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USO PREVISTO

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit &€ usato come procedura qualitativa rapida per il test di sensibilita di Mycobacterium tuberculosis,
in coltura, a streptomicina, isoniazide, rifampicina ed etambutolo, mediante I'utilizzo dei sistemi BD BACTEC MGIT 960 e
BD BACTEC MGIT 320.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Il test di sensibilita agli agenti antimicobatterici € necessario per la terapia corretta su pazienti con tubercolosi. La terapia della
tubercolosi si basa generalmente su un regime a piu farmaci comprendente preparati antimicobatterici come streptomicina,
isoniazide, rifampicina e/o etambutolo. E importante che i farmaci antimicobatterici prescritti manifestino attivita specifica per
Mycobacterium tuberculosis, ossia che il ceppo isolato sia sensibile al farmaco.

Mycobacterium tuberculosis, multiresistente, (MDR-TB) & recentemente diventato un serio problema di sanita pubblica.! La
possibile resistenza a uno dei quattro farmaci primari, streptomicina (STR), isoniazide (INH), rifampicina (RIF) ed etambutolo (EMB),
rende la malattia ancora piu difficile e costosa da curare, pertanto la rilevazione rapida di questi ceppi € essenziale ai fini della
somministrazione di una terapia efficace. La rilevazione rapida di questi ceppi & essenziale ai fini della somministrazione di una
terapia efficace.

Due sono i metodi pit comunemente usati per il test di sensibilita agli antimicobatterici. Il primo, conosciuto come Metodo delle
proporzioni,2 usa Agar Middlebrook e Cohn 7H10. Esso mette a confronto il numero di colonie presenti in terreni contenenti farmaci
con altri che ne sono privi. La resistenza a un farmaco viene determinata in base alla resistenza dell’1% o piu della popolazione
batterica alla concentrazione del farmaco testato. Risultati attendibili vengono in genere ottenuti dopo 21 giorni di incubazione.

Il secondo metodo, noto come il Metodo di sensibilita radiometrica BD BACTEC 460TB,3 richiede di solito da 4 a 12 giorni. Esso

& basato sulla produzione di anidride carbonica '4C radioattiva da parte dei micobatteri in crescita. Tale produzione risulta evidente
per 'aumento dell'indice di crescita nel sistema.

Storicamente, il Metodo delle proporzioni (MOP) consiste nella rilevazione della sensibilita di Mycobacterium tuberculosis mediante
I'impiego di due concentrazioni di antibiotici. Il Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) consiglia tuttora di impiegare
nella procedura di analisi MOP due concentrazioni dei farmaci primari, eccetto la rifampicina. Le basse concentrazioni consigliate
per la procedura MOP sono considerate di solito le concentrazioni critiche per tali farmaci. Per concentrazione critica si intende

la concentrazione di farmaco che inibisce la sottopopolazione selvaggia, consentendo tuttavia una crescita sufficiente della
sottopopolazione resistente mutante per permettere di determinare la resistenza alla soglia critica dell’1%. La concentrazione
elevata del farmaco non & considerata la concentrazione critica. Tuttavia, la resistenza alla concentrazione elevata indica che

la resistenza & in genere diffusa tra la popolazione del ceppo di M. tuberculosis testato. Alcuni clinici usano i risultati del test di
sensibilita alle concentrazioni elevate per determinare il grado di resistenza del ceppo testato.

Il test BD BACTEC MGIT 960 SIRE consente di ottenere il risultato della sensibilita quasi nello stesso tempo del sistema

BD BACTEC 460TB. Inoltre, questo metodo non € radiometrico e consente in genere di ottenere i risultati della sensibilita agli
antibiotici specifici piu rapidamente della procedura MOP.

Il sistema BD BACTEC MGIT é stato sviluppato per consentire la valutazione della sensibilita a streptomicina, isoniazide, rifampicina
ed etambutolo alla concentrazione critica e a una concentrazione piu elevata per streptomicina, isoniazide ed etambutolo. Queste
concentrazioni si correlano con le due utilizzate nella procedura MOP. Il risultato di sensibilita ottenuto alla concentrazione critica
puo essere refertato e non vi € necessita di ulteriori test, sebbene un ceppo resistente alla concentrazione critica a streptomicina,
isoniazide ed etambutolo con il kit BD BACTEC MGIT 960 SIRE, possa essere almeno testato alla concentrazione elevata. In

tal caso, il risultato finale di resistenza alla concentrazione critica pud essere refertato, indicando che & in corso anche il test alla
concentrazione elevata.

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

La BD BBL MGIT 7 ml per I'indicazione di crescita di micobatteri & una provetta contenente brodo Middlebrook 7H9 modificato
che favorisce la crescita e la rilevazione dei micobatteri (vedi foglietto illustrativo del prodotto BD BBL MGIT 7 ml). La provetta
BD MGIT contiene un composto fluorescente immerso in un fondello di silicone di una provetta a fondo circolare da 16 x 100 mm.
Il composto fluorescente & sensibile alla presenza dell'ossigeno sciolto nel brodo. La concentrazione iniziale di ossigeno sciolto
nel terreno attenua I'emissione dal composto e consente la rilevazione di una modica quantita di fluorescenza. Successivamente,
i microrganismi attivi consumano 'ossigeno permettendo cosi una maggiore fluorescenza del composto.

Il kit BD BACTEC MGIT 960 SIRE € un test qualitativo della durata di 4 - 13 giorni. Il test & basato sulla crescita di colonie di
Mycobacterium tuberculosis in due provette, una contenente farmaco e I'altra senza farmaco (controllo crescita). Lo strumento
BD BACTEC MGIT monitora di continuo la crescita di fluorescenza nelle provette. L’analisi della fluorescenza nella provetta con
farmaco, rispetto a quella della provetta controllo crescita, & usata dallo strumento per determinare i risultati di sensibilita.

Lo strumento BD BACTEC MGIT interpreta i risultati automaticamente usando algoritmi predefiniti (che mettono a confronto la
crescita nella provetta contenente farmaco con quella nella provetta del controllo crescita) e referta il risultato di sensibilita o di
resistenza.



REAGENTI

Il kit BD BACTEC MGIT 960 SIRE contiene una fiala liofilizzata di streptomicina, una di isoniazide, una di rifampicina e una di
etambutolo, e otto fiale di supplemento SIRE.

Formula approssimata* per fiala di farmaco liofilizzato: Streptomicina (STR)........ccccoeiiiiiiiiiiiiiieiieees 332 ug
Formula approssimata* per fiala di farmaco liofilizzato: Isoniazide (INH) ...........coccoeiiiiiiiniieee 33,2 ug
Formula approssimata* per fiala di farmaco liofilizzato: Rifampicina (RIF) .........c.cccooiiiiiiiiies 332 ug
Formula approssimata* per fiala di farmaco liofilizzato: Etambutolo (EMB)...........ccccciiiiiiiiiiiiiiiieee. 1.660 ug
Il kit BD BACTEC MGIT STR 4.0 contiene una fiala liofilizzata di streptomicina e due fiale di supplemento SIRE.
Formula approssimata* per fiala di farmaco liofilizzato: Streptomicina ............cccoooiiiiiiiiiiiie 664 pg
Il kit BD BACTEC MGIT INH 0.4 contiene una fiala liofilizzata di isoniazide e due fiale di supplemento SIRE.
Formula approssimata* per fiala di farmaco liofilizzato: Isoniazide................ccoceeeviiiiiiiiiiciicce e 66,4 pg
Il kit BD BACTEC MGIT EMB 7.5 contiene una fiala liofilizzata di etambutolo e due fiale di supplemento SIRE.
Formula approssimata* per fiala di farmaco liofilizzato: Etambutolo..............ccccoevviieiiiiiiiieeee e 1.245 ug

Il supplemento BD BACTEC MGIT SIRE 960 contiene 20 ml di arricchimento OADC Middlebrook.

Formula approssimata* per litro di acqua purificata

albumina bovina ... 50,09 Catalasi.......ccooeeeeeiiii 0,03 g

DEStrOSIO ..ceiiiiiiiiiiie e 20,0g aCIdO OlICO ..o 0,69

*controllata e/o corretta per soddisfare i criteri di rendimento.

Conservazione e ricostituzione dei reagenti: fiale di farmaci BD BACTEC MGIT SIRE 960 - conservare le fiale dei farmaci
liofilizzati, appena ricevute, a 2 - 8 °C. Una volta ricostituite, le soluzioni di antibiotico possono essere conservate in congelatore

ad una temperatura di -20 °C o inferiore fino a sei mesi, ma non oltre la data di scadenza originaria. Una volta scongelata, usarla
immediatamente. Eliminare la parte non utilizzata.

Supplemento BD BACTEC MGIT — appena ricevuto, conservarlo al buio a 2 - 8 °C. Non congelare o riscaldare. Aprire e usare prima
della data di scadenza. Ridurre al minimo I'esposizione alla luce.

Istruzioni per I'uso:

Ricostituire ogni fiala liofilizzata di streptomicina del kit BD BACTEC MGIT 960 SIRE con 4 ml di acqua distillata/deionizzata sterile
per ottenere una soluzione stock di 83 pg/ml.

Ricostituire ogni fiala liofilizzata di isoniazide del kit BD BACTEC MGIT 960 SIRE con 4 ml di acqua distillata/deionizzata sterile per
ottenere una soluzione stock di 8,3 pg/ml.

Ricostituire ogni fiala liofilizzata di rifampicina del kit BD BACTEC MGIT 960 SIRE con 4 ml di acqua distillata/deionizzata sterile per
ottenere una soluzione stock di 83 pg/ml.

Ricostituire ogni fiala liofilizzata di etambutolo del kit BD BACTEC MGIT 960 SIRE con 4 ml di acqua distillata/deionizzata sterile per
ottenere una soluzione stock di 415 pg/ml.

NOTA: le seguenti fiale vengono ricostituite con un volume diverso. Il mancato impiego del volume appropriato di acqua
distillata sterile per ricostituire le concentrazioni piu elevate di farmaco invalida i risultati dei test.

Ricostituire ogni fiala liofilizzata di streptomicina del kit BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 con 2 ml di acqua distillata/deionizzata
sterile per ottenere una soluzione stock di 332 pg/ml.

Ricostituire ogni fiala liofilizzata di isoniazide del kit BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 con 2 ml di acqua distillata/deionizzata sterile
per ottenere una soluzione stock di 33,2 ug/ml.

Ricostituire ogni fiala liofilizzata di etambutolo del kit BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 con 2 ml di acqua distillata/deionizzata sterile
per ottenere una soluzione stock di 622,5 pg/ml.

PRECAUZIONI
Per uso diagnostico in vitro.

CAMPIONI DI ANALISI POTENZIALMENTE INFETTI: osservare le “Precauzioni universali”4
e le norme del laboratorio locale per quanto riguarda la manipolazione e I’eliminazione di
materiale infetto.

BD BACTEC MGIT 960 - N. di catalogo 245127
BD BACTEC MGIT 960 Etambutolo

Pericolo

H360 Puo nuocere alla fertilita o al feto.

P201 Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso. P202 Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso. P308+P313 IN CASO di esposizione o di possibile
esposizione: consultare un medico. P405 Conservare sotto chiave. P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alle normative
locali/regionali/nazionali/internazionali.



Quando si lavora con una coltura in crescita di M. tuberculosis € necessario attenersi alle procedure di sicurezza biologica (BSL) di
livello 3 e disporre di apposite attrezzature e contenitori.

Leggere e seguire le istruzioni contenute nei relativi foglietti illustrativi, compreso quello della provetta BD BACTEC MGIT 7 ml per
l'indicazione di crescita dei micobatteri.

Esaminare le provette e le fiale prima dell’utilizzo, per accertarsi che non siano contaminate o danneggiate. Eliminare le provette e i
flaconi non idonei o le provette BD MGIT che presentano fluorescenza prima dell’'uso.

In caso di rottura di una provetta: 1) chiudere i cassetti dello strumento; 2) spegnere lo strumento; 3) sgombrare la zona
immediatamente; 4) consultare i regolamenti del laboratorio/del CDC. Una provetta inoculata rotta o che perde pud produrre un
aerosol di micobatteri e pertanto deve essere trattata in modo opportuno.

Sterilizzare in autoclave tutte le provette BD MGIT inoculate prima di eliminarle.

PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Le modalita di preparazione qui illustrate si riferiscono a colture di Mycobacterium tuberculosis. |l laboratorio deve confermare,

mediante tecniche di identificazione appropriate, che la colonia da testare € una coltura pura.

Preparazione della colonia da terreno solido:

1. Aggiungere 4 ml di brodo BD BBL Middlebrook 7H9 (o brodo BD BACTEC MGIT) in una provetta sterile da 16,5 x 128 mm
munita di tappo e contenente 8 - 10 microsfere di vetro.

2. Con un’ansa sterile, prelevare dalla parte in crescita quante piu colonie possibile di non piu di 14 giorni, cercando di non
rimuovere terreno solido. Sospendere le colonie nel Brodo Middlebrook 7H9. La torbidita della sospensione deve essere
superiore allo standard McFarland 1.0.

3. Vortexare la sospensione per 2 - 3 min per frammentare i grumi piu grossi.

4. Lasciar riposare la sospensione per 20 min senza toccarla.

5. Trasferire il sovranatante in un’altra provetta sterile da 16,5 x 128 mm con tappo (evitare di trasferire il sedimento) e lasciar
riposare per altri 15 min.

6. Trasferire il sovranatante (dovrebbe essere omogeneo, privo di grumi) in una terza provetta sterile da 16,5 x 128 mm.

7. Regolare la torbidita della sospensione sullo standard McFarland 0,5 mediante raffronto visivo con lo stesso standard.

8. Diluire 1 ml della sospensione cosi regolata in 4 ml di soluzione fisiologica sterile (diluizione 1:5).

Preparazione da una provetta positiva BD BACTEC MGIT:

1. Per la preparazione dell'inoculo da testare, usare una provetta positiva BD MGIT da 7 ml dal giorno seguente la comparsa
di positivita (Giorno 1) sullo strumento BD BACTEC MGIT al quinto giorno compreso di positivita (Giorno 5). Una provetta
positiva da oltre cinque giorni deve essere subcolturata in una nuova provetta BD MGIT da 7 ml contenente il supplemento di
crescita BD BACTEC MGIT e analizzata sullo strumento BD BACTEC MGIT fino alla comparsa di positivita e quindi usata tra il
primo e il quinto giorno di positivita.

2. Se la provetta & al Giorno 1 o Giorno 2 di positivita, passare a “Procedura di inoculo per il test di sensibilita”.

3. Sela provetta & al Giorno 3, Giorno 4 o Giorno 5 di positivita, diluire 1 ml di brodo positivo in 4 ml di soluzione fisiologica sterile
(diluizione 1:5). Usare la sospensione diluita per le procedure di inoculo. Passare a “Procedura di inoculo per il test di sensibilita”.

PROCEDURA

Materiali forniti - kit BD BACTEC MGIT 960 SIRE contenente una fiala liofilizzata di ogni farmaco e otto fiale di supplemento SIRE
(circa 40 test per farmaco per kit), Kit BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 contenente una fiala di farmaco liofilizzata e due fiale di
supplemento SIRE (circa 20 test per kit), Kit BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 contenente una fiala di farmaco liofilizzata e due fiale
di supplemento SIRE (circa 20 test per kit), e Kit BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 contenente una fiala di farmaco liofilizzata e due
fiale di supplemento SIRE (circa 20 test per kit).

Materiali richiesti ma non forniti: provette BD BACTEC MGIT 7 ml per I'indicazione di crescita dei micobatteri, terreni di coltura
ausiliari, reagenti, organismi per il controllo di qualita e attrezzatura di laboratorio necessaria per questa procedura.

NOTA IMPORTANTE SULLA PROCEDURA:

accertarsi che le provette di BD MGIT siano ben tappate dopo le aggiunte. Miscelare le provette capovolgendole delicatamente tre o
quattro volte.

E importante miscelare accuratamente le provette inoculate. Le provette non miscelate adeguatamente possono causare risultati
che indicano una falsa resistenza.

Procedura di inoculo per il test di sensibilita del kit BD BACTEC MGIT 960 SIRE

1. Etichettare cinque provette BD MGIT da 7 ml per ogni colonia da testare. Contrassegnarne una come GC (= Growth Control o
controllo crescita), una come STR, una come INH, una come RIF e 'ultima come EMB. Collocare le provette nella sequenza
corretta, nel carrello appropriato per quel set AST (vedi Manuale di utilizzo, Procedura BD BACTEC MGIT).

2. Aggiungere in modo sterile 0,8 ml di supplemento BD BACTEC MGIT SIRE in ogni provetta. NOTA: & importante usare il
supplemento corretto.

3. Con una micropipetta, trasferire in modo sterile 100 pl di soluzione BD BACTEC MGIT STR da 83 pg/ml nella provetta
BD MGIT appropriata. Con una micropipetta, trasferire in modo sterile 100 pl di soluzione BD BACTEC MGIT INH da 8,3 pg/ml
nella provetta BD MGIT appropriata. Con una micropipetta, trasferire in modo sterile 100 ul di soluzione BD BACTEC MGIT
RIF da 83 pg/ml nella provetta BD MGIT appropriata. Con una micropipetta, trasferire in modo sterile 100 pl di soluzione
BD BACTEC MGIT EMB da 415 pg/ml nella provetta BD MGIT appropriata. Non vanno aggiunte soluzioni nella provetta
BD MGIT GC.



Farmaco Concentrazione del farmaco dopo Volume aggiunto nelle provette Concentrazione finale nelle

la ricostituzione** BD MGIT per il test provette BD MGIT
BD BACTEC MGIT STR 83 pg/ml 100 pl 1,0% pg/ml
BD BACTEC MGIT INH 8,3 pg/ml 100 pl 0,1* pg/ml
BD BACTEC MGIT RIF 83 pg/ml 100 pl 1,0% pg/ml
BD BACTEC MGIT EMB 415 pg/ml 100 pl 5,0* pg/ml

* Equivalente alla concentrazione critica di farmaco raccomandata dal CDC4.
** Per ottenere le concentrazioni indicate, ricostituire i farmaci con 4 ml di acqua sterile/deionizzata.

4. Preparazione ed inoculo della provetta del controllo crescita: pipettare in modo sterile 0,1 ml di sospensione dell’'organismo
(vedi “Preparazione dei campioni”) in 10 ml di soluzione fisiologica sterile per preparare la sospensione 1:100 del controllo
crescita. Mescolare accuratamente la sospensione del controllo crescita. Inoculare 0,5 ml della sospensione 1:100 del controllo
crescita in una provetta BD MGIT con etichetta “GC”.

5. Inoculo delle provette contenenti farmaco: pipettare in modo sterile 0,5 ml di sospensione dell'organismo (vedi “Preparazione
dei campioni”) in ognuna delle altre QUATTRO provette con farmaco (STR, INH, RIF, EMB).

6. Riavvitare bene il tappo e miscelare accuratamente.

7. Introdurre il set AST nello strumento BD BACTEC MGIT 960 SIRE usando la funzione di entrata del set AST (vedi Manuale di
utilizzo del BD BACTEC MGIT). Accertarsi che la richiesta delle provette nel carrello per il set AST sia conforme alla definizione
di carrello selezionata all’attivazione della funzione di entrata del set AST.

8. Inoculare 0,1 ml di sospensione batterica su una piastra di BD Trypticase Soy Agar con 5% di sangue di montone (TSA Il).
Mettere in una busta di plastica e incubare a 35 - 37 °C.

9. Controllare la piastra di agar sangue dopo 48 h per la contaminazione batterica. Se non si nota alcuna crescita sulla
piastra, continuare il test AST. Se si nota qualche crescita sulla piastra, eliminare il set AST (vedi Manuale di utilizzo del
BD BACTEC MGIT) e ripetere il test con una coltura pura.

Procedura di inoculo per il test di sensibilita dei kit BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0, INH 0.4 e EMB 7.5:

In caso di resistenza alla concentrazione critica, &€ possibile eseguire un test facoltativo di profilo che testi almeno la concentrazione

elevata del farmaco per cui si era verificata la resistenza.

Provenienza della colonia - la colonia usata per questo test deve essere preparata come descritto in “Preparazione dei campioni”.

Si pud preparare una provetta di semina dalla provetta senza farmaco del controllo crescita, proveniente dal set AST della colonia

precedentemente testato, da cui si pud inoculare 0,5 ml in una nuova provetta BD MGIT da 7 ml contenente il supplemento di

crescita BD BACTEC MGIT. Non appena la provetta di semina diventa positiva per lo strumento, procedere come descritto in

“Preparazione dei campioni: preparazione da una provetta positiva BD MGIT”.

1. Etichettare un numero sufficiente di provette BD MGIT da 7 ml in modo che la colonia da testare abbia una provetta MGIT GC
(controllo crescita) e una provetta BD MGIT di farmaco per ogni farmaco da testare.

2. Aggiungere in modo sterile 0,8 ml di supplemento BD BACTEC MGIT SIRE in ogni provetta. NOTA: & importante usare il
supplemento corretto.

3. Con una micropipetta, trasferire in modo sterile 100 pl di soluzione del farmaco nella provetta BD MGIT che porta la stessa
etichetta. Non vanno aggiunti antibiotici nella provetta BD MGIT GC.

Concentrazione del farmaco Volume aggiunto nelle provette = Concentrazione finale nelle

Farmaco dopo la ricostituzione** BD MGIT per il test provette BD MGIT
BD BACTEC MGIT STR 4.0 332 pg/ml 100 pl 4,0* pg/ml
BD BACTEC MGIT INH 0.4 33,2 pg/ml 100 pl 0,4* pg/ml
BD BACTEC MGIT EMB 7.5 622,5 ug/ml 100 pl 7,5% pug/ml

* Equivalente alle concentrazioni di farmaco elevate del metodo MOP.4
** Per ottenere le concentrazioni indicate, ricostituire i farmaci con 2 ml di acqua sterile/deionizzata.

4. Preparazione ed inoculo della provetta controllo crescita: pipettare in modo sterile 0,1 ml di sospensione dell'organismo
(vedi “Preparazione dei campioni”) in 10 ml di soluzione fisiologica sterile per preparare la sospensione 1:100 del controllo
crescita. Mescolare accuratamente la sospensione del controllo crescita. Inoculare 0,5 ml della sospensione 1:100 del controllo
crescita in una provetta BD MGIT con etichetta “GC”.

5. Inoculo delle provette contenenti farmaco: pipettare in modo sterile 0,5 ml di sospensione dell’'organismo (vedi
“Preparazione dei campioni”) in ognuna delle provette con farmaco.

6. Riavvitare bene il tappo e miscelare accuratamente.

7. Introdurre il set AST nello strumento BD BACTEC MGIT usando la funzione di entrata del set AST (vedi Manuale di utilizzo del
BD BACTEC MGIT). Accertarsi che la richiesta delle provette nel carrello per il set AST sia conforme alla definizione di carrello
selezionata all’attivazione della funzione di entrata del set AST.

8. Inoculare 0,1 ml di sospensione batterica su una piastra di BD Trypticase Soy Agar con 5% di sangue di montone (TSA II)
Mettere in una busta di plastica e incubare a 35 - 37 °C.

9. Controllare la piastra di agar sangue dopo 48 h per la contaminazione batterica. Se non si nota alcuna crescita sulla
piastra, continuare il test AST. Se si nota qualche crescita sulla piastra, eliminare il set AST (vedi Manuale di utilizzo del
BD BACTEC MGIT) e ripetere il test con una coltura pura.
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NOTA - il test di sensibilita pud essere configurato in diversi modi. Un tipo di configurazione, ad esempio, puo essere il set di cinque
provette contenente solo le concentrazioni critiche. Si possono configurare altri tipi di set in funzione dei test facoltativi di profilo che
si vogliono eseguire (vedi Manuale di utilizzo dello strumento BD BACTEC MGIT).

Controllo di qualita per I'utente - per ogni nuova partita o nuovo numero di lotto di fiale del kit BD BACTEC MGIT 960 SIRE, si
consiglia di eseguire il test di controllo con I'organismo indicato di seguito (vedi “Procedura di inoculo per il test di sensibilita”). Se
entro 4 - 13 giorni si ottengono risultati conformi a quelli della tabella seguente, il kit per test BD BACTEC MGIT 960 SIRE & pronto
per essere usato degli isolati di pazienti. Se non si ottengono i risultati appropriati, ripetere il test. Se, pur ripetendo il test, non si
ottengono i risultati appropriati, non usare il prodotto finché non si sia contattato il rappresentante locale Becton Dickinson.

Lo stesso organismo di controllo deve essere testato come Controllo Qualita in batch una volta alla settimana quando si esegue
il test di sensibilita. Se il Controllo Qualita in batch non riesce, non refertare i risultati per il farmaco (o i farmaci) il cui test non &

riuscito per il periodo considerato. Ripetere il Controllo Qualita per il farmaco (o i farmaci) e per le colonie di pazienti il cui test di
Controllo Qualita & non & inizialmente riuscito. Se la ripetizione del Controllo Qualita non fornisce i risultati attesi, non refertare i
risultati per quel paziente. Non usare il prodotto finché non si sia contattato il rappresentante locale Becton Dickinson.

BD BACTEC MGIT  BD BACTEC MGIT  BD BACTEC MGIT  BD BACTEC MGIT
Ceppi GC STR INH RIF EMB

M. tuberculosis ATCC 27294 Positivo Sensibile Sensibile Sensibile Sensibile

BD BACTEC MGIT  BD BACTEC MGIT  BD BACTEC MGIT
Ceppi GC STR 4.0 INH 0.4 EMB 7.5

M. tuberculosis ATCC 27294 Positivo Sensibile Sensibile Sensibile

REFERTO DEI RISULTATI

Lo strumento BD BACTEC MGIT monitora i set testati per la sensibilita fino al momento della determinazione di sensibilita
o resistenza. Una volta completato il test, lo strumento BD BACTEC MGIT referta i risultati (vedi Manuale di utilizzo del
BD BACTEC MGIT).

LIMITI DELLA PROCEDURA

Prima di standardizzare le sospensioni preparate da terreni solidi, lasciarle riposare per il tempo prescritto. Le sospensioni
per inoculo preparate da terreni solidi senza standard di torbidita McFarland 0,5 e le diluizioni appropriate possono dare
risultati inaccurati.

Usare solo colture pure di M. tuberculosis. Colture contaminate o contenenti ceppi multipli di micobatteri possono dare risultati errati.
La mancata ricostituzione dei farmaci con il volume corretto di acqua deionizzata sterile pud determinare risultati inaccurati.
La mancata diluizione 1:100 della colonia per I'inoculo della provetta controllo crescita pud determinare risultati inaccurati.

Il mancato caricamento delle provette del set AST nel carrello per set AST nell’'ordine appropriato puo determinare risultati
inaccurati.

Il mancato impiego del supplemento SIRE nel set AST pud determinare risultati inaccurati. Non aggiungere il supplemento di
crescita BD BACTEC MGIT nel set AST.

RISULTATI ATTESI
Il tempo mediamente necessario per ottenere i risultati del test di sensibilita, usando le concentrazioni critiche, € di 8 giorni
(range 4 - 13).

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

Le performance del test BACTEC MGIT 960 SIRE sono state valutate internamente usando un pannello di ceppi di riferimento forniti
dal Centers for Disease Control and Prevention (CDC), GA, USA. Tale pannello era costituito da trenta ceppi di M. tuberculosis con
modalita di sensibilita accertate (usando il metodo agar proporzionale). La Tabella 1 illustra i risultati del test BACTEC MGIT 960 SIRE
rispetto ai risultati attesi.

La valutazione del test BACTEC MGIT 960 SIRE ¢ stata eseguita in cinque centri clinici geograficamente distinti in modo da includere
centri di riferimento regionali, laboratori ospedalieri universitari e un centro interno. Il test BACTEC MGIT 960 SIRE & confrontato
con il Metodo delle proporzioni modificato (MOP).6 La Tabella 2 illustra i risultati iniziali del test BACTEC MGIT 960 SIRE rispetto alla
concentrazione di farmaco equivalente in MOP. La Tabella 3 illustra i risultati della seconda serie di test BACTEC MGIT 960 SIRE
rispetto alla concentrazione di farmaco equivalente in MOP. Questi dati comprendono il test di isolati clinici freschi e/o di riferimento.
La riproducibilita del test BACTEC MGIT 960 SIRE ¢é stata valutata nei centri clinici usando un pannello di dieci ceppi qualificati,
compresi sette ceppi resistenti a ciascun farmaco e confrontando i risultati del test BACTEC MGIT 960 SIRE con il risultato

atteso. | risultati di riproducibilita sono: 99,6% per STR, 97,7% per INH, 99,4% per RIF e 94,0% per EMB. Il range dei risultati di
riproducibilita per singolo centro € risultato compreso tra 94,5% e 99,5% per risultati di farmaci combinati.



Tabella 1

Pannello di riferimento CDC Concordanza categoria
N. testato

Farmaco N. %
Tutti 29 26 90,0
STR S 24 21 88,0
R 5 5 100,0
Tutti 29 29 100,0
INH S 8 8 100,0
R 21 21 100,0
Tutti 29 29 100,0
RIF S 19 19 100,0
R 10 10 100,0
Tutti 29 29 100,0
EMB S 25 25 100,0
R 4 4 100,0
Tutti 8 100,0
STR 4.0 S 3 3 100,0
R 5 5 100,0
Tutti 21 21 100,0
INH 0.4 S 8 8 100,0
R 13 13 100,0

Nota: risultati dell’analisi MOP per EMB 7.5 non disponibili per il confronto.

Tabella 2
Ceppi clinici Concordanza categoria
N. testato
Farmaco N. %
Tutti 113 104 92,0
STR S 80 72 90,0
R 33 32 97,0
Tutti 117 114 97,4
INH S 70 67 95,7
R 47 47 100,0
Tutti 116 115 99,1
RIF S 82 82 100,0
R 34 33 97,1
Tutti 75 73 97,0
EMB S 67 65 97,0
R 8 8 100,0
Tabella 3
Ceppi clinici Concordanza categoria
N. testato
Farmaco N. %
Tutti 31 22 71,0
STR 4.0 S 16 10 62,5
R 15 12 80,0
Tutti 39 36 92,3
INH 0.4 S 6 5 83,3
R 33 31 93,9
Tutti 74 7 96,0
EMB 7.5 S 66 66 100,0
R 8 5 63,0
DISPONIBILITA
Cat. N. Descrizione
245123 BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit, confezione da 4 fiale di farmaco liofilizzato e 8 supplementi SIRE.
245125 BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit, confezione da 1 fiala di farmaco liofilizzato e 2 supplementi SIRE.
245126 BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit, confezione da 1 fiala di farmaco liofilizzato e 2 supplementi SIRE.
245127 BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 Kit, confezione da 1 fiala di farmaco liofilizzato e 2 supplementi SIRE.
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Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratec¢u dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt
tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaitnanpI3, TMICTi KyaTTapMeH TaHbICbiHbi3 / 52|, 555 A 4] Z+3 / Démesio, Zidrékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sie z dotgczonymi
dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumanwue: cM. npunaraemyto gokymeHnTaumio / Vystraha, pozri
sprievodné dokumenty / PaZnja! Pogledajte priloZena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere basvurun / YBara: guB. cynyTHio
nokymeHTauiio / /Ny, 7S A SCRY .

Upper limit of temperature / FTopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6pio 8eppokpaaiag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite superiore di
temperatura / TemnepaTtypaHblH pyKcarT eTinreH xoraprbl weri / %3 &= / Auksciausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre
temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxnuit npegen tTemnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja
granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepatypa / i % R

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tort / Trocklagern / @uA&gre To oTteyvé / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

| Széraz helyen tartando / Tenere all'asciutto / Kyprax kyige ycra / 113 %3l %] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie
suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He gonyckatb nonaganus snaru / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin /
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& / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / KonTtposs / kontroll /
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prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay yakbitel / =3 A1 7} / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de
colheita / Ora colectarii / Bpemsi c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / 4[]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAMraTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiuri kaBaTbiH anbin Tacta / Bl 7] 7] / Plésti
&ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / i
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Perforation / Mepcopaums / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / %1 5|41 / Perforacija / Perforacija /
Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauusi / Perforécia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He usnonsBaiite, ako onakoBkaTa e nospeaeHa / NepouZivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite edv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
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Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatrioTe 1o pokpid amé 1 8eppdtnta / Mantener
alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano dal calore / CankbiH xepae cakta

1 A& F)al|oF g / Laikyti atokiau nuo $ilumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes for varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta /
Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpeats / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu Big
Aii Tenna / 1 # IR
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Keep away from light / Ma3sete ot ceetnnHa / Nevystavujte svétiu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatioTe 10 pakpid amé 1o wg / Mantener alejado de la luz /
Hoida eemal valgusest / Conserver a l'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH xepge ycra / 812 v} aljof g}/
Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz /
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Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopopa ras / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoydvou /
Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Mastektec
cyTeri nainga 6onael / 4> 7k~ A4 5 / ISskiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Produgéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / BelaeneHne Bogopoga / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga ¢ikan hidrojen
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Patient ID number / ] Homep Ha naumnenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente / Patsiendi ID

/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonositd szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH ugeHtudukaumsnsik Hemipi / 221 ID ¥ % / Paciento
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Fragile, Handle with Care / Yynnuso, PaGoTeTe ¢ HeobxoaumoTo BHuMaHue. / Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / EG8pauaTo. XeipioTeiTe To pe TTpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendé. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiL, abainan nanganabibea. / 341 712 7] & 2 2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati
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