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PRZEZNACZENIE

Fiolki do hodowli BD BACTEC™ Lytic/10 Anaerobic/F Culture Vials (wzbogacony sojowo-kazeinowy bulion trawigcy z CO,) stuzg
do beztlenowych posiewdw krwi. Podstawowe zastosowanie — do aparatéw BD BACTEC serii fluorescencyjnej do beztlenowe;j,
ilosciowej hodowli i odzysku mikroorganizmoéw z krwi.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Probke do badania inokuluje sie do jednej lub kilku fiolek, ktére umieszcza sie w aparacie fluorescencyjnym BD BACTEC

w celu inkubaciji i okresowego odczytu. Kazda fiolka zawiera chemiczny sensor, ktéry moze wykrywac¢ zwigkszenie ilosci

CO, wytwarzanego w trakcie wzrostu drobnoustrojow. Sensor jest monitorowany przez aparat co 10 min pod kgtem wzrostu
fluorescenciji, ktéra jest proporcjonalna do ilosci obecnego CO,. Odczyt dodatni wskazuje na przypuszczalng obecnos$é¢ w fiolce
zywych drobnoustrojow. Wykrywanie jest ograniczone do drobnoustrojéw zdolnych do wzrostu na okreslonym rodzaju podtoza.

ZASADY PROCEDURY

Jesli w badanej prébce inokulowanej do fiolki BD BACTEC obecne sg drobnoustroje, przy metabolizowaniu przez te drobnoustroje
substratéw znajdujgcych sie w fiolce bedzie uwalnia¢ sie CO,. Wzrost fluorescencji sensora zawartego w fiolce spowodowany
przez wieksza ilos¢ CO, jest monitorowany przez aparat fluorescencyjny BD BACTEC. Analiza tempa i wielkos$ci wzrostu CO,
umozliwia okres$lenie przez aparat fluorescencyjny BD BACTEC, czy wynik dla danej fiolki jest dodatni, tzn. czy badana prébka
zawiera zywe drobnoustroje.

ODCZYNNIKI

Fiolki do hodowli BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F Culture Vials zawierajg nastepujgce aktywne sktadniki przed przeprowadzeniem
badania:

Lista sktadnikow

Woda destyloWana...........ccceeiiiiiiiiiieiece e 40 ml

Bulion SOJOWO-KaZEINOWY .......cceviiiiiiiiiiiie e 2,75% (w/obj)
Ekstrakt droZdZOWY ...........ccooiiiiiiiiii 0,2% (w/obj)
Wyciag z tkanek zwierzeCycCh...........ccoociiiiiiiiiiie 0,05% (w/obj)
DEKSIrOZa ... 0,2% (w/obj)
HEMING ..o 0,0005% (w/obj)
MENAAION ... s 0,00005% (w/obj)
CYENYNIAN SOAU......eiiiiiiiiieiie ettt 0,02% (w/obj)
THOIE .. e 0,1% (w/obj)
Pirogronian SOAU ........cc.couiiiiiiiieiiieie e 0,1% (w/obj)
SAPONING ... 0,26% (w/obj)
Czynnik PrzeCiWpI€NIGCY .......eerveeeeirieiieirieieite ettt 0,01% (w/obj)

Polianetolosiarczan sodu (SPS).... ....0,035% (w/obj)

Wszystkie podtoza BD BACTEC sg dostarczane z dodanym CO,. Podtoza beztlenowe sg dostarczane z wstepnie zredukowanym
CO, i N, Sktad moze by¢ dostosowany do wymagan specyficznego badania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Produkt zawiera suchy kauczuk naturalny.

W prébkach klinicznych moga byé obecne drobnoustroje patogenne, takie jak wirusy zapalenia watroby i HIV. Podczas
pracy z wszelkimi materiatami zanieczyszczonymi krwig i innymi ptynami ustrojowymi nalezy stosowac ,,.Standardowe
$rodki ostroznosci”1-4 oraz przestrzega¢ wytycznych obowiazujacych w danym laboratorium.

Przed uzyciem kazdg fiolke nalezy oceni¢ pod katem $ladoéw zniszczenia, zanieczyszczenia lub pogorszenia jakosci. Fiolek

z oznakami zniszczenia lub zanieczyszczenia, takimi jak przeciek, zmetnienie, zmiana barwy (na ciemniejszg), uwypuklenie lub
wklesniecie przegrody, nie nalezy uzywac.

W fiolce z zanieczyszczeniami moze doj$¢ do zwiekszenia ci$nienia. Przy uzyciu zanieczyszczonej fiolki do bezposredniego
pobierania moze dojs¢ do zassania zanieczyszczonej pozywki hodowlanej do zyty pacjenta. Zanieczyszczenie butelki moze nie by¢
tatwo widoczne. Kiedy uzywa sie procedur bezposredniego pobierania materiatu, nalezy monitorowa¢ doktadnie ten proces, aby
unikng¢ zassania materiatu do organizmu pacjenta.

W rzadkich przypadkach fiolka moze nie by¢ wystarczajgco uszczelniona, co moze spowodowac wyciek lub rozlanie jej zawartosci.
Jesli fiolka byta inokulowana, materiat, ktéry wyciekt lub rozlat si¢ nalezy traktowac z ostroznoscig ze wzgledu na to, ze moze on
zawierac¢ patogenne drobnoustroje/czynniki. Przed utylizacjg nalezy wysterylizowac wszystkie inokulowane fiolki w autoklawie.



Fiolki z hodowla, ktéra data wynik dodatni, do podhodowli, barwienia itd.: Przed pobraniem prébki nalezy wypusci¢ gaz, ktéry czesto
jest wytwarzany w wyniku metabolizmu bakterii. Probki nalezy w miare mozliwosci pobiera¢ w komorze laminarnej w odpowiedniej
odziezy ochronnej, witgczajgc w to rekawiczki i maski. Dodatkowe informacje na temat podhodowli — zob. rozdziat Procedury.

Aby zminimalizowa¢ potencjalny wyciek podczas inokulacji prébki do fiolki hodowlanej, nalezy uzyé strzykawek z zatozonymi na
state iglami lub zakoriczeniami BD Luer-Lok™.

Testy molekularne wykonywane na dodatnich posiewach krwi wykryjg zarébwno zywe, jak i niezywotne organizmy powszechnie
spotykane w podtozu hodowlanym. Dlatego tez wyniki testdw molekularnych powinny by¢ oceniane w potgczeniu z wynikami
barwienia metodg Grama zgodnie ze standardowymi praktykami w zakresie opieki, jak rowniez instrukcjg uzytkowania dostarczong
przez producenta.

Instrukcja przechowywania

Fiolki BD BACTEC sg dostarczane w postaci gotowej do uzycia i nie wymagajg rozprowadzenia ani rozcienczenia zawartosci.
Przechowywaae w temperaturze 2—25°C w suchym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim swiattem.

POBIERANIE PROBKI

Probke nalezy pobrac¢ przy uzyciu sterylnych technik, aby zredukowa¢ mozliwo$¢ zanieczyszczenia. Opublikowane dane wykazaty,
Ze zalecana objetos¢ probki wynosi 8—10 miS.6. Zaleca sie inokulacje probki do fiolki BD BACTEC przy tdézku pacjenta. Najczesciej
do pobrania prébki uzywa sie strzykawki z koncéwka typu BD Luer-Lok o pojemnosci 10 ml lub 20 ml. Dogodnie jest uzycie: uchwytu
do pobierania krwi igiet BD Vacutainer® i zestawu BD Vacutainer lub zestawu do pobierania krwi BD Vacutainer Safety-Lok™ lub
innego zestawu ,motylkowego”. Jezeli uzywa si¢ igly i zestawu przewoddw (bezposrednie pobieranie), nalezy uwaznie obserwowac
kierunek przeptywu krwi w momencie rozpoczynania pobierania prébki krwi. Proznia w fiolce zwykle przekracza 10 ml, tak ze
uzytkownik powinien monitorowa¢ pobierang objeto$¢ za pomocg oznaczen co 5 ml na etykiecie fiolki. Po pobraniu wymaganych
8—10 ml przeptyw nalezy zatrzymac przez zagiecie przewodu i usunigecie zestawu z fiolki BD BACTEC. Mozna uzywac prébek

o objetosci zaledwie 3 ml, jednak odzysk nie bedzie tak duzy jak przy wigkszych objetosciach. Inokulowang fiolke BD BACTEC
nalezy jak najszybciej przetransportowac¢ do laboratorium.

PROCEDURA

Nalezy usuna¢ nakretke ze szczytu fiolki i sprawdzi¢ fiolke pod wzgledem peknie¢, zanieczyszczenia, nadmiernego zmetnienia

i uwypuklenia lub przecietych przegréd. NIE NALEZY UZYWAC, jezeli zauwazy sie jakie$ uszkodzenie. Przed inokulacjg przetrzeé
przegrode alkoholem (jodyna NIE jest zalecana). Aseptycznie wstrzykna¢ lub pobraé bezposrednio 8—10 ml prébki na fiolke. Przy
zastosowaniu prébki o objetosci 3—4 ml odzysk nie bedzie tak duzy, jak przy wiekszych objetosciach (zob. Ograniczenia procedury).
Inokulowane butelki beztlenowe powinny by¢é umieszczone we fluorescencyjnym aparacie BD BACTEC tak szybko, jak to
mozliwe do inkubacji i monitorowania. Jesli umieszczenie inokulowanej fiolki w aparacie opdznito sie i widoczny jest wzrost, fiolki
nie nalezy badac¢ we fluorescencyjnym aparacie BD BACTEC, lecz nalezy wykonaé podhodowle, barwienie metodg Grama i wynik
badania fiolki uznac¢ za przypuszczalnie dodatni.

Fiolki umieszczone w aparacie beda badane automatycznie co 10 min w czasie rejestrowania przebiegu badania. Fiolki dodatnie
bedg oznaczane przez fluorescencyjny aparat BD BACTEC i identyfikowane jako dodatnie (zobacz instrukcje obstugi wtasciwego
fluorescencyjnego aparatu BD BACTEC). Sensor wewnatrz fiolki w ocenie wzrokowej nie bedzie wykazywat réznic miedzy fiolkami
z wynikiem dodatnim i ujemnym, lecz fluorescencyjny aparat BD BACTEC moze wykazac¢ réznice we fluorescencji.

Krew ulega natychmiastowej lizie po dodaniu do pozywki BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F. Krew poczgtkowo ma zabarwienie
czekoladowe (bardzo ciemne). Jezeli na koniec okresu badania zaobserwuje sie¢ uwypuklenie przegrody fiolki z pozywka

BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F, nalezy wykona¢ podhodowle, barwienie metodg Grama lub traktowac fiolke jako
przypuszczalnie dodatnig.

Fiolki dodatnie powinny by¢ poddane podhodowali; nalezy wykona¢ wybarwiony metodg Gramarozmaz na szkietku podstawowym.
W znakomitej wiekszosci przypadkow pozwoli to dostrzec drobnoustroje i umozliwi wydanie lekarzowi wstepnego wyniku badania.
Z ptynu w fiolkach BD BACTEC mozna przygotowaé podhodowle do pozywek selektywnych i wykona¢ wstepny bezposredni test
wrazliwosci na srodki przeciwbakteryjne.

Podhodowla: Przed wykonaniem podhodowli ustawi¢ fiolke pionowo i nad przegrodg umiesci¢ wacik nasycony alkoholem.

Aby obnizy¢ cisnienie w fiolce, wbic sterylng igte z odpowiednim filtrem lub wacikiem poprzez wacik i przegrode. Igta powinna by¢
usunieta bezposrednio po obnizeniu cisnienia i przed pobraniem probki z fiolki do podhodowli. Wktucie i wycofanie igly nalezy
wykona¢ w linii prostej, unikajgc jakichkolwiek ruchéw obrotowych.

W celu uzyskania maksymalnej wydajnosci z izolatéw z hodowli, fiolki, w ktérych wynik hodowli byt ujemny, nalezy przed utylizacjg
sprawdzi¢ za pomoca barwienia i (lub) podhodowli.

KONTROLA JAKOSCI

Nalezy spetnia¢ wymagania kontroli jakosci zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa lokalnego, stanowego i/lub federalnego,
z wymaganiami akredytacji i standardowymi procedurami kontroli jako$ci danego laboratorium. Zaleca sie skorzystanie

z odpowiednich wytycznych CLSI lub przepiséw CLIA w celu ustalenia wtasciwych zasad kontroli jakosci.

NIE UZYWAC fiolek po uptywie ich daty waznosci.

NIE UZYWAC fiolek hodowlanych, ktére sg pekniete lub majg wady; utylizowaé fiolke w odpowiedni sposdb.

Z kazdym opakowaniem kartonowym podtozy dostarczane sg certyfikaty kontroli jakosci. W certyfikatach kontroli jakosci podane
sg nazwy drobnoustrojéw uzywanych do badan, w tym hodowle ATCC® wyszczegdlnione w normie CLSI, Quality Control for
Commercially Prepared Microbiological Culture Media (Kontrola jakosci przygotowanych do handlu mikrobiologicznych pozywek
hodowlanych)?.

Czas w godzinach niezbedny do wykrycia wynosit <72 h dla kazdego z drobnoustrojéw wyszczegodlnionych w certyfikacie kontroli
jakosci tego podtoza:



Clostridium perfringens ATCC 13124 Bacteroides fragilis* ATCC 25285 Bacteroides vulgatus ATCC 8482
Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 Escherichia coli ATCC 25922 Staphylococcus aureus ATCC 25923
Clostridium histolyticum ATCC 19401

*Szczep CLSI

Po informacje dotyczace kontroli jakosci serii fluorescencyjnych aparatéw BD BACTEC nalezy siegna¢ do instrukcji wiasciwego
aparatu BD BACTEC.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Zanieczyszczenie

Nalezy przedsiewzig¢ $rodki ostroznosci, aby zapobiec kontaminacji podczas pobierania i inokulacji do fiolki BD BACTEC.
Zanieczyszczona probka da odczyt dodatni, co jednak nie oznacza wyniku istotnego klinicznie. Takie ustalenie musi by¢ wykonane
przez uzytkownika na podstawie takich czynnikow, jak: typ wykrytych drobnoustrojow, wystepowanie tego samego drobnoustroju
w wielu hodowlach, historia choroby pacjenta itd.

Uzyskiwanie drobnoustrojow wrazliwych na SPS z probek krwi

Poniewaz krew moze neutralizowa¢ toksyczno$¢ SPS wobec drobnoustrojéow wrazliwych na SPS (takich jak np. P. anaerobius),
pobranie maksymalnej objetosci probki krwi (tj. do 10 ml) moze pomdc zoptymalizowaé odzysk tych drobnoustrojow. Aby zapewnic
wzrost drobnoustrojow wrazliwych na SPS po pobraniu i inokulacji krwi w ilosci mniejszej niz 8 ml, mozna dopetni¢ prébke
dodatkowsg iloscig ludzkiej krwi petnej.

Czes¢ drobnoustrojéw o wysokich wymaganiach zywieniowych, takich jak niektore gatunki Haemophilus, do wzrostu wymaga
czynnikéw takich jak NAD lub czynnik V, ktore sg dostarczane wraz z prébka krwi. Jezeli probka krwi jest bardzo mata

(3,0 ml lub mniej), w celu wykrycia tych drobnoustrojow moze byc¢ konieczne zastosowanie odpowiedniego dodatku. Jako

dodatek wzbogacajgcy mozna zastosowac dodatek BD BACTEC FOS™ (Fastidious Organism Supplement).

Drobnoustroje niewykazujace zywotnosci

Wymaz z podtoza hodowlanego, zabarwiony metodg Grama, moze zawierac niewielkg liczbe drobnoustrojow niewykazujgcych
zywotnosci, pochodzacych ze sktadnikéw podtoza, odczynnikdéw barwigcych, olejku immersyjnego, szkietek szklanych i probek
uzywanych do inokulacji. Ponadto probka pobrana od pacjenta moze zawiera¢ drobnoustroje, ktére nie bedg rosty w podtozu lub
w pozywkach uzywanych do podhodowli. Takie prébki powinny by¢ posiewane w specjalnych podtozachs.

Rozwazania ogélne

Optymalny odzysk izolatéw osigga sie poprzez dodawanie od 8 do 10 ml krwi®.6. Uzycie mniejszych lub wigkszych objetosci

moze niekorzystnie wptywaé na odzysk i (lub) czas wykrywania. Krew moze zawiera¢ czynniki hamujgce wzrost bakterii albo inne
inhibitory, ktére moga spowalnia¢ wzrost drobnoustrojéw albo go uniemozliwi¢. Wyniki fatszywie ujemne mogg by¢ spowodowane
obecnoscig pewnych drobnoustrojéw, niewytwarzajgcych odpowiedniej ilosci CO,, niezbednej do wykrycia przez system albo tez
istotnym wzrostem przed umieszczeniem butelki w systemie. Wyniki fatszywie dodatnie mogg zdarzac sie w przypadku znacznego
podwyzszenia liczby krwinek biatych. DomysIny protokét trwajacy 5 dni byt stosowany we wszystkich badaniach analitycznych

z uzyciem tego urzadzenia; protokoty trwajgce ponad 5 dni nie byly oceniane.

OCZEKIWANE WYNIKI

Wydajnos¢ podtozy BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F w szklanych fiolkach ustalono w licznych opublikowanych zewnetrznych
badaniach klinicznych®.10, Wykonane przez firme BD posiewy daty takie same rezultaty dla podtozy BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F
w plastikowych fiolkach i BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F w szklanych fiolkach.

Pod katem odzysku oceniono tgcznie 342 sparowanych zestawdw przy od 10 do 100 CFU na fiolke. Fiolki byty oceniane pod katem
odzysku przy 100% odzysku w podtozach BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F w plastikowej fiolce oraz BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F
w szklanej fiolce. Badanie to obejmowato zréznicowany zbiér drobnoustrojéw beztlenowych i tlenowych czesto izolowanych z posiewéw
krwi. Réznica mediany czasu do wykrycia (ang. time to detection, TTD) miedzy sparowanymi zestawami wynosita 10 minut na korzys$¢
podtoza BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F w plastikowej fiolce. Dziewieédziesiat pie¢ procent réznicy TTD migdzy sparowanymi
zestawami wynosito od -1,68 godziny szybciej w przypadku fiolki szklanej i 3 godziny szybciej w przypadku fiolki plastikowe;.

W badaniach analitycznych oceniono nastepujace beztlenowce: Bacteroides fragilis, B. ovatus, B. thetaiotaomicron, B. vulgatus,
Clostridium histolyticum, C. novyi, C. perfringens, Fusobacterium nucleatum, Porphyromonas asaccharolytica (dawniej Bacteroides
melaninogenicus podgat. asaccharolyticus) oraz Veilonella parvula. Zbadany zostat takze fakultatywny beztlenowiec S. pneumoniae.

Podzbiér organizmoéw, obejmujgcy Finegoldia magna (dawniej Peptostreptococcus magnus) i Peptoniphilus asaccharolyticus
(dawniej Peptostreptococcus asaccharolyticus) oceniono w aparacie BD BACTEC FX przy od 10 do 100 CFU na fiolke i wykazano
100% odzysk zaréwno w podtozu BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F znajdujacym sie w plastikowej fiolce, jak réwniez w podtozu
BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F znajdujgcym sie w szklanej fiolce.

W badaniach limitéw wykrywania drobnoustrojow oceniano tgcznie 312 sparowanych zestawdw przy poziomach inokulum
wynoszacych od 0 do 1iod 1 do 10 CFU na fiolke. Badanie opracowano w celu oceny mozliwosci wykrywania pojedynczej CFU
(jezeli wystepuje) na badanym podtozu hodowlanym na bazie krwi BD BACTEC. Sposréd 312 zbadanych sparowanych zestawéw,
191 rosto i byto wykrywanych w obu urzadzeniach, a 44 nie byto wykrywanych w zadnym z nich. Dwadzie$cia dziewie¢ (29)
posiewow rosto i byto poddawanych detekcji wytacznie w podtozu BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F znajdujgcym sie w szklanej
fiolce. Czterdziesci osiem (48) posiewow rosto i byto poddawanych detekcji wytgcznie w podiozu BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F
znajdujacym sie w plastikowe;j fiolce. Jednego z 12 powtdrzen Porphyromonas asaccharolytica (ATCC 25260, 4 CFU na butelke)
nie udato sie wykry¢é w podtozu BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F znajdujacym sie w plastikowej fiolce. Analiza sygnatu wykazata
brak dowoddéw na wzrost w powtérzeniu i koncowa podhodowla nie data wzrostu wskazujac, ze prawdopodobnie we fiolce nie byto
inokulowanych zywych organizmow.
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Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone bd.com.

Change History

Revision | Date | Change Summary

(08) 2019-09 Przeksztatcono instrukcje drukowane na format elektroniczny i dodano
informacje o dostepie, aby umozliwi¢ uzyskiwanie dokumentow ze strony
BD.com/e-labeling.

W sekcji Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dodano zalecenie wykonania
badan molekularnych na dodatnich posiewach krwi zgodnie ze
standardowymi praktykami w zakresie opieki i instrukcjg uzytkowania
wydang przez producenta.
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