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Slovencina

POUZITIE

Indikaéna skiimavka pre rast baktérii BD BBL MGIT doplnena rastovym doplnkom BD BACTEC MGIT a antibiotickou

zmesou BD BBL MGIT PANTA je uréena na detekciu a obnovenie mykobaktérii pomocou systémov BD BACTEC MGIT 960 a
BD BACTEC MGIT 320. Vzorky vhodné na pouzitie su lyofilizované a dekontaminované klinické vzorky (okrem mocu) a sterilné
telesné tekutiny (okrem krvi).

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Od roku 1985 do roku 1992 vzrastol pocet nahlasenych pripadov Mycobacterium tuberculosis (MTB) o 18 %. Tuberkul6za este stale
zabije ro¢ne priblizne 3 miliény ludi na celom svete, &im sa stava hlavnou infekénou chorobou spésobujtcou smrt.! V obdobi medzi
rokmi 1981 a 1987 pozorovania pripadov AIDS naznacgili, Zze 5,5 % pacientov s AIDS ma rozptylené netuberkulézne mykobakterialne
infekcie, napr. MAC. Do roku 1990 zvySeny pocet pripadov rozptylenych mykobakterialnych infekcii vyustil do stdpajuceho vyskytu
u 7,6 %.2 Okrem ozivenia MTB stuplo aj znepokojenie z choroby MTB (MDR-TB) rezistentnej vogi mnohym lieivam. K rozireniu
choroby asponi s¢asti prispeli aj laboratérne omeskania pri raste, identifikacii a vyhodnoteni pripadov MDR-TB.3

Americké Centra kontroly a prevencie choréb (CDC) odporucali laboratériam vynalozit maximalne Usilie a pouzit’ najrychlejSie
dostupné metody na diagnostické testovanie mykobaktérii. Tieto odporu€ania zahffiaju pouzivanie tekutych aj pevnych pdd na
mykobakterialnu kultivaciu.34

Indikagna skumavka pre rast mykobaktérii MGIT obsahuje 7 mL modifikovaného bujénového zakladu Middlebrook 7H9.56 Cela poda s
obohacovadla OADC a antibiotickou zmesou PANTA je jedna z najbeznejSie pouzivanych tekutych pdd na kultivaciu mykobaktérii.

Na primarnu izolaciu v skimavke MGIT mozno pomocou konvenénych metdd spracovat vSetky typy klinickych vzoriek, plucne

aj mimopltcne.4 Spracovana vzorka sa nao¢kuje do skimavky MGIT a vloZi sa do pristroja BD BACTEC MGIT na kontinualne
monitorovanie az dovtedy, kym nebude pozitivna alebo do ukon&enia protokolu testovania.

PRINCIPY METODY

Fluorescenéna zlucenina je zaliata v silikone na dne skimaviek s okrihlym dnom s velkostou 16 x 100 mm. Fluorescenéna
zlucenina je citliva na pritomnost kyslika rozptyleného v bujéne. Najskoér vacsie mnozstvo rozptyleného kyslika zakali emisiu zo
zlti€eniny a potom mozno pozorovat miernu fluorescenciu. Aktivne dychajuce mikroorganizmy neskér spotrebuju kyslik a umoznia
detegovat fluorescenciu.

Skumavky vlozené do pristroja BD BACTEC MGIT sa kontinualne inkubuju pri teplote 37 °C a kazdych 60 minat sa monitoruje
narastajuca fluorescencia. Analyza fluorescencie sa pouziva na urcenie pozitivnosti skiumavky, t. j. toho, ¢i testovana vzorka
obsahuje Zivotaschopné organizmy. Skiimavka pozitivna v zariadeni obsahuje priblizne 105 az 106 jednotiek vytvarajlcich koloniu
na mililiter (CFU/mL). Kultivacné liekovky, ktoré zostanu negativne minimalne 42 dni (max. 56 dni) a ktoré nevykazuju ziadne
viditelné znamky pozitivnosti, sa vyberu z pristroja ako negativne a pred likvidaciou sa sterilizuju.

Rastovy doplnok BD BACTEC MGIT sa pridava do kazdej skimavky MGIT s ciefom poskytnut latky, ktoré su potrebné na
zabezpecenie rychleho rastu mykobaktérii. Baktérie tuberkuldzy vyuzZivaju kyselinu olejovu, ktora hra ddlezitu ulohu v metabolizme
mykobaktérii. Albumin pésobi ako ochranna latka tym, Ze viaze volné mastné kyseliny, ktoré mézu byt pre druh Mycobacterium
toxické, a preto zlepSuje ich obnovu. Dextrdza je zdrojom energie. Katalaza nici toxické peroxidy, ktoré mézu byt pritomné v péde.

Kontaminacia sa zniZuje doplfianim bujénového zakladu BD BBL MGIT rastovym doplnkom BD BACTEC MGIT/antibiotickou
zmesou BD BBL MGIT PANTA pred naockovanim pomocou klinickej vzorky.

ZLOZENIE

Indikaéna skumavka pre rast mykobaktérii BD BBL MGIT obsahuje: 110 pL fluorescenéného indikatora a 7 mL bujénu. Indikator
obsahuje pentahydrat chloridu tris 4, 7-difenyl-1-fenantrolin-ruténatého v zaklade silikonového kaucuku. Skimavky su vyplnené
10 % CO, a uzavreté polypropylénovymi uzavermi.

Priblizné zloZenie* na liter purifikovanej vody:
Modifikovany zaklad bujonu MiddIebrook 7HO...........c.oi i 59 g
PEPION KAZETNU ...ttt a e h e et e bt e b e e ekt et e e et e e bt e e ab e e nbe e et e et e e b e e enn 1,25 g
Rastovy doplnok BD BACTEC MGIT obsahuje 15 mL obohacovadla Middlebrook OADC.
Priblizné zlozenie* na liter purifikovanej vody:
Hovadzi albumin Katalaza.......
DeXtrOZa. ....coiiiiiiiiiee e Kyselina olejova.........ccoccoviiiiiiiienninen. 01 g
Polyoxyetylén-stearat (POES) ........ccccoiiiiiniiiiiiiiieiies 11 g




Liekovka BD BBL MGIT PANTA obsahuje lyofilizovanu zmes bakteriostatickych latok.
Priblizné zloZenie* na jednu lyofilizovanu liekovku PANTA:

Polymyxin B...... ...6000 jednotiek  Trimethoprim. ug
AMFOLEriCin B ..o 600 Mg AZIOCHIN. .. ug
Kyselina nalidiXova ... 2400 g

*Upravené alebo doplnené podla potreby s cielom splinit’ kritéria ucinnosti.

Uskladnenie ¢€inidiel: indikaéné skumavky pre rast mykobaktérii BD BBL MGIT — po prijati skladujte pri teplote 2-25 °C.
NEZMRAZUJTE. Chrarite pred svetlom. Bujén by mal byt Cisty a bezfarebny. Ak je zakaleny, nepouzivajte ho. Skimavky MGIT,
ktoré sa pred pouzitim skladuju podla pokynov uvedenych na Stitku, sa mézu nao¢kovat az do datumu exspiracie a inkubovat' po
dobu max. 6smich tyzdnov.

Rastovy doplnok BD BACTEC MGIT — po prijati skladujte v tme pri tepote 2—8 °C. Nezmrazujte, nevystavujte pésobeniu vysokych
teplot. Otvorte bezprostredne pred pouzitim. Chrante pred svetlom.

Antibioticka zmes BD BBL MGIT PANTA — po prijati skladujte lyofilizované liekovky pri teplote 2—8 °C. Po otvorené sa zmes PANTA
musi skladovat pri teplote 2—-8 °C a spotrebovat do 5 dni.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Tento produkt obsahuje suchy prirodny kaucuk.

V klinickych vzorkach sa mézu vyskytovat patogénne mikroorganizmy vratane virusov hepatitidy a virusu HIV. Pri manipulacii
s predmetmi kontaminovanymi krvou alebo inymi telesnymi tekutinami treba dodrziavat ,Standardné preventivne opatrenia“ a
pokyny instittcie.”-10

Praca s rastom baktérie Mycobacterium tuberculosis v kultire vyzaduje postupy, kontrolu a zariadenie podla 3. stupria biologicke;j
bezpecnosti (BSL).4

Pred pouzitim kazdu skimavku MGIT skontrolujte, ¢i nenesie znamky kontaminacie alebo poskodenia. Skimavky, ktoré sa zdaju
nepouzitelné, zlikvidujte.

Ak skumavka spadla na zem, dékladne ju skontrolujte. V pripade poskodenia skimavku zlikvidujte.

V pripade prasknutia skimavky: 1) Zatvorte zasuvky pristroja; 2) Vypnite pristroj; 3) Okamzite opustite miestnost; 4) Postupujte
podla pokynov zdravotnickeho zariadenia/Centra na prevenciu choréb. Z naockovanej presakujucej alebo prasknutej skumavky
mdze unikat’ aerosol mykobaktérii — po¢as manipulacie so skimavkou postupujte vhodnym spdésobom.

VSetky naockované skimavky MGIT pred vyhodenim spracuijte v autoklave.

ODBER VZORIEK A ZAOBCHADZANIE S NIMI

VSetky vzorky odoberajte a prenasajte v sulade s odporu¢aniami CDC, priruckou Clinical Microbiology Procedures Handbook alebo
pracovnymi postupmi vo vasom laboratoriu. !

HYDROLYZA, DEKONTAMINACIA A KONCENTRACIA
U vzoriek z odliSnych Casti tela postupujte pri naockovani skimaviek MGIT takto:

HLIEN: vzorky spracujte metédou NALC-NaOH podla odport¢ania CDC v priru¢ke Public Health Mycobacteriology: A Guide for
the Level Ill Laboratory.* Na spracovanie mykobakterialnych vzoriek moZete pripadne pouZit aj stipravu BD BBL MycoPrep (pozri
¢ast’ ,Dostupnost™®).

ZALUDOCNE ASPIRATY: vzorky dekontaminuite tak, ako v pripade hlienu. Ak je objem vzorky va&si ako 10 mL, koncentrujte
odstredenim. Znova rozpustite sediment v asi 5 mL sterilnej vody a potom ho dekontaminujte. Ak je vzorka husta alebo ma
mukézny charakter, pridajte malé mnozstvo prasku NALC (50-100 mg). Po dekontaminacii opat koncentrujte a potom naockujte do
skamavky MGIT.

TELESNE TEKUTINY: (mozgovo-miechova tekutina, synovialna tekutina, pleuraina tekutina ap.): vzorky, ktoré sa odoberaju

asepticky a u ktorych sa neoCakava vyskyt inych baktérii, sa mézu naockovat bez dekontaminacie. Ak je objem vzorky vacsi ako

10 mL, koncentrujte odstredenim s rychlostou 3 000 x g po dobu 15 min. Odstrarite tekutinu z povrchu. Sedimentom naockujte

skumavku MGIT. Vzorky, u ktorych sa predpoklada vyskyt inych baktérii sa musia dekontaminovat.

TKANIVA: vzorky tkaniv sa musia spracovat v stlade s odporaéaniami priruky CDC Public Health Mycobacteriology: A Guide for

the Level Ill Laboratory.4

Bezné ockovanie tuhych pdd je velmi dblezité na optimalnu obnovu mykobaktérii z tkanivovych vzoriek, kedZe tieto typy vzoriek su

mimoriadne nachylné na sporadickd obnovu organizmov.

STOLICA: rozpustite 1 g stolice v 5 mL bujonu Middlebrook. Premie$ajte suspenziu vo virivom mixéri 5 sekund. Pokracujte

postupom NALC-NaOH podla odportéani priru¢ky CDC Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory.4

POZNAMKA: v ramci vetkych metdd spracovania vzoriek by sa mal na proceddru QS zmesi na dekontaminaciu vzorky na 50 mL
pred odstredovanim pouzit fosfatovy pufrovy roztok (pH 6.8). Rozpustenie granul sa musi vykonat' s pouzitim €erstvo
pripraveného fosfatového pufrového roztoku (pH 6.8).



POSTUP

Dodavany material: indikacné skimavky pre rast mykobaktérii BD BBL MGIT a doplnkova stprava BD BACTEC MGIT 960, ktora
obsahuje rastovy doplnok BD BACTEC MGIT a antibioticki zmes BD BBL MGIT PANTA (pozri ¢ast' ,Dostupnost*).

Potrebny material, nedodavany: skimavky do odstredivky Falcon (50 mL), 4 % hydroxid sodny, 2,9 % roztok citranu sodného,
prasok N-acetyl-L-cysteinu, fosfatovy prvok s pH 6.8, virivy mixér, inkubator s teplotou 37 °C, 1 mL sterilné pipety, sterilné
prenosové pipety, agar BD BBL Middlebrook a Cohn 7H10, suprava na hydrolyzu a dekontaminaciu vzorky BD BBL MycoPrep,
bujon BD BBL Middlebrook 7H9 (pozri €ast ,Dostupnost®), pripadne dalSie mykobakterialne agary alebo pédy s vajeCnym
zakladom. Homogenizator tkaniva alebo sterilny tampon, normalny fyziologicky roztok BD BBL (pozri ¢ast’ ,Dostupnost*), mikroskop
a material na farbenie sklicok, nastavitelny pipetor s objemom 1 000 uL, prisluSné pipetové hroty, agarové misky s 5 % ovcou krvou
a tuberkulocidny dezinfekény prostriedok.

OCKOVANIE SKUMAVIEK MGIT:
Skumavky BD BBL MGIT (7 mL) sa musia pouzivat spolu s pristrojom BD BACTEC MGIT.
1. Rozriedte lyofilizovanu liekovku s antibiotickou zmesou BD BBL MGIT PANTA pomocou 15 mL rastového doplnku
BD BACTEC MGIT.
2. Skumavku MGIT oznacte Cislom vzorky.
3. Odskrutkujte uzaver a aseptickym spdsobom pridajte 0,8 mL rastového doplnku/antibiotickej zmesi BD BBL MGIT PANTA.
Ak chcete dosiahnut lepSie vysledky, rastovy doplnok/antibiotick zmes BD BBL MGIT PANTA pridajte tesne pred
naockovanim vzorky.
4. Pridajte 0,5 mL koncentrovanej suspenzie vzorky pripravenej podla predchadzajuceho navodu. Pridajte tiez kvapku (0,1 mL)
vzorky na misku s agarom 7H10 alebo na inu tuhu mykobakterialnu pddu alebo pédu s vajeCnym zakladom.
5. Pevne uzatvorte skimavku a dobre premiesajte jej obsah.
6. U skumaviek vlozenych do pristroja sa bude automaticky testovat doba trvania testovacieho protokolu (42 dni).
U vzoriek, v ktorych sa mézu vyskytovat mykobaktérie s odliSnymi poZiadavkami na inkubaciu, je mozné zaviest’ druhi skimavku
MGIT a inkubovat pri vhodnej teplote, napr. pri 30 °C alebo 42 °C.13 O¢kovanie a inkubacia sa musia uskuto¢nit’ pri poZadovanej
teplote. Tieto skimavky sa musia manualne nacitat (precitajte si pouzivatel'sku prirucku k pristroju BD BACTEC MGIT).
U vzoriek, ktoré pravdepodobne obsahuju baktériu Mycobacterium haemophilum, treba pridat do skimavky zdroj heminu v
Case ockovania a skumavku inkubovat pri teplote 30 °C. Tieto skiumavky sa musia manualne nacitat (precitajte si pouzivatelsku
prirucku k pristroju BD BACTEC MGIT).
7. Pozitivne skumavky identifikované pristrojom BD BACTEC MGIT sa musia subkultivovat a musi sa pripravit acidorezistentny
nater (pozri Cast ,Vysledky").
Vsetko testovanie v ramci kontroly kvality, opatovné spracovanie, priprava naterov, subkultivacia ap. pravdepodobne
pozitivnych skimaviek sa musi vykonat’ v sulade s ustanoveniami o biologickej bezpeénosti (BSL) urovne lll a pomocou
prislusného vybavenia.
Spracovanie pozitivnej skimavky MGIT: POZNAMKA: véetky kroky vykonavajte v biologicky bezpeé&nej komore.
1. Vyberte skimavku MGIT z pristroja a preneste ju do oblasti v stlade s postupmi BSL Il a pomocou vhodného vybavenia.
2. Sterilnou prenosovou pipetou odoberte pomernu €ast vzorky z dna skimavky (asi 0,1 mL) na pripravu farbenia
(acidorezistentny nater a Gramovo farbenie).
3. Skontrolujte nater a preparaty. Predbezné vysledky zaznamenajte az po vyhodnoteni nateru na acidorezistenciu.
Na konci Sesttyzdiiovej inkubacie vykonajte vizualnu kontrolu vSetkych skimaviek, ktoré pristroj oznacil ako negativne. Ak sa
skumavka zda byt na pohlad pozitivna (t. . nehomogénne kalna, s malymi granulami alebo zhlukmi), treba vykonat' subkultivaciu,
acidorezistentny nater a pokial bude vysledok acidorezistentného nateru pozitivny, skimavka sa musi povazovat za pozitivnu. Ak
skumavka nevykazuje ziadne znamky pozitivnosti, treba ju pred likvidaciou sterilizovat.
Opatovné spracovanie kontaminovanych skiimaviek MGIT: kontaminované skumavky MGIT sa mézu opatovne dekontaminovat’
a opatovne koncentrovat v sulade s postupom, ktory je uvedeny v prilohe E (DalSie postupy) pouZivatelskej prirucky k pristroju
BD BACTEC MGIT.
Kontrola kvality pouzivatelom: PoZiadavky na kontrolu kvality treba pInit' v sulade s platnymi prisluSnymi miestnymi, Statnymi
alebo federalnymi predpismi, poziadavkami akreditacie a Standardnymi postupmi kontroly kvality miestneho laboratéria.
Odporu¢ame, aby sa po€as vykonavania kontroly kvality pouzivatel riadil navodmi CLSI A PREDPISMI CLIA.
Osvedcenia o kontrole kvality su uvedené na webovej stranke spolo¢nosti BD. Osvedcenia o kontrole kvality uvadzaju testovacie
organizmy vratane kultdr ATCC uvedenych v norme M22-A3 schvalenej uradom CLSI s nazvom Quality Control for Commercially
Prepared Microbiological Culture Media (Kontrola kvality pre komeréne pripravené kultivaéné média). 2
POZNAMKA. Bujén Middlebrook 7H9 (doplnkovy) nepodlieha testovaniu kontroly kvality pouzivatefom podfa normy M22-A3
Uradu CLSI.12

VYSLEDKY
Vzorku oznacenu zariadenim ako pozitivnu urci systém BD BACTEC MGIT a potvrdi ju acidorezistentny nater.

VYKAZOVANIE VYSLEDKOV

Skumavka uréena pristrojom ako pozitivna sa musi potvrdit pomocou acidorezistentného nateru. Pozitivny vysledok
acidorezistentného nateru oznacuje pritomnost mykobaktérii.

Ak je acidorezistentny nater pozitivny, subkultivujte na pevnej péde a vykazujte takto: pozitivne podla pristroja, pozitivny
acidorezistentny nater, identifikacia prebieha.



Ak su pritomné iné nez acidorezistentné mikroorganizmy, vykazujte takto: pozitivne podla pristroja, negativny acidorezistentny
nater. Kontaminované.

Ak nie su pritomné Ziadne mikroorganizmy: do 5 hodin od vybratia znova vloZte skimavku do pristroja (ako pretrvavajuco
negativnu skimavku). Pockajte, kym skimavka neabsolvuje testovaci protokol. Nezaznamenavajte vysledok.

Vykonajte subkultivaciu zo skimavky BD BBL MGIT na identifikaciu a testovanie citlivosti na liek.

OBMEDZENIA POSTUPU

Obnovenie mykobaktérii v skimavke MGIT zavisi od po¢tu organizmov pritomnych vo vzorke, metdd odberu vzoriek, spésobov odberu
vzorky, faktorov tykajucich sa pacienta, napriklad pritomnosti symptémov a predchadzajice;j liecby, ako aj od metddy spracovania.
Odport¢ame pouzit metdédu dekontaminacie s N-acetyl-L-cystein-hydroxidom sodnym (NALC-NaOH). Dalsie dekontaminacné metédy
neboli v suvislosti s pdédou BD BBL MGIT testované. Roztoky digestiv a dekontaminantov mézu mat’ Skodlivy vplyv na mykobaktérie.
Morfoldgiu kolonii a pigmentaciu mozno urcit len na tuhej péde. Acidorezistencia mykobaktérii sa méze lisit' v zavislosti od kmenia,
veku kultury a inych premennych. Konzistencia mikroskopickej morfoldgie nebola v péde BD BBL MGIT zistena.

Skumavka MGIT pozitivha na acidorezistentny nater moéze byt subkultivovana na selektivnej aj neselektivnej mykobakterialnej pdde
na ucely izolovania na identifikaciu a testovanie citlivosti.

Skumavky MGIT, ktoré su podla pristroja pozitivne, mézu obsahovat dalSie nemykobakterialne druhy. Nemykobakterialne druhy
mozu prerast pritomné mykobaktérie. Tieto skimavky MGIT sa musia opatovne dekontaminovat’ a znova kultivovat (precitajte si
pouzivatelsku prirucku k pristroju BD BACTEC MGIT). Opatovné spracovanie sa dérazne odporuca vtedy, ak sa pévodny zdroj
vzorky neda jednoducho odobrat (napriklad tkanivova vzorka).

Skumavky MGIT, ktoré su pozitivne podla pristroja, mézu obsahovat jeden alebo viac druhov mykobaktérii. RychlejSie rastuce
mykobaktérie mézu byt detegované skoér ako pomalSie rastice mykobaktérie, a preto je dblezité subkultivovat pozitivne skimavky
MGIT na zaistenie spravnej identifikacie vSetkych mykobaktérii pritomnych vo vzorke.

V désledku obohatenia bujonu MGIT a neselektivneho charakteru indikatora MGIT je délezité dodrziavat stanoveny postup
hydrolyzy/dekontaminacie, a tak zabranit moznosti kontaminacie. Na optimalnu obnovu mykobaktérii je nevyhnutné dodrziavat
proceduralne pokyny, ktoré zahffiaju pouzitie odpord¢aného objemu ockovacej latky (0,5 mL).

Pouzitie antibiotickej zmesi PANTA, ktoré mézZe mat’ na niektoré druhy mykobaktérii inhibi¢ny vplyv, je v8ak nevyhnutné pri vSetkych
nesterilnych vzorkach.

Studie tykajlce sa ockovania kultdr sa vykonavali na dvadsiatich $tyroch vzorkach (ATCC a $tandardné kmene) mykobaktérii

s pouzitim o¢kovacej latky v rozmedzi od 10" do 102 CFU/mL. Nasledujuce druhy boli v systéme BD BACTEC MGIT 960
detegované ako pozitivne:

M. avium* M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae

M. abscessus M. haemophilum* M. phlei M. trivale

M. bovis M. intracellulare M. simiae* M. tuberculosis*
M. celatum M. kansasii* M. scrofulaceum M. xenopi*

M. fortuitum™ M. malmoense M. smegmatis

M. gastri M. marinum M. szulgai*

* Druhy obnovené pocas klinického hodnotenia systému BD BACTEC MGIT 960. Okrem uvedeného bola v jednom klinickom centre
obnovena baktéria M. mucogenicum.

t Baktéria M. haemophilum bola obnovena po pridani zdroja heminu do skiimavky MGIT pred ockovanim.

Klinické Studie dokazali obnovu mykobaktérii zo vzoriek dychacieho systému, zalido¢nych aspiratov, tkaniva, stolice a sterilnych
telesnych tekutin okrem krvi. Obnova mykobaktérii z inych ako telesnych tekutin pre tento produkt nebola zatial potvrdena.

OCAKAVANE HODNOTY

Obrazok 1 - rozlozenie frekvencie ¢asov obnovenia pre vzorky klinického skusania, ktoré su pozitivne v systéme
BD BACTEC MGIT 960
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VLASTNOSTI POSTUPU

Systém BD BACTEC MGIT 960 bol hodnoteny v Siestich klinickych centrach vratane jedného centra mimo USA, ktoré predstavovali
verejné zdravotnicke laboratéria, ako aj velké nemocnice urgentnej starostlivosti na geograficky odliSnych miestach. Populacia
na tychto miestach zahffala pacientov infikovanych virusom HIV, pacientov so zhor§enou imunitou a pacientov s transplantatmi.
Systém BD BACTEC MGIT 960 sa porovnaval s radiometrickym systémom BD BACTEC 460TB a na detekciu a obnovenie
mykobaktérii z klinickych vzoriek (okrem krvi) sa pouzila konvencna tuha rastova péda. Pocas skuSania sa testovalo celkom

3 330 vzoriek. Po¢as skusania bolo celkom 353 vzoriek pozitivnych a obnovenych bolo 362 izolatov. Rozdelenie pozitivnych
vzoriek podla typu vzorky je takéto: dychaci systém (90 %), tkanivo (7 %), telesné tekutiny (1 %), stolica (0,85 %) a kostna dren
(0,65 %). Spomedzi 362 izolatov sa 289 (80 %) obnovilo v systéme BD BACTEC MGIT 960, 271 (75 %) sa obnovilo v systéme
BD BACTEC 460TB a 250 (69 %) sa obnovilo pomocou konvencnej tuhej pddy. Spomedzi 3 330 vzoriek testovanych v ramci
klinického skusania bolo 27 (0,8 %) skumaviek MGIT 960 urenych ako nespravne pozitivnych (pozitivne v pristroji, podla
nateru alebo subkultivaéne negativne). Spomedzi 313 skimaviek MGIT 960 bolo 27 (8,6 %) skimaviek uréenych ako nespravne
pozitivnych. Miera nespravnej negativnosti (negativne v pristroji, podla nateru alebo subkultivacne pozitivne) dosiahla hodnotu
0,5 % na zaklade terminalnych subkultdr 15 % liekoviek negativnych podla pristroja. Priemerna miera ne¢akanej kontaminacie v
systéme BD BACTEC MGIT 960 bola 8,1 % (rozsah dosiahol hodnotu od 1,8 do 14,6 %).

Tabulka 1: detekcia pozitivnych izolatov mykobaktérii v klinickych hodnoteniach

lzolaty Celkovy pocet Celkovy pocet Iba MGIT  Celkovy pocet Iba Celkovy pocet Iba
izolatov MGIT 960 BD BACTEC 460TB BD BACTEC 460TB KONV. KONV.

MTB 132 102 119 11 105
MAC 172 123 106
asiaticum 1 0 1
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DOSTUPNOST

Kat. €. Opis

245122 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes (indikac¢né skimavky pre rast mykobaktérii), 7 mL, 100 skumaviek
v baleni.

245124 BD BACTEC MGIT 960 Supplement Kit (doplnkova suprava), 6 liekoviek, 15 mL - rastovy doplnok BD BACTEC MGIT
a 6 liekoviek, lyofilizovany -, antibiotickda zmes BD BBL MGIT PANTA. Kazda liekovka s rastovym doplnkom/ BD PANTA
postacuje pre 15—-18 skimaviek BD MGIT.

220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants (Lowenstein-Jensenove Sikmé pddy), 10 ks v baleni (skimavky velkosti
20 x 148 mm s uzaverom).

220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants (Lowenstein-Jensenove Sikmé pddy), 100 ks v baleni (skimavky velkosti
20 x 148 mm s uzaverom).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (suprava na hydrolyzu/dekontaminaciu vzoriek), desat 75 mL
flias s roztokom NALC-NaOH a 5 baleni fosfatového pufra.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (stprava na hydrolyzu/dekontaminaciu vzoriek), desat’
150 mL flia§ s roztokom NALC-NaOH a 10 baleni fosfatového pufra.

221174 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar, 20 kusov v baleni.
221819 BD BBL Normal Saline (normalny fyziologicky roztok), 5 mL, 100 kusov v baleni.
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Technicky servis: obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti BD alebo bd.com.
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For US: “For Investigational Use Only”
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