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NAUDOJIMO PASKIRTIS
Kai „BD BACTEC Myco/F Lytic“ kultūrų terpė naudojama su BD BACTEC fluorescencinės serijos prietaisais, ji yra neselektyvi 
kultūros terpė, skirta naudoti kaip papildoma aerobinių kraujo kultūrų terpė, siekiant iš kraujo išskirti mikobakterijas, mieles ir 
grybelius. Ši terpė taip pat gali būti naudojama sterilių kūno skysčių kultūroms, kai įtariama, kad juose gali būti mielių ar grybelių.

SANTRAUKA IR PAAIŠKINIMAS
Nuo dvidešimtojo amžiaus devintojo dešimtmečio vidurio, didėjant pacientų, kurių imuninė sistema sutrikusi, populiacijai, ėmė 
daugėti oportunistinių patogenų, pvz., mielių, grybelių ir mikobakterijų, sukeltos septicemijos atvejų. Mycobacterium tuberculosis 
(MTB) ir tuberkuliozės nesukeliančios mikobakterijos (  MOTT), ypač Mycobacterium avium kompleksas (MAC), tapo vėl 
atgyjančios. Nuo 1985 m. iki 1992 m. pranešamų MTB sukeltos ligos atvejų skaičius padidėjo 18 %. Nuo 1981 m. iki 1987 m. 
AIDS atvejų apžvalgos rodė, kad 5,5 % pacientų, sergančių AIDS, organizmuose aptiktas išplitęs tuberkuliozės nesukeliančių 
mikobakterijų, pvz., MAC, užkratas. Apie 1990 m., dar padaugėjus išplitusioms tuberkuliozės nesukeliančių mikobakterijų infekcijų, 
jų kaupiamasis dažnis buvo 7,6 %.1 Taip pat pastebėta, kad nuo devintojo dešimtmečio pradžios nuolat daugėjo fungemijos atvejų. 
Todėl klinikinėms laboratorijoms reikėjo veiksmingesnių fungemijos ir mikobakteriemijos diagnostikos procedūrų.
Ligų kontrolės ir prevencijos centrai (CDC) rekomendavo dėti visas pastangas, kad laboratorijos naudotų pačius greičiausius galimus 
diagnostinius mikobakterijų tyrimo metodus. Šiomis rekomendacijomis siūloma mikobakterijų kultūroms naudoti skystą mitybinę terpę.2-4

BD BACTEC fluorescencinės serijos prietaisų paskirtis yra greitai aptikti mikroorganizmus klinikiniuose mėginiuose. „BD BACTEC 
Myco/F Lytic“ kultūrų terpė yra „Middlebrook 7H9“ bei smegenų ir širdies infuzijos terpės formulė, naudojama mikobakterijoms 
išskirti iš kraujo mėginių ir mielėms bei grybeliams išskirti iš kraujo ir sterilių kūno skysčių. Buvo atlikti tam tikri pakeitimai, siekiant 
paskatinti greitesnį mikobakterijų, mielių ir grybelių augimą ir išskyrimą. Buvo pridėta amonio geležies citrato, kuris yra geležies 
šaltinis tam tikroms mikobakterijų ir grybelių padermėms, saponino, veikiančio kaip kraujo lizavimo medžiaga, ir tam tikrų baltymų 
bei cukrų, vartojamų kaip mitybiniai priedai. Kiekviename buteliuke yra jutiklis, galintis aptikti deguonies koncentracijos buteliuke 
sumažėjimą, kurį sukelia mikroorganizmų metabolizmas ir augimas. Jutiklį stebi BD BACTEC fluorescencinės serijos prietaisas, 
tikrinantis, ar nedidėja fluorescencija, kuri yra proporcinga deguonies mažėjimui. Jei mėginys teigiamas, tikėtina, kad buteliuke yra 
gyvybingų mikroorganizmų. 

PROCEDŪROS PRINCIPAI
„BD BACTEC Myco/F Lytic“ kultūrų buteliukas yra skirtas mikobakterijoms greitai aptikti kraujo mėginiuose ir mielėms bei 
grybeliams greitai aptikti kraujyje ir steriliuose kūno skysčiuose. Mėginiai į „BD BACTEC Myco/F Lytic“ buteliuką pasėjami švirkštu 
arba tiesiogiai įtraukiami adata ir vamzdeliais. Buteliukas dedamas į BD BACTEC fluorescencinės serijos prietaisą. tada jis nuolat 
maišomas ir inkubuojamas 35 °C temperatūroje, kad išskyrimas būtų kuo geresnis. Numatytasis tyrimo protokolas yra 42 dienos. 
Rekomenduojamas tyrimo protokolas yra 7 dienos tiriant, ar yra mielių, 30 dienų tiriant, ar yra grybelių, ir 42 dienos tiriant, ar 
yra mikobakterijų. Kiekviename buteliuke yra jutiklis, galintis aptikti deguonies koncentracijos buteliuke sumažėjimą, kurį sukelia 
mikroorganizmų metabolizmas ir augimas. Jutiklį kas dešimt minučių tikrina BD BACTEC fluorescencinės serijos prietaisas. 
Deguonies koncentracijos mažėjimo greičio, matuojamo pagal fluorescencijos didėjimą, analizė suteikia galimybę BD BACTEC 
fluorescencinės serijos prietaisu nustatyti, ar išmatuotas buteliuko rezultatas yra teigiamas. Jei mėginys teigiamas, tikėtina, kad 
buteliuke yra gyvybingų mikroorganizmų. Aptinkami tik mikroorganizmai, kurie gali augti šioje terpėje esant 35 °C temperatūrai. 
Terpė nėra selektyvi, joje gali augti kiti aerobiniai mikroorganizmai, įskaitant bakterijas, kurios, jei jų yra, gali trukdyti išskirti lėčiau 
augančias mikobakterijas, mieles ir grybelius. Kultūros buteliukai, kurių rezultatas, įvykdžius protokolą, lieka neigiamas ir kuriuose 
nematyti jokių teigiamumo požymių, turi būti išimami iš prietaiso, sterilizuojami ir išmetami.

REAGENTAI
Kiekviename „BD BACTEC Myco/F Lytic“ kultūrų buteliuke prieš apdorojant yra toliau išvardytų veikliųjų sudedamųjų dalių.
Sudedamųjų dalių sąrašas
Apdorotas vanduo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40 mL qs
„7H9 Middlebrook“ terpės pagrindas be fosfatų druskų  . . .0,12 % s/t
Smegenų ir širdies infuzija . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 % s/t
Kazeino hidrolizatas . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10 % s/t
H papildas. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10 % s/t
Inozitolis . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05 % s/t
Glicerolis. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10 % s/t

Natrio polianetolsulfonatas .........................0,025 %  s/t
Polisorbatas 80 ...........................................0,0025 % s/t
Piridoksino HCl ...........................................0,0001 % s/t
Amonio geležies citratas .............................0,006 %  s/t
Kalio fosfatas ..............................................0,024 %  s/t
Saponinas ...................................................0,24 %  s/t
Putojimą mažinanti medžiaga .....................0,01 %  s/t

Sudėtis galėjo būti kiek pakeista, kad atitiktų konkrečius veikimo reikalavimus.
Į šią BD BACTEC terpę jau pridėta CO2 ir O2.
„BD BACTEC Myco/F Lytic“ terpei papildomi priedai nereikalingi. Kiekvienas gautas 40 mL „BD BACTEC Myco/F Lytic“ buteliukas 
jau paruoštas naudoti. Gauta terpė turi būti skaidri, šviesiai geltonos spalvos.
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Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Naudoti in vitro diagnostikai.
Šiame gaminyje yra sauso natūralaus kaučiuko.
Klinikiniuose mėginiuose gali būti patogeninių mikroorganizmų, įskaitant hepatito virusus ir žmogaus imunodeficito 
virusą. Dirbant su bet kokiomis priemonėmis, kurios yra užterštos krauju ir kitais organizmo skysčiais, reikia imtis įprastų 
atsargumo priemonių5-8 ir laikytis įstaigos taisyklių. 
Jei ketinama išskirti mikobakterijas, CDC ir NIH nurodymuose primygtinai rekomenduojama tyrimų prietaisą laikyti mikobakterijų 
laboratorijoje, kurioje galima išspręsti papildomas saugumo problemas, susijusias su mikobakterijų išskyrimu.9
„BD BACTEC Myco/F Lytic“ buteliukuose telpa daugiau nei rekomenduojamas 5 mL didžiausias mėginio tūris. Būtina stebėti pildymą.
Atliekant kultūrose išaugintų Mycobacterium tuberculosis arba Mycobacterium bovis dauginimo ir manipuliavimo jomis darbus, 
rekomenduojama taikyti 3 biologinės saugos lygio praktiką, naudoti sulaikymo įrangą ir patalpas.9
Prieš naudojant reikia patikrinti kiekvieną buteliuką, ar jo turinys nėra drumstas, ar pertvarėlė neišgaubta arba neįgaubta, ar 
buteliukas sandarus, nes šie požymiai rodytų, kad jis yra užterštas. NENAUDOKITE buteliukų, kuriuose pastebima taršos, nuotėkio 
ar pažeidimo požymių. Buteliuko užterštumas gali būti nepastebimas plika akimi. Užterštame buteliuke gali būti teigiamas slėgis. 
Jei kraujas imamas tiesiogiai į užterštą buteliuką, dujos arba užteršta kultūros terpė, tekėdamos atgal, gali patekti į paciento veną. 
Retais atvejais stiklinio buteliuko kaklelis gali būti įskilęs arba kaklelis gali nuskilti nuimant užmaunamąjį dangtelį ar atliekant 
apdorojimo veiksmus. Taip pat retais atvejais buteliukas gali būti nepakankamai gerai užsandarintas. Abiem atvejais buteliuko 
turinys gali ištekėti arba išsilieti, ypač apvertus buteliuką.
Norėdami sumažinti nuotėkio tikimybę, švirkštais sėdami mėginį į kultūros buteliukus naudokite švirkštus su BD Luer-Lok prekės ženklo 
antgaliais. Norint išvengti netyčinio įsidūrimo adata, reikia taikyti sėjimo viena ranka metodą ir naudoti tinkamą buteliuko laikiklį.
Prieš išmesdami „BD BACTEC Myco/F Lytic“ buteliukus, į kuriuos buvo pasėtos bakterijos, sterilizuokite juos autoklave.
Teigiami kultūrų buteliukai, skirti persėti arba dažyti ir pan.: prieš imant mėginius būtina išleisti dujas, kurios neretai susidaro 
vykstant mikrobų metabolizmui. Mėginius paimti ir dujas iš buteliukų išleisti reikėtų biologinės saugos spintoje, dėvint tinkamus 
apsauginius drabužius, įskaitant pirštines ir kaukes. Daugiau informacijos apie kultūros persėjimą žr. skyriuje PROCEDŪRA.
Nesandarūs ar sudužę buteliukai
PERSPĖJIMAS. Iš nesandaraus ar sudužusio užsėto buteliuko gali išsiskirti mikobakterijų, įskaitant M. tuberculosis, arba 
kitų bakterijų aerozolis, todėl reikia laikytis tinkamų apdorojimo taisyklių.
Jeigu pastebėjote, kad užsėtas buteliukas nesandarus arba perkeliant ar gabenant buvo netyčia sudaužytas, vykdykite nustatytas 
savo įstaigos procedūras, skirtas išsiliejusiems mikobakterijų mėginiams likviduoti. Būtina imtis bent jau įprastų atsargumo 
priemonių. Buteliukus reikia išmesti taip, kaip reikalaujama.
Jei pastebite, kad buteliuko turinys išsiliejo į patį prietaisą, arba jei buteliukas netyčia sudužo, nedelsdami išjunkite prietaisą. 
Išveskite žmones iš nuotėkio zonos. Kreipkitės į savo įstaigos saugos arba infekcijų kontrolės pareigūną (-us). Įvertinkite, ar reikia 
išjungti arba pakeisti nuotėkio zonoje veikiančių oro vėdinimo įrenginių nuostatas. Negrįžkite į zoną, kol galimai susidarę aerozoliai 
nusės arba bus pašalinti naudojant tinkamą vėdinimo įrangą. Būtina pranešti „BD Life Sciences“ susiekus su vietiniu BD atstovu. 
CDC yra išleidusi nurodymus, kaip tinkamai likviduoti netyčinę taršą mikobakterijomis sudužus kultūros mėgintuvėliams arba terpės 
suspensijos talpykloms.9

Laikymo instrukcijos
Laikyti 2–25 °C temperatūroje, sausoje, nuo tiesioginės saulės šviesos apsaugotoje vietoje.
NENAUDOTI pasibaigus galiojimo laikui.

MĖGINIO PAĖMIMAS
PASTABA: prieš naudojant terpę rekomenduojama peržiūrėti šią procedūrą su atitinkamais darbuotojais, taip užtikrinant, 
kad bus taikomi tinkami mėginių ėmimo metodai, aprašyti šiame skyriuje.
Mėginys turi būti imamas taikant sterilų metodą, kad sumažėtų užteršimo galimybė. Kultūroms auginti naudojamas kraujo kiekis gali 
būti 1–5 mL, optimalus išskyrimas galimas naudojant 3–5 mL. Rekomenduojama mėginius pasėti iškart paėmus. Mėginiui paimti 
dažniausiai naudojami švirkštai su BD Luer-Lok prekės ženklo antgaliais. Jei reikia, gali būti naudojamas BD Vacutainer prekės 
ženklo adatų laikiklis ir BD Vacutainer prekės ženklo kraujo paėmimo rinkinys, BD Vacutainer Safety-Lok kraujo paėmimo rinkinys 
ar kitas peteliškės tipo žarnelių rinkinys. Jei naudojate adatą ir vamzdelį (tiesiogiai imate kraują), pradėję imti mėginius atidžiai 
stebėkite kraujo tekėjimo kryptį. Prieš pradedant sėti, etiketėje rašikliu ar žymekliu turi būti pažymimas vidutinis užpildymo tūris, 
taip nurodant mėginio paėmimo pradžios tašką. Vakuumo tūris buteliuke paprastai yra didesnis negu 5 mL, todėl dirbantysis turi 
stebėti, kad paimto mėginio tūris būtų ties 5 mL žyma buteliuko etiketėje. Įtraukę norimą 1–5 mL kraujo tūrį, sustabdykite tekėjimą 
užspausdami vamzdelius ir ištraukite adatą iš BD BACTEC buteliuko. BD BACTEC buteliukas turi būti nedelsiant nuvežtas į 
laboratoriją ir įdėtas į BD BACTEC prietaisą. Pacientų kraujo mėginiams imti taip pat galima naudoti BD Vacutainer prekės ženklo 
mėgintuvėlius geltonais kamšteliais (šiuose mėgintuvėliuose yra SPS). Mėgintuvėlis turi būti nedelsiant nuvežamas į laboratoriją ir 
perkeliamas į BD BACTEC kultūrų buteliuką.
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PROCEDŪRA
Tiekiamos medžiagos: „BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials“
Būtinos, bet netiekiamos medžiagos: biologinės saugos spinta, autoklavas, vėdinimo įrenginys, mikobakterijų dezinfekantas,  
70 % izopropilo alkoholis, kokybės kontrolės organizmai (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950; Candida glabrata, ATCC 15545; 
Cryptococcus neoformans, ATCC 13690), mikroskopas, stikleliams dažyti bei buteliukams persėti reikalingos medžiagos
„BD BACTEC Myco/F Lytic“ kultūrų buteliukų užsėjimas
1.   Nuimkite užmaunamąjį dangtelį nuo BD BACTEC buteliuko ir apžiūrėkite, ar buteliukas nėra įskilęs, nesandarus, užterštas, ar jo 

turinys nėra itin drumstas, ar pertvarėlė neišgaubta arba neįgaubta. Jeigu pastebėjote kokių nors defektų, NENAUDOKITE. 
2.   Paženklinkite kultūrų buteliuką nurodydami mėginio identifikavimo duomenis ir etiketėje pažymėkite terpės pripildymo 

žymos liniją.
3.   Prieš užsėdami nuvalykite pertvarėlę alkoholiu suvilgytu šluostuku. Steriliomis sąlygomis į kiekvieną buteliuką švirkštu įšvirkškite 

arba, vadovaudamiesi buteliuko etiketės žymos linijomis, tiesiogiai pritraukite 1–5 mL mėginio (žiūrėkite skyrių „Procedūros 
apribojimai“). Užsėti buteliukai turi būti nedelsiant sudedami į BD BACTEC fluorescencinės serijos prietaisus, kuriuose bus 
inkubuojami ir stebimi.

4.   Prietaisuose buteliukai automatiškai tiriami visą tyrimų protokole numatytą laikotarpį. Numatytasis tyrimo protokolas yra 
42 dienos. Rekomenduojamas tyrimo protokolas yra 7 dienos tiriant, ar yra mielių, 30 dienų tiriant, ar yra grybelių, ir 42 dienos 
tiriant, ar yra mikobakterijų. Norėdami nustatyti protokolo trukmę, skaitykite atitinkamą BD BACTEC naudotojo vadovą. Jei 
baigiantis protokolo laikotarpiui neigiami „BD BACTEC Myco/F Lytic“ buteliukai atrodo akivaizdžiai teigiami (t. y. pertvarėlė 
išgaubta), jie turi būti persėti, dažomi RAB ir Gramo būdu ir laikomi greičiausiai teigiamais.

5.    Teigiamus buteliukus atpažins BD BACTEC fluorescencinės serijos prietaisas. Teigiamų arba neigiamų buteliukų vidinis jutiklis 
žiūrint plika akimi gali nesiskirti, tačiau BD BACTEC fluorescencinės serijos prietaisas gali nustatyti jutiklio fluorescencijos 
skirtumus. Visus veiksmus su teigiamais buteliukais reikia atlikti biologinės saugos spintoje. Rekomenduojama taikyti 
3 biologinės saugos lygio praktiką, naudoti sulaikymo įrangą ir patalpas.

Teigiamus buteliukus reikia persėti ir paruošti atitinkamą tepinėlį.
Buteliuko, kurį prietaisas atpažįsta kaip teigiamą, apdorojimas
  a)  Išimkite buteliuką iš prietaiso ir padėkite į biologinės saugos spintą.
  b)  Apverskite buteliuką, kad susimaišytų turinys.
  c)  Išleiskite iš buteliuko dujas, kad buteliuko slėgis susilygintų su atmosferos slėgiu.
  d)  Išimkite iš buteliuko reikiamą mėginio kiekį (maždaug 0,1 mL), kuris bus dažomas (RAB ir Gramo būdu).
  e)  Patikrinkite tepinėlį ir pirminius rezultatus pateikite tik įvertinę tepinėlį.

Kultūros persėjimas: kultūra turi būti persėjama biologinės saugos spintoje, dėvint tinkamus drabužius, įskaitant pirštines ir 
kaukes. Prieš persėdami buteliuką pastatykite tiesiai ir uždėkite ant pertvarėlės alkoholiu suvilgytą šluostuką. Norėdami buteliuke 
sumažinti teigiamą slėgį, kuris galėjo susidaryti augant buteliuką užteršusiems mikroorganizmams, per alkoholiu suvilgytą šluostuką 
ir pertvarėlę įdurkite sterilią 25 dydžio (arba mažesnę) adatą su atitinkamu filtru arba tamponu. Slėgiui sumažėjus ištraukite adatą 
ir tik tada iš buteliuko paimkite mėginį, kurį persėsite. Adatą įdurti ir ištraukti reikia tiesiu judesiu, nejudinant į šonus, antraip galima 
negrįžtamai pažeisti pertvarėlę. Nebeuždenkite adatos. Adatas ir švirkštus išmeskite į nepraduriamą biologiškai pavojingų 
medžiagų talpyklą.

KOKYBĖS KONTROLĖ
Kiekviena terpės partija ištirta naudojant atitinkamus kokybės kontrolės organizmus. Šie tyrimai atitinka gaminio specifikacijas 
ir CLSI standartus (kai taikomi). Kaip visada, kokybės kontrolės tyrimai turi būti atliekami laikantis galiojančių vietos, regioninių, 
federalinių arba šalies taisyklių, akreditavimo reikalavimų ir (arba) jūsų laboratorijos standartinių kokybės kontrolės procedūrų.
Kokybės kontrolės sertifikatai yra kiekvienoje kartoninėje dėžutėje su terpėmis. Kokybės kontrolės sertifikatuose nurodomi tiriamieji 
mikroorganizmai, įskaitant ATCC kultūras, nurodytas CLSI standarte M22 („Prekybai paruoštų mikrobiologinių kultūrų terpių kokybės 
kontrolė“), kurie tinka šio tipo kultūrų terpėms.
„BD BACTEC Myco/F Lytic“ terpės kokybės kontrolė (pasirinktinai): ATCC kontroliniai mikroorganizmai, nurodyti šioje lentelėje, yra 
teigiami kontroliniai mėginiai, o neužsėtas buteliukas naudojamas kaip neigiamas kontrolinis mėginys.

Mikroorganizmas Laiko iki aptikimo intervalas (dienomis)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8 to 16
Candida glabrata, ATCC 15545 < 3
Cryptococcus neoformans, ATCC 13690 < 3

Teigiamus buteliukus reikia užsėti, naudojant santykiu 1:100 atskiestą suspensiją pagal McFarlando standartą Nr. 1, auginamą 
ant kietos terpės. Pasėkite į buteliuką 0,1 mL skiestos kultūros. Šiuos buteliukus ir neužsėtą kontrolinį buteliuką reikia nuskaityti 
prietaisu ir ištirti. Prietaisas užsėtus buteliukus turi atpažinti kaip teigiamus per protokole nurodytą laikotarpį. Neigiamas kontrolinis 
mėginys turi likti neigiamas. Jei negaunami laukiami kokybės kontrolės rezultatai, terpės nenaudokite ir dėl papildomos pagalbos 
kreipkitės į vietinį BD atstovą. 
Informacijos apie BD BACTEC sistemos kokybės kontrolę ieškokite atitinkamame BD BACTEC naudotojo vadove.
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REZULTATŲ pateikimas
Buteliuko, kurį prietaisas atpažįsta kaip teigiamą, rezultatas turi būti patvirtintas rūgščiai atsparių bakterijų dažymo arba Gramo 
dažymo būdu. Jei rezultatas teigiamas, tikėtina, kad buteliuke yra gyvybingų mikroorganizmų.
Jei RAB arba Gramo būdu dažytas tepinėlis teigiamas, persėkite ant kietos terpės ir pažymėkite kaip: prietaiso atpažintas kaip 
teigiamas, RAB arba Gramo dažymo būdu atpažintas kaip teigiamas, laukiama identifikavimo.
Jei tepinėliuose mikroorganizmų nėra, persėkite ant kietos terpės, iš naujo įdėkite buteliuką į prietaisą kaip apdorojamą neigiamą 
buteliuką ir leiskite užbaigti tyrimo protokolą. Nėra teiktinų rezultatų.
Persėkite kultūras iš „BD BACTEC Myco/F Lytic“ buteliuko, kad būtų galima atlikti identifikavimo ir jautrumo tyrimus.

PROCEDŪROS APRIBOJIMAI
„BD BACTEC Myco/F Lytic“ buteliukai nėra selektyvūs. Be mikobakterijų, mielių ir grybelių, juose gali augti ir kiti aerobiniai 
mikroorganizmai. Teigiamuose buteliukuose gali būti viena arba daugiau mikobakterijų rūšių ir (arba) kitų nei mikobakterijos 
mikroorganizmų rūšių. Sparčiai augantys mikroorganizmai, jei jų yra, gali trukdyti aptikti lėčiau augančias mikobakterijas, 
mieles ir grybelius. Būtina persėti kultūrą ir atlikti papildomas procedūras. Mikroskopinės morfologijos nuoseklumas 
„BD BACTEC Myco/F Lytic“ terpėje nebuvo nustatytas.
Norint užsėti galima naudoti 1–5 mL kraujo tūrį, bet optimalus išskyrimas vyksta naudojant 3–5 mL. Atlikus vidinius tyrimus, kurių 
metu naudotas mažesnis nei 3 mL kraujo tūris, nustatyta, kad M. intracellulare, M. malmoense, M. haemophilum ir M. xenopi 
bakterijos buvo aptinkamos pavėluotai ir (arba) jų išskyrimas buvo nesėkmingas, kai buvo naudojama „BD BACTEC Myco/F Lytic“ 
terpė. Kai kraujo tūris didesnis kaip 5 mL, tikėtina, kad padaugės klaidingai teigiamų rezultatų.
Paimant mėginį ir jį sėjant BD BACTEC buteliuke, reikia būti atsargiems ir neužteršti mėginio. Užterštą buteliuką prietaisas 
atpažins kaip teigiamą, tačiau tai negali būti laikoma tinkamu klinikiniu rezultatu. Ar mėginys teigiamas, turi nustatyti naudotojas, 
atsižvelgdamas į dažymo rezultatus, išskirto mikroorganizmo tipą, į tai, ar tas pats mikroorganizmas pasitaiko keliose kultūrose, 
į paciento ligos istoriją ir t. t.
Gali skirtis mikobakterijų atsparumas rūgščiai pagal padermę, kultūros amžių ir kitus kintamuosius.
Kraujyje gali būti antimikrobinių medžiagų ar kitokių inhibitorių, dėl kurių mikroorganizmai gali augti lėčiau arba visai neaugti.
„BD BACTEC Myco/F Lytic“ buteliukai inkubuojami 35 °C temperatūroje, kad nebūtų išskiriamos mikobakterijos (pvz., M. marinum, 
M. ulcerans, M. haemophilum), kurioms reikalinga kitokia inkubavimo temperatūra. Norint išskirti šiuos mikroorganizmus reikia taikyti 
papildomus kultūros auginimo būdus.
Penicillium purpurescens ir Blastomyces dermatitidis nebuvo įmanoma aptikti „BD BACTEC Myco/F Lytic“ kultūros terpėje. 
Hansenula anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra ir Mucor ramosissimus pasėtų kultūrų tyrimų 
rezultatai, sėjant nedidelius kiekius (< 10 KFV viename buteliuke), buvo nenuoseklūs. Norint išskirti šiuos mikroorganizmus gali 
reikėti taikyti papildomus kultūros auginimo būdus. 
Atliekant vidinius pasėtų kultūrų tyrimus ir (arba) klinikinius tyrimus naudojant prietaisą BD BACTEC 9240 ir 
„BD BACTEC Myco/F Lytic“ terpę, toliau nurodytų izoliatų rezultatai buvo teigiami.
Mycobacterium terrae Mycobacterium abscessus Cryptococcus neoformans
Mycobacterium tuberculosis Mycobacterium xenopi Histoplasma capsulatum
Mycobacterium avium Mycobacterium malmoense Aspergillus flavus
Mycobacterium kansasii Mycobacterium haemophilum Aspergillus fumigatus
Mycobacterium fortuitum Candida albicans Nocardia asteroides
Mycobacterium intracellulare Candida glabrata Malasezzia furfur
Mycobacterium gordonae Candida parapsilosis Trichophyton rubrum
Mycobacterium szulgai Candida krusei 
Mycobacterium simiae Candida tropicalis
Mycobacterium celatum Ajellomyces dermatitidis

LAUKIAMI REZULTATAI
1 488 kraujo kultūros, paimtos iš pacientų, įtariamų užsikrėtus mikobakterine, mielių arba grybeline infekcija, buvo įvertintos 
naudojant „BD BACTEC Myco/F Lytic“ kultūrų buteliukus ir BD BACTEC 9240 kraujo kultūrų sistemą. Aptikta 315 teigiamų kultūrų 
ir jose išskirtos 243 klinikiniu požiūriu reikšmingos mikroorganizmų rūšys, iš kurių 131 (53,9 %) buvo mikobakterijų, 35 (14,4 %) – 
mielių arba grybelių ir 77 (31,7 %) – kitų bakterijų rūšys. Nustatyta, kad iš klinikiniame tyrime tirtų 1 488 kraujo mėginių vienuolika 
„BD BACTEC Myco/F Lytic“ kultūrų buteliukų (0,7 %) buvo klaidingai teigiami (prietaiso atpažinti kaip teigiami, bet nudažius tepinėlį 
ir (arba) persėjus atpažinti kaip neigiami). Nustatyta, kad iš 315 „Myco/F Lytic“ buteliukų, kuriuos prietaisas atpažino kaip teigiamus, 
11 (3,5 %) buvo klaidingai teigiami. Nustatyta, kad iš klinikiniame tyrime tirtų 1 488 kraujo mėginių vienas (1) „BD BACTEC Myco/F 
Lytic“ kultūrų buteliukas (0,07 %) buvo klaidingai neigiamas (prietaiso atpažintas kaip neigiamas, bet nudažius tepinėlį ir (arba) 
persėjus atpažintas kaip teigiamas). Nustatyta, kad iš 1 173 „BD BACTEC Myco/F Lytic“ kultūrų buteliukų, kuriuos prietaisas 
atpažino kaip neigiamus, vienas (0,08 %) buvo klaidingai neigiamas. Taršos lygis atliekant šį vertinimą buvo 3,3 %. 
Teigiamų klinikinio tyrimo mėginių, tirtų naudojant „BD BACTEC Myco/F Lytic“ kultūrų buteliukus ir BD BACTEC 9000 kraujo 
kultūrų sistemą, dažnio pasiskirstymas parodytas 1 PAV., vaizduojančiame mikobakterijų laiką iki aptikimo (TTD), ir 2 PAV., 
vaizduojančiame mielių ir grybelių TTD.
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VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
„BD BACTEC Myco/F Lytic“ terpė buvo vertinama naudojant prietaisą BD BACTEC 9240 dviejuose klinikiniuose centruose, 
laikomuose didelėmis tretines sveikatos priežiūros paslaugas teikiančiomis mokomosiomis ligoninėmis geografiniu požiūriu skirtingose 
vietovėse. Tyrimo centrų populiacijose buvo ŽIV užsikrėtusių pacientų, pacientų, kurių imuninė sistema sutrikusi, pacientų, kuriems 
buvo atliktas organų persodinimas, ir pacientų, įtariamų užsikrėtus mikobakterine infekcija. „BD BACTEC Myco/F Lytic“ terpė buvo 
lyginama su BD BACTEC 13A terpe, skirta mikobakterijoms iš kraujo išskirti ir aptikti. Atliekant vertinimą iš viso buvo ištirta 1 100 kraujo 
kultūrų mėginių. Per tyrimą iš viso išskirta 111 patogeninių mikobakterijų izoliatų (žr. 1 LENTELĘ). Iš šių teigiamų rezultatų dešimt (9 %) 
buvo išskirti tik „BD BACTEC Myco/F Lytic“ terpėje ir trys (3 %) buvo išskirti tik BD BACTEC 13A terpėje.

1 LENTELĖ. ATLIEKANT KLINIKINIUS TYRIMUS „MYCO/F LYTIC“ KULTŪRŲ TERPĖJE IŠSKIRTŲ IZOLIATŲ 
SUVESTINĖ 

Mikroorganizmas Iš viso išskirtų izoliatų Tik „Myco/F Lytic“ terpė Tik 13A terpė Abi
Visos patogeninės mikobakterijos:
Mycobacterium avium 108 10 3 95
Mycobacterium tuberculosis 2 0 0 2
Mycobacterium celatum 1 0 0 1
Iš viso 111 10 3 98



6

„BD BACTEC Myco/F Lytic“ terpė buvo vertinama naudojant prietaisą BD BACTEC 9240 keturiuose klinikiniuose centruose, 
laikomuose didelėmis tretines sveikatos priežiūros paslaugas teikiančiomis mokomosiomis ligoninėmis. Tyrimo centrų populiacijose 
buvo ŽIV užsikrėtusių pacientų, pacientų, kurių imuninė sistema sutrikusi, pacientų, kuriems buvo atliktas organų persodinimas, ir 
pacientų, įtariamų užsikrėtus grybeline infekcija. „BD BACTEC Myco/F Lytic“ terpė buvo lyginama su ISOLATOR sistema („Wampole 
Laboratories“, Kranbrukas, Naujojo Džersio valstija), skirta mielėms ir grybeliams iš kraujo išskirti ir aptikti. Į „BD BACTEC Myco/F Lytic“ 
buteliukus buvo pasėta 1–5 mL kraujo, o į ISOLATOR mėgintuvėlius buvo pasėta 3–10 mL kraujo. ISOLATOR nuosėdos buvo perkeltos 
į lėkšteles su šokolado spalvos agaru, smegenų ir širdies infuzijos agaru su 5 % avies kraujo ir Saburo dekstrozės agaru. Atliekant 
vertinimą iš viso buvo ištirti 748 mėginiai. Per tyrimą iš viso išskirti 32 patogeninių mielių ir grybelių izoliatai (žr. 2 LENTELĘ). Iš šių 
teigiamų rezultatų septyni (22 %) buvo išskirti tik „BD BACTEC Myco/F Lytic“ terpėje ir šeši (19 %) buvo išskirti tik ISOLATOR sistemoje.

2 LENTELĖ. ATLIEKANT KLINIKINĮ TYRIMĄ „MYCO/F LYTIC“ TERPĖJE IŠSKIRTŲ IZOLIATŲ SUVESTINĖ

Mikroorganizmas Iš viso išskirtų izoliatų Tik „Myco/F Lytic“ terpė Tik ISOLATOR Abi
Visi patogeniniai grybeliai:
Candida albicans 10 3 3 4
Candida glabrata 5 0 1 4
Candida krusei 2 2 0 0
Candida parapsilosis 1 1 0 0
Candida tropicalis 1 1 0 0
Cryptococcus neoformans 1 0 0 1
Fusarium species 1 0 1 0
Histoplasma capsulatum 11 0 1 10
Iš viso 32 7 6 19

GALIMA ĮSIGYTI
Kat. nr.  Aprašymas
442288   „BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials“, 50 buteliukų pakuotėje
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