic BBL) (consultaţi secţiunea 
„Disponibilitate”), microscop şi materiale pentru coloraţia lamelelor, pipete de 100 µl şi de 500 µl, vârfuri corespunzătoare pentru 
pipete, plăci agar cu sânge ovin 5%, ochelari Eye Guard (UVP #UVC-303, San Gabriel, CA) şi dezinfectant antituberculos.
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Inocularea flacoanelor MGIT:
1.  Etichetaţi flaconul MGIT cu numărul probei.
2.  Deşurubaţi capacul şi, in condiţii aseptice, adăugaţi 0,5 ml de BD BBL MGIT OADC.
3.  În condiţii aseptice, adăugaţi 0,1 ml de mixtură antibiotică BD BBL MGIT PANTA reconstituită. Pentru a obţine cele mai bune 

rezultate, adăugarea agentului de îmbogăţire OADC şi a mixturii antibiotice BD BBL MGIT PANTA trebuie să fie făcută chiar 
înainte de inoculare.

4.  Adăugaţi 0,5 ml din suspensia concentrată a probei pregătită anterior. De asemenea, adăugaţi o picătură (0,1 ml) din probă 
pe o placă cu agar 7H10 sau pe un alt mediu cu agar în stare solidă sau cu substrat de ou, pentru micobacterii. NOTĂ: 
Volumele probelor mai mari de 0,5 ml pot conduce la creşterea contaminării sau pot afecta negativ în alte moduri performanţele 
flacoanelor.

5.  Închideţi bine flaconul şi amestecaţi bine.
6.  Flacoanele trebuie incubate la 37 °C.
  Pentru probele despre care se presupune că ar putea conţine micobacterii cu alte necesităţi de incubare, poate fi pregătit 

un al doilea flacon MGIT pentru a fi incubat la temperatura corespunzătoare; de ex. 30 °C sau 42 °C. Inoculaţi şi incubaţi la 
temperatura necesară.

  Pentru probele în cazul cărora se suspectează prezenţa Mycobacterium haemophilum, o sursă de hemină trebuie introdusă în 
flacon în momentul inoculării, iar flaconul trebuie incubat la 30 °C. Amplasaţi în mod aseptic un disc BD BBL Taxo Differentiation 
Disc X (Disc X de diferenţiere BBL Taxo) în fiecare flacon de MGIT care necesită adăugarea de hemină, înainte de inocularea 
probei (consultaţi secţiunea „Disponibilitate”).

7.  Efectuaţi citirea zilnică a flacoanelor începând cu a doua zi de incubaţie, urmând procedura „Citirea flacoanelor” de mai jos.
Prepararea flacoanelor de control negativ şi pozitiv pentru interpretarea rezultatelor: Flacoanele de control negativ şi pozitiv 
sunt utilizate numai pentru interpretarea fluorescenţei, nu şi pentru măsurarea performanţei mediilor.

Flacon de control pozitiv:
1.  Goliţi bulionul dintr-un flacon MGIT neinoculat.
2.  Etichetaţi flaconul drept flacon de control pozitiv şi înregistraţi data.
3.  Preparaţi o soluţie de sulfit de sodiu de 0,4% (0,4 g în 100 ml de apă distilată sau deionizată sterilă). Aruncaţi partea neutilizată.
4.  Adăugaţi în flacon 5 ml de soluţie de sulfit de sodiu, strângeţi din nou capacul şi lăsaţi flaconul cel puţin 1 h la temperatura 

camerei, înainte de utilizare.
5.  Flacoanele de control pozitiv pot fi utilizate de mai multe ori. Fiecare flacon de control pozitiv poate fi utilizat într-un interval de 

patru săptămâni, dacă este păstrat la temperatura camerei.
Flaconul de control negativ: Un flacon MGIT nedeschis, neinoculat, este utilizat drept flacon de control.
Citirea flacoanelor:
1.  Pentru o interpretare corectă a rezultatelor, sunt necesare atât un flacon de control pozitiv, cât şi unul de control negativ.
2.  Scoateţi flacoanele din incubator. Plasaţi flacoanele la lumină UV în apropierea unui flacon de control pozitiv şi a unuia 

neinoculat (de control negativ). Este recomandat să nu expuneţi simultan la lumină UV mai mult de un stativ de flacoane (4 pe 
10 flacoane). NOTĂ: În timpul determinării fluorescenţei, purtaţi ochelari de protecţie anti-UV. Este preferată iluminarea normală 
a camerei. Evitaţi citirea flacoanelor într-o cameră însorită sau într-o cameră întunecoasă.

3.  Localizaţi vizual flacoanele MGIT care prezintă o fluorescenţă intensă. Fluorescenţa este detectată ca fiind o culoare portocaliu 
aprins în partea inferioară a flaconului şi, de asemenea, o reflexie portocalie a meniscului. Flaconul MGIT trebuie extras din 
stativ şi comparat cu flacoanele de control pozitiv şi negativ. Flaconul de control pozitiv prezintă un mare grad de fluorescenţă 
(o culoare portocalie foarte strălucitoare). Flaconul de control negativ trebuie să prezinte fluorescenţă foarte puţină sau deloc. 
Dacă fluorescenţa din flaconul MGIT seamănă mai mult cu flaconul de control pozitiv, atunci este un flacon pozitiv. Dacă 
seamănă mai mult cu flaconul de control negativ, este un flacon negativ. Creşterea poate fi de asemenea detectată datorită 
prezenţei unei turbidităţi neomogene, a granulelor sau a fulgilor de mici dimensiuni în mediul de cultură.

4.  Flacoanele pozitive trebuie supuse unei coloraţii pentru bacili acido-rezistenţi. Flacoanele cu frotiuri negative trebuie verificate 
pentru determinarea eventualei contaminări bacteriene. Subculturile pentru identificare şi pentru testarea sensibilităţii la 
medicamente pot fi efectuate utilizând lichid din flaconul MGIT.

5.  Flacoanele negative trebuie citite în continuare zilnic timp de opt săptămâni sau mai mult, în funcţie de tipul probei şi de 
experienţa laboratorului. Pot fi stabilite scheme alternative de citire. Dacă flacoanele nu vor fi citite pe o perioadă de câteva 
zile, cum ar fi la sfârşit de săptămână sau în alte zile libere, se poate întârzia depistarea flacoanelor pozitive, dar performanţele 
mediilor nu vor fi afectate în alt mod. Înainte de a fi aruncate, flacoanele trebuie verificate vizual în scopul detectării prezenţei 
turbidităţii sau a granulelor de mici dimensiuni. Flacoanele MGIT negative nu pot fi reutilizate. În cazul în care este suspectată 
creşterea micobacteriilor, urmaţi procedura „Prelucrarea flacoanelor MGIT pozitive”, prezentată mai jos.

Reprelucrarea flacoanelor MGIT contaminate: Flacoanele MGIT contaminate pot fi redecontaminate şi reconcentrate utilizând 
aceeaşi procedură ca cea utilizată iniţial la prelucrarea probei.
1.  Adăugaţi conţinutul flaconului MGIT contaminat într-un flacon de plastic de 50 ml pentru centrifugă.
2.  Adăugaţi 5 ml de soluţie NALC-NaOH în flaconul pentru centrifugă. După înşurubarea corectă a capacului, agitaţi flaconul prin 

rotire timp de 5–20 s.
3.  Lăsaţi flaconul imobil timp de 15–20 min. Tratarea nu trebuie să depăşească 20 min.
4.  Adăugaţi 35 ml de tampon fosfat steril cu pH 6,8. După remontarea capacului amestecaţi conţinutul.
5.  Concentraţi proba într-o centrifugă la 3.000 x g timp de 15 min.
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6.  Decantaţi cu atenţie lichidul supernatant de pe granulă. Repetaţi suspensia granulei utilizând o pipetă Pasteur sterilă cu tampon 
fosfat la pH 6,8.

7.  Inoculaţi 0,5 ml din suspensie într-un flacon MGIT nou.
Controlul calităţii efectuat de utilizator: Cerinţele controlului de calitate trebuie îndeplinite conform reglementărilor aplicate local, 
naţional şi/sau federal sau cerinţelor de acreditare şi procedurilor standard de laborator pentru controlul calităţii. Se recomandă ca 
utilizatorul să apeleze la ghidurile CLSI şi reglementările CLIA adecvate pentru tehnici adecvate ale controlului de calitate.
Certificatele de control al calităţii sunt furnizate pe site-ul web BD. Certificatele de control de calitate enumeră organismele pentru 
testare, inclusiv culturile ATCC specificate în Standardul aprobat de CLSI M22-A3, Quality Control for Commercially Prepared 
Microbiological Culture Media (Controlul calităţii pentru mediile de cultură microbiologică preparate comercial).9 
NOTĂ: Bulionul Middlebrook 7H9 (suplimentat) este scutit de la testarea controlului calităţii de către utilizator conform CLSI 
M22-A3.9

REZULTATE
O probă cu cultură pozitivă este identificată prin observarea fluorescenţei sau a turbidităţii neomogene, a granulelor sau a 
fulgilor într-un flacon MGIT inoculat. Pentru flacoanele pozitive trebuie realizate subculturi şi trebuie preparate frotiuri care să 
determine acido-rezistenţa. Un rezultat pozitiv al frotiurilor pentru determinarea acido-rezistenţei indică prezenţa potenţială a unor 
microorganisme viabile în flacon.

Prelucrarea flacoanelor MGIT pozitive:
NOTĂ: Toţi paşii trebuie efectuaţi într-o boxă de siguranţă biologică.
a)  Scoateţi flaconul MGIT din stativul de testare.
b)   Utilizând o pipetă de transfer sterilă, recoltaţi o alicotă de la fundul flaconului (aprox. 0,1 ml) pentru realizarea coloraţiei 

(coloraţii AFB şi Gram).
c)  Examinaţi frotiul şi pregătirile. Raportaţi rezultatele preliminare numai după evaluarea coloraţiei de acido-rezistenţă.
Dacă AFB este pozitivă, realizaţi subcultura pe mediu solid şi raportaţi ca fiind: Creştere pozitivă, frotiu AFB pozitiv, ID în aşteptare.
Dacă sunt prezente alte microorganisme în afară de AFB, raportaţi ca fiind: Creştere pozitivă, frotiu AFB negativ, contaminată.
Dacă nu sunt prezente microorganisme, nu este nimic de raportat. Efectuaţi subcultura bulionului pe o placă cu agar sânge şi în 
mediu de cultură pentru micobacterii; repetaţi frotiul adăugând proteine pentru a avea siguranţa fixării inoculului pe lamelă.

LIMITĂRILE PROCEDURII
Recuperarea micobacteriilor în flaconul MGIT depinde de numărul organismelor prezente în probă, metodele de colectare a 
probelor, factori ţinând de pacient, cum ar fi prezenţa simptomelor, tratamentul anterior şi metoda de prelucrare.
Este recomandată decontaminarea prin metodele care utilizează hidroxid de sodiu N-acetil-L-cisteină (NALC-NaOH) sau acidul 
oxalic. Alte metode de decontaminare nu au fost testate cu mediul de cultură MGIT. Soluţiile de decontaminare prin extragere pot 
avea efecte nocive asupra micobacteriilor.
Morfologia şi pigmentaţia coloniilor pot fi determinate numai pe medii solide. Caracteristicile de acido-rezistenţă ale micobacteriilor 
pot varia în funcţie de tulpină, vârsta culturii şi de alte variabile. Nu a fost stabilită consecvenţa rezultatelor obţinute prin examinarea 
microscopică a morfologiei în mediul MGIT.
Un flacon MGIT cu frotiu AFB pozitiv poate fi subcultivat în medii micobacteriene atât selective, cât şi neselective pentru izolare în 
scopul efectuării testelor de identificare şi sensibilitate.
Flacoanele MGIT care par a fi pozitive pot conţine alte specii de bacterii decât micobacteriile. Speciile non-micobacteriene pot 
depăşi în creştere micobacteriile prezente. Astfel de flacoane MGIT trebuie redecontaminate şi recultivate.
Flacoanele MGIT care par a fi pozitive pot conţine una sau mai multe specii de micobacterii. Micobacteriile cu creştere mai 
rapidă pot prezenta fluorescenţă înaintea altor micobacterii cu o creştere mai lentă; în consecinţă, este importantă subcultivarea 
flacoanelor MGIT pozitive pentru a asigura identificarea corespunzătoare a tuturor micobacteriilor prezente în probă.
Volumele probelor mai mari de 0,5 ml pot duce la creşterea contaminării sau pot afecta negativ, în alte moduri, performanţele 
flacoanelor MGIT.
Datorită bogăţiei bulionului MGIT şi a naturii neselective a indicatorului MGIT, este important să fie urmată procedura de extragere/
decontaminare stabilită pentru a reduce posibilitatea contaminării. Respectarea strictă a instrucţiunilor procedurii este de importanţă 
critică pentru recuperarea micobacteriilor.
Utilizarea mixturii antibiotice BD BBL MGIT PANTA, deşi este necesară pentru toate probele nesterile, poate avea efecte inhibitorii 
asupra anumitor micobacterii.
Pe parcursul efectuării studiilor clinice, nu au fost efectuate subculturi terminale ca procedură de rutină. În consecinţă, în acest 
moment nu poate fi calculată o rată a rezultatelor fals negative (definite ca fiind flacoane MGIT care au rămas negative pe parcursul 
perioadei de incubaţie de opt săptămâni şi pe care, în urma subcultivării, au crescut organisme micobacteriene).
Au fost efectuate studii pe culturi prin însămânţare cu douăzeci şi trei de specii (ATCC şi tulpini sălbatice) de micobacterii, utilizând 
niveluri ale inoculului de la 103 la 105 UFC/ml. Următoarele specii au fost detectate ca rezultat pozitiv în flacoanele MGIT:

M. africanum M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae
Complex M. avium* 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
*Specii recuperate pe parcursul evaluărilor clinice a flacoanelor MGIT.
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Studiile clinice au demonstrat recuperarea micobacteriilor din probe respiratorii, aspirate gastrice, ţesut, materii fecale şi lichide 
biologice sterile cu excepţia sângelui; recuperarea micobacteriilor din alte lichide biologice nu a fost stabilită pentru acest produs.

VALORI ESTIMATE
1 –  Distribuţia frecvenţei pentru timpul de recuperare în cazul probelor pozitive pe parcursul testelor clinice pentru 

sistemul BD BBL MGIT este ilustrată în figura următoare.
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CARACTERISTICI DE PERFORMANŢĂ
Flaconul indicator de creştere a micobacteriilor BD BBL MGIT a fost evaluat în şase centre clinice, care au inclus laboratoare de 
sănătate publică precum şi spitale mari de boli acute din diverse regiuni geografice. Populaţia cuprinsă în studiu a inclus pacienţi 
infectaţi cu HIV, pacienţi imunodeprimaţi şi pacienţi cu transplant. Flacoanele MGIT au fost comparate cu sistemul radiometric 
BD BACTEC 460TB, cu sistemul de culturi micobacteriene BD BBL SEPTI-CHEK AFB şi cu mediile de creştere solide convenţionale 
pentru depistarea şi recuperarea micobacteriilor din probe clinice (cu excepţia sângelui şi a urinei). În total, au fost testate 2.801 de 
probe în timpul studiului. Distribuţia în funcţie de sursă a probelor testate a fost următoarea: ap. respirator (78%), ap. gastric (0,4%), 
lichide fiziologice (9,8%), ţesuturi (7,0%), materii fecale (2,5%) şi altele (2,4%). În total, 318 probe au fost pozitive, reprezentând 330 
de culturi izolate recuperate în timpul studiului. Dintre aceste 330 de culturi izolate, 253 (77%) au recuperate cu ajutorul flacoanelor 
MGIT 460TB, 260 (79%) au fost recuperate cu sistemul BD BACTEC 460TB şi sistemul BD BBL SEPTI-CHEK AFB şi 219 (66%) 
au fost recuperate prin intermediul mediilor solide convenţionale. Flacoanele MGIT au prezentat o rată de 0,5% a rezultatelor fals 
pozitive (MGIT fluorescent, fără prezenţă AFB). Flacoanele MGIT au eşuat în recuperarea a 3,7% dintre culturile izolate recuperate 
de unul sau mai multe sisteme de referinţă (BD BACTEC 460TB, BD BBL SEPTI-CHEK AFB sau mediile solide convenţionale). În 
timp ce procentajul reprezintă o potenţială pierdere a recuperărilor, nu este elocvent pentru rezultatele reale fals negative (consultaţi 
secţiunea „Limitările procedurii”). Utilizarea unui mediu secundar, conform recomandărilor, va creşte probabilitatea recuperării 
organismelor micobacteriene. Rata medie a contaminării pentru flacoanele MGIT a fost de 9,7%.

CENTRE BD BACTEC
Tabelul 2 – Depistarea culturilor izolate pozitive de micobacterii în evaluările clinice

Cultură izolată Total culturi 
izolate Total MGIT Numai MGIT Total 

BD BACTEC
Numai 

BD BACTEC Total CONV Numai 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

Toate MICO 244* 180* 15* 203 27 168 17

*NOTĂ: Paisprezece culturi izolate de tip NUMAI MGIT nu au fost incluse în aceste date. Identificarea prezumtivă a fost efectuată 
fără confirmarea finală a ID.
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CENTRE SEPTI-CHEK
Tabelul 3 – Depistarea culturilor izolate pozitive de micobacterii în evaluările clinice

Cultură izolată Total culturi 
izolate Total MGIT Numai MGIT Total BD BBL SEPTI-

CHEK
Numai BD BBL  
SEPTI-CHEK Total CONV Numai 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

TOATE MICO 67* 54* 9* 57 4 51 0

*NOTĂ: Cinci culturi izolate de tip NUMAI MGIT nu au fost incluse în aceste date. Identificarea prezumtivă a fost efectuată fără 
confirmarea finală a ID.

DISPONIBILITATE
Nr. cat. Descriere
245111  BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, cutie cu 25 de flacoane.
245113  BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, cutie cu 100 de flacoane.
245116  BD BBL MGIT OADC, 15 ml, cutie cu 6 fiole. Fiecare fiolă este suficientă pentru 25 de flacoane MGIT.
220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, pachet de 10 (20 flacoane de 148 mm, cu capac).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, cutie de 100 (20 flacoane de 148 mm, cu capac).
240862   BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, zece flacoane de 75 ml cu soluţie NALC-NaOH şi 5 pachete 

de tampon fosfat.
240863   BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, zece flacoane de 150 ml cu soluţie NALC-NaOH şi 

10 pachete de tampon fosfat.
245114   BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, liofilizată, cutie cu 6 flacoane. Fiecare fiolă este suficientă pentru 25 de flacoane 

MGIT.
220959  BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar Slants, cutie cu 100 buc.
295939  BD BBL Middlebrook 7H9 Broth, 8 ml, pachet cu 10 flacoane.
221818  BD BBL Normal Saline, 5 ml, pachet de 10 buc.
221819  BD BBL Normal Saline, 5 ml, cutie cu 100 buc.
231729  BD BBL Taxo Differentiation Discs X, 50 discuri/cartuş.

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

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

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

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

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

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

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

Informaţii tehnice: Contactaţi reprezentantul local BD sau accesaţi adresa www.bd.com.

http://www.bd.com
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Istoricul modificărilor
Revizuire Data Rezumatul modificărilor

(05) 2019-09 Instrucţiunile de utilizare tipărite, convertite în format electronic şi informaţii de 
acces suplimentare pentru obţinerea documentului de pe 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)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do mês)
AAAA-LL-ZZ / AAAA-LL (LL = sfârşitul lunii)
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = конец месяца)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutet av månaden)
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