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UTILIZARE SPECIFICA

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit este utilizat ca procedura calitativa rapida pentru testarea sensibilitatii Mycobacterium tuberculosis,
din culturd, la streptomicing, izoniazida, rifampicina si etambutol utilizand sistemele BD BACTEC MGIT 960 si BD BACTEC
MGIT 320.

REZUMAT $SI EXPLICATII

Testarea sensibilitatii la antimicobacteriene este necesara pentru tratamentul corect al pacientilor cu tuberculoza. Tratamentul
tuberculozei se realizeaza in mod obisnuit printr-o schema cu mai multe medicamente, care include medicamentele
antimicobacteriene streptomicina, izoniazida, rifampicina si/sau etambutol. Este important ca medicamentele antimicobacteriene
prescrise sa aiba o activitate corespunzatoare impotriva Mycobacterium tuberculosis, adica izolatul sa fie sensibil la medicament.
Tulpina multirezistentd Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) a devenit recent o problema importantd de sénatate publica.’
Rezistenta la oricare din cele patru medicamente de prima intentie, streptomicina (STR), izoniazida (INH), rifampicina (RIF) si
etambutol (EMB), face ca boala sa fie mai dificil si mai costisitor de tratat. Identificarea rapida a acestor tulpini este importanta
pentru un tratament eficienta al pacientului.

Pentru testarea sensibilitatii la antimicobacteriene, au fost utilizate pe scara larga doua metode. Prima metoda, cunoscuta sub
numele de Metoda proportiei,2 utilizeazd agar Cohn 7H10 si Middlebrook. Aceasta compara numarul de colonii de pe mediile cu
medicamente cu cele dezvoltate pe mediile fara medicamente. Rezistenta la medicament se constata atunci cand 1% sau mai

mult din populatia bacteriana este rezistenta la concentratia testatd a medicamentului. Rezultatele sunt disponibile, in general,

dupa 21 de zile de incubatie. A doua metoda, cunoscuta sub numele de metoda a sensibilitatii radiometrice BD BACTEC 460TB,3
necesitad, in general, intre 4 si 12 zile. Aceasta se bazeaza pe producerea de dioxid de carbon radioactiv marcat cu 14C, determinata
de dezvoltarea micobacteriilor si manifestata in sistem prin marirea indicelui de crestere.

Din punct de vedere istoric, Metoda proportiei (MOP) a inclus testarea sensibilitatii Mycobacterium tuberculosis utilizand doua
concentratii de antimicrobiene. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) (Institutul pentru standardele clinicilor si
laboratoarelor) continua sa recomande ca procedura MOP sa includa in testare doua concentratii ale medicamentelor de prima
intentie, cu exceptia rifampicinei. Concentratiile scazute recomandate pentru procedura MOP sunt, in general, considerate
concentratii critice ale acestor medicamente. Concentratia critica inseamna concentratia medicamentului care inhiba sub-populatia
de tip salbatic, in timp ce permite o crestere suficienta a sub-populatiei mutante rezistente cu scopul de a determina rezistenta

la proportia critica de 1%. Concentratia mare a medicamentului nu este considerata a fi concentratie critica. Totusi, rezistenta la
concentratie mare reprezinta o dovada a faptului ca rezistenta este repartizata uniform in populatia de tulpini de M. tuberculosis
testate. Unii medici clinicieni folosesc rezultatele testului de sensibilitate la concentratii mari pentru a evidentia gradul de rezistenta
a tulpinii testate.

Testul BD BACTEC MGIT 960 SIRE furnizeaza rezultate de sensibilitate intr-un interval de timp aproximativ egal cu cel al sistemului
BD BACTEC 460TB. in plus, aceastd metoda nu este radiometrica si, In majoritatea cazurilor, permite raportarea unor rezultate de
sensibilitate la antibiotice corespunzatoare, mai devreme decat utilizand procedura MOP.

Sistemul BD BACTEC MGIT a fost proiectat pentru a permite testarea sensibilitatii la concentratie critica pentru streptomicina,
izoniazida, rifampicina si etambutol si la concentratie mare pentru streptomicind, izoniazida si etambutol. Aceste concentratii se
coreleaza cu cele doua concentratii utilizate in procedura MOP. Un rezultat de sensibilitate la concentratia critica poate fi raportat,
nefiind necesare alte teste. Totusi, orice tulpina identificata cu ajutorul BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit ca fiind rezistenta la
streptomicind, izoniazida si etambutol Tn concentratia critica poate fi, cel putin, testata la concentratia maxima. Tn acest caz, poate fi
raportat un rezultat final privitor la rezistenta la concentratia critica, cu specificarea faptului ca a fost efectuat un test suplimentar la
concentratie mare.

PRINCIPIILE PROCEDURII

Flaconul indicator de crestere a micobacteriilor BD BBL MGIT 7 mL Mycobacteria Growth Indicator Tube este un flacon care
contine bulion Middlebrook 7H9 modificat, pentru a sustine cresterea si detectarea micobacteriilor (consultati prospectul pentru

BD BBL MGIT 7 mL). Flaconul BD MGIT contine un compus fluorescent inglobat in silicon, pe fundul unui flacon cu fund rotund,

de 16 x 100 mm. Compusul fluorescent este sensibil la prezenta oxigenului dizolvat in bulion. Concentratia initiala a oxigenului
dizolvat reprima degajarea din compus, putand fi astfel observata o mica fluorescenta. Mai tarziu, microorganismele respira
oxigenul, permitand observarea fluorescentei.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit este un test calitativ de 4-13 zile. Testul se bazeaza pe cresterea izolatelor de Mycobacterium
tuberculosis intr-un flacon care contine medicamente, comparativ cu un flacon fara medicamente (martor de crestere). Instrumentul
BD BACTEC MGIT monitorizeaza permanent flacoanele pentru a detecta cresterea fluorescentei. Pentru a determina rezultatele de
sensibilitate, dispozitivul utilizeaza analiza fluorescentei din flaconul care contine medicamente in comparatie cu fluorescenta din
flaconul martor de crestere.

Instrumentul BD BACTEC MGIT interpreteaza automat aceste rezultate utilizand algoritmi predefiniti (ce compara cresterea din
flaconul cu medicament cu cea din flaconul martor de crestere), iar rezultatul sensibil sau rezistent este raportat de catre instrument.



REACTIVI

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit contine cate o fiola liofilizata de streptomicina, izoniazida, rifampicina si etambutol si opt fiole de
supliment SIRE.

Formula aproximativa* pentru o fiola de medicament liofilizat: Streptomicina (STR)..........cccceieeeninen. 332 ug
Formula aproximativa® pentru o fiola de medicament liofilizat: 1zoniazida (INH)............cccccceininineee. 33,2 ug
Formula aproximativa® pentru o fiola de medicament liofilizat: Rifampicina (RIF) .........ccccoceiiiiiiinnn. 332 ug
Formula aproximativa* pentru o fiolda de medicament liofilizat: Etambutol (EMB)............cccccooeeiienne 1.660 ug
BD BACTEC MGIT STR 4.0 Kit contine o fiola liofilizata de streptomicina si doua fiole de supliment SIRE.
Formula aproximativa® pentru o fiola de medicament liofilizat: Streptomicina .............cccceoiiiiiiien. 664 pg
BD BACTEC MGIT INH 0.4 Kit contine o fiola liofilizata de izoniazida si doua fiole de supliment SIRE.
Formula aproximativa* pentru o fiold de medicament liofilizat: I1zoniazida .............c....cccoeeeiiiieiiecen. 66,4 ug
BD BACTEC MGIT EMB 7.5 Kit contine o fiol liofilizatd de etambutol si doua fiole de supliment SIRE.
Formula aproximativa* pentru o fiola de medicament liofilizat: Etambutol ............c..ccccooveiiiiieiinnens 1.245 g

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Supplement contine 20 ml de agent de imbogatire Middlebrook OADC
Formula aproximativa* pentru un L de apa purificata

Albuming bOVING.........ocoiiiiiiiiiiiieeeeeeeee 50,09 Catalaza ........ccceeieeiiiie e 0,039
DeXIrOZa .......veeiiiiiieiee e 20,09  ACIA OlIC....ceiuiiiiiiii e 0,69
*Ajustata si/sau suplimentata dupa cum este necesar, pentru a indeplini criteriile de performanta.

Depozitarea si reconstituirea reactivilor: Fiole de medicament BD BACTEC MGIT 960 SIRE — la receptie, depozitati fiolele
liofilizate la 2—8 °C. Dupa reconstituire, solutia de antibiotic poate fi congelata si depozitata la -20 °C sau temperaturi mai scazute
timp pana la sase luni, fara a depasi data originala de expirare. Dupa ce au fost dezghetate, trebuie utilizate imediat. Aruncati
resturile neutilizate.

BD BACTEC MGIT SIRE Supplement — La receptie, depozitati la intuneric, la 2—-8 °C. Evitati congelarea si supraincalzirea.
Deschideti si utilizati inainte de expirarea termenului de valabilitate. Limitati expunerea la lumina.

Indicatii de utilizare:

Reconstituiti fiecare fiola liofilizata de streptomicina din BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit cu 4 ml de apa distilata/deionizata sterila,
pentru a realiza o solutie de baza de 83 pg/ml.

Reconstituiti fiecare fiola liofilizata de izoniazida din kitul BD BACTEC MGIT 960 SIRE cu 4 ml de apa sterila distilatd/deionizata,
pentru a realiza o solutie de baza de 8,3 pg/ml.

Reconstituiti fiecare fiola liofilizata de rifampicina din BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit cu 4 ml de apa sterila distilata/deionizata,
pentru a realiza o solutie de baza de 83 pg/ml.

Reconstituiti fiecare fiola liofilizatd de etambutol din BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit cu 4 ml de apa distilata/deionizata sterila,
pentru a realiza o solutie de baza de 415 pg/ml.

NOTA: Urmitoarele sunt reconstituite cu un volum diferit. Daca nu se utilizeazi volumul corespunzator de api distilati
sterila pentru reconstituirea concentratiilor mai mari de medicamente, aceste rezultate ale testelor vor fi invalidate.
Reconstituiti fiecare fiola liofilizata de streptomicina din BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit cu 2 ml de apa distilatd/deionizata
sterild, pentru a realiza o solutie de baza de 332 pg/ml.

Reconstituiti fiecare fiola liofilizata de izoniazida din BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit cu 2 ml de apa sterila distilatd/deionizata,
pentru a realiza o solutie de baza de 33,2 pg/ml.

Reconstituiti fiecare fiola liofilizatad de etambutol din BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 Kit cu 2 ml de apa distilatd/deionizata sterila,
pentru a realiza o solutie de baza de 622,5 pyg/ml.

AVERTISMENTE:
Tn scopul diagnosticului in vitro.

PROBA PENTRU TEST CU POTENTIAL INFECTIOS: La manevrarea si inlaturarea
materialelor infectioase, examinati ,,Precautii generale” si regulamentul institutiei.

BD BACTEC MGIT 960 — Numar de catalog 245127
BD BACTEC MGIT 960 Etambutol



Pericol

H360 Poate dauna fertilitatii sau fatului.

P201 Procurati instructiuni speciale Tnainte de utilizare. P202 A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese toate
masurile de securitate. P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament
de protectie a fetei. P308+P313 IN CAZ DE expunere sau de posibila expunere: Consultati medicul. P405 A se depozita sub cheie.
P501 Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale/internationale.

Lucrul cu M. tuberculosis crescut in cultura necesita practici conforme cu Nivelul de securitate biologica (BSL) 3, echipament si
facilitati de izolare.

Cititi si respectati indicatiile continute in toate prospectele corespunzatoare, inclusiv cel al flaconului martor de crestere a
micobacteriilor BD BACTEC MGIT 7 mL Mycobacteria Growth Indicator Tube.

Tnainte de utilizare, utilizatorul trebuie s& examineze flacoanele si fiolele pentru a descoperi eventualele semne de contaminare sau
deteriorare. Aruncati toate flacoanele sau fiolele care par necorespunzatoare sau flacoanele BD MGIT care prezinta fluorescenta
fnainte de utilizare.

Tn eventualitatea spargerii unui flacon: 1) Inchideti sertarele instrumentului; 2) Opriti instrumentul; 3) Par&siti imediat zona;

4) Consultati regulamentul CDC sau al unitatii dvs. Scurgerea unui inoculat sau spargerea unui flacon poate produce aerosoli cu
micobacterii; trebuie adoptate masuri corespunzatoare.

Autoclavati toate flacoanele BD MGIT inoculate inainte de a fi aruncate.

PREPARAREA PROBELOR

Toate preparatele descrise mai jos sunt din culturi de Mycobacterium tuberculosis. Laboratorul trebuie sa confirme, prin tehnici

corespunzatoare de identificare, ca tulpinile izolate ce vor fi testate sunt dintr-o cultura pura.

Pregatirea tulpinilor izolate de pe medii solide:

1. Adaugati 4 ml de bulion BD BBL Middlebrook 7H9 (sau bulion BD BACTEC MGIT) intr-un flacon steril de 16,5 x 128 mm cu
capac, continand 8—10 perle de sticla.

2. Razuiti cu o ansa sterila cat mai multe colonii dintr-o cultura care nu este mai veche de 14 zile, incercand sa nu recoltati si
mediul solid. Suspendati coloniile in bulionul Middlebrook 7H9. Suspensia ar trebui sa depaseasca in turbiditate standardul
1,0 McFarland.

3. Amestecati suspensia timp de 2—3 min pentru a dispersa aglomerarile mai mari.

4. Lasati suspensia timp de 20 de minute fara sa o agitati.

5. Transferati lichidul supernatant intr-un alt flacon steril de 16,5 x 128 mm cu capac (evitati transferul de sediment) si lasati-l sa
stea alte 15 min.

6. Transferati lichidul supernatant (ar trebui sa fie omogen, lipsit de aglomerari) intr-un al treilea flacon steril de 16,5 x 128 mm.

7. Ajustati suspensia la un standard de 0,5 McFarland prin comparatia vizuala cu un standard de turbiditate 0,5 McFarland.

8. Diluati 1 ml din suspensia ajustata in 4 ml de solutie salina sterila (dilutie 1:5).

Prepararea dintr-un flacon BD BACTEC MGIT pozitiv:

1. Pentru a pregati inoculul pentru test, trebuie utilizat un flacon pozitiv de 7 ml BD MGIT in ziua imediat urmatoare dupa
pozitivare in instrumentul BD BACTEC MGIT (Ziua 1), pana in a cincea zi (Ziua 5) dupa pozitivarea in dispozitiv. Un flacon care
a fost pozitiv mai mult de cinci zile trebuie recultivat intr-un flacon nou de 7 ml BD MGIT care contine supliment de crestere
BD BACTEC MGIT si testat in instrumentul BD BACTEC MGIT pana cand devine pozitiv si utilizat in urmatoarele cinci zile dupa
pozitivare.

2. Daca un flacon in Ziua 1 sau Ziua 2 de pozitivare, continuati cu ,Procedura de inoculare pentru testul de sensibilitate”.

3. Daca flaconul este in ziua 3, ziua 4 sau ziua 5 de la pozitivare, atunci diluati 1 ml de bulion pozitiv in 4 ml de solutie salina
sterila (dilutie 1:5). Utilizati suspensia diluata pentru procedurile de inoculare. Continuati cu ,Procedura de inoculare pentru
testarea sensibilitatii”.

PROCEDURA

Materiale furnizate: BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit continand céte o fiola liofilizata de medicament si opt fiole de supliment SIRE
(aproximativ 40 de teste per medicament per kit). BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit continand o fiola cu medicament liofilizat si
doua fiole cu supliment SIRE (aproximativ 20 de teste per kit), BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit continand o fiola cu medicament
liofilizat si doua fiole cu supliment SIRE (aproximativ 20 de teste per kit) si BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 Kit continand o fiola cu
medicament liofilizat si doua fiole cu supliment SIRE (aproximativ de 20 teste per kit).

Materiale necesare, dar nefurnizate: Flacoane indicatoare de crestere a micobacteriilor BD BACTEC MGIT 7 mL Mycobacteria
Growth Indicator Tube, medii de cultura auxiliare, reactivi, organisme pentru controlul de calitate si echipamentul de laborator
necesar pentru aceasta procedura.



NOTA PROCEDURALA IMPORTANTA:

Nu uitati sa inchideti bine flacoanele BD MGIT dupa ce ati efectuat toate adaugirile. Amestecati bine flacoanele prin rasturnare
usoara de trei, patru ori.

Este important ca flacoanele inoculate sa fie bine amestecate. Daca flacoanele nu sunt amestecate corespunzator, pot aparea
rezultate false de rezistenta.

Procedura de inoculare pentru testarea sensibilitatii cu BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit:

1. Etichetati cinci flacoane BD MGIT de 7 ml pentru fiecare cultura izolata de testat. Etichetati unul MC (martor de crestere),
unul STR, unul INH, unul RIF si ultimul EMB. Puneti flacoanele in ordinea corecta in suportul pentru setul AST cu dimensiuni
corespunzatoare (consultati Manualul utilizatorului pentru instrumentul BD BACTEC MGIT).

2. In conditii de asepsie, addugati 0,8 ml de BD BACTEC MGIT SIRE Supplement in fiecare flacon. NOTA: Este important s&
utilizati suplimentul corect.

3. In conditii de asepsie, pipetati, utilizand o micropipeta, 100 pl de solutie BD BACTEC MGIT STR de 83 pg/ml in flaconul
BD MGIT etichetat corespunzator. In conditii de asepsie, pipetati 100 pl de solutie BD BACTEC MGIT INH de 8,3 pg/ml in
flaconul BD MGIT etichetat corespunzator. in conditii de asepsie, pipetati 100 ul de solutie BD BACTEC MGIT RIF de
83 ug/ml in flaconul BD MGIT etichetat corespunzator. In conditii de asepsie, pipetati 100 pl de solutie BD BACTEC MGIT EMB
de 415 pg/ml in flaconul BD MGIT etichetat corespunzator. Nu trebuie adaugate solutii de medicamente in flaconul
BD MGIT MC.

Medicament Concentl:a;ia medi.ca-mentului Volum ad&ugat in flacoanele Concentratie finala in
dupa reconstituire** BD MGIT Tube pentru testare flacoanele BD MGIT Tube

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* pug/ml

BD BACTEC MGIT EMB 415 pg/ml 100 pl 5,0% yg/ml

* Echivalent cu concentratiile critice recomandate de CDC# ale medicamentelor.
** Aceste medicamente trebuie reconstituite utilizand 4 ml de apa sterilé/deionizata pentru a obtine concentratiile indicate.

4. Prepararea si inocularea flaconului martor de crestere: n conditii de asepsie, pipetati 0,1 ml din suspensia de organisme
(consultati ,Prepararea probelor”) in 10 ml de solutie salina sterila pentru a prepara suspensia 1:100 pentru martorul de
crestere. Amestecati bine suspensia martor de crestere. Inoculati 0,5 ml din suspensia 1:100 pentru martorul de crestere in
flaconul BD MGIT etichetat ,MC”.

5. Inocularea flaconului care contine medicamentul: in conditii de asepsie, pipetati 0,5 ml din suspensia de organisme
(consultati ,Prepararea probelor”) in fiecare dintre cele PATRU flacoane ramase (STR, INH, RIF, EMB).

6. Strangeti capacele flacoanelor si amestecati bine.

7. Introduceti setul AST in BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit utilizand caracteristica de introducere a setului pentru AST (consultati
Manualul utilizatorului pentru instrumentul BD BACTEC MGIT). Asigurati-va ca ordinea flacoanelor din suportul setului pentru
AST corespunde definitiilor suportului care au fost selectate atunci cand s-a efectuat caracteristica de introducere a setului AST.

8. Ins&mantati 0,1 ml din suspensia de organisme pe placa BD Trypticase Soy Agar cu 5% sange de oaie (TSA Il). Inchideti intr-o
punga de plastic. Incubati la 35-37 °C.

9. Verificati placa cu agar din sange la 48 de ore pentru a observa o eventuala contaminare bacteriana. Daca pe placa cu agar si
sange nu se observa crestere, continuati testarea AST. Daca pe plaga cu agar din sénge se observa crestere, inlaturati setul AST
(consultati Manualul utilizatorului pentru instrumentul BD BACTEC MGIT) si repetati testarea din cultura pura.

Procedura de inoculare pentru testarea sensibilitatii cu ajutorul kiturilor BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0, INH 0.4 si

EMB 7.5 Kit:

Daca la concentratia critica apare rezistenta, poate fi realizat un test cu profil optional care, ca cerintd minima, va testa o concentratie

mare a medicamentului la care organismul a fost initial rezistent:

Sursa culturii izolate — cultura izolata utilizatad pentru aceasta testare trebuie sa fi fost pregatita conform descrierii din ,Prepararea

probelor”. Un tub insamantat poate fi preparat pe baza tubului martor de crestere fara medicament utilizat pentru setul AST testat

anterior al culturii izolate, din care o cantitate de 0,5 ml poate fi inoculata intr-un flacon nou BD MGIT de 7 ml, continand supliment

de crestere BD BACTEC MGIT Growth Supplement. Dupa ce flaconul insamantat devine pozitiv in instrument, continuati conform

instructiunilor din ,Prepararea probelor: Prepararea dintr-un flacon BD MGIT pozitiv”.

1. Etichetati suficiente flacoane BD MGIT 7 ml pentru ca cultura izolata pentru test sa aiba cate un flacon BD MGIT MC (martor de
crestere) si un flacon BD MGIT cu medicament pentru fiecare antimicrobian testat.

2. In conditii de asepsie, addugati 0,8 ml de BD BACTEC MGIT SIRE Supplement in fiecare flacon. NOTA: Este important s&
utilizati suplimentul corect.

3. In conditii de asepsie, pipetati, utilizand o micropipet&, 100 l din solutia de medicament in flaconul BD MGIT etichetat
corespunzator. Nu trebuie adaugate antibiotice in flaconul BD MGIT MC.



. Concentratia medicamentului Volum adaugat in flacoanele Concentratie finala in
Medicament ; :

dupa reconstituire* BD MGIT Tube pentru testare flacoanele BD MGIT Tube
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* pg/ml

* Echivalent concentratiilor mari de medicamente MOP.4
** Aceste medicamente trebuie reconstituite utilizand 2 ml de apa sterild/deionizata pentru a obtine concentratiile indicate.

4. Prepararea si inocularea flaconului martor de crestere: Tn conditii de asepsie, pipetati 0,1 ml din suspensia de organisme
(consultati ,Prepararea probelor”) in 10 ml de solutie salina sterila pentru a prepara suspensia 1:100 pentru martorul de
crestere. Amestecati bine suspensia martor de crestere. Inoculati 0,5 ml din suspensia 1:100 pentru martorul de crestere in
flaconul BD MGIT etichetat ,MC”.

5. Inocularea flaconului care contine medicamentul: in conditii de asepsie, pipetati 0,5 ml de suspensie de organisme
(consultati ,Prepararea probelor”) in fiecare flacon cu medicament.

6. Strangeti capacele flacoanelor si amestecati bine.

7. Introduceti setul AST in instrumentul BD BACTEC MGIT utilizadnd caracteristica de introducere a setului pentru AST (consultati

Manualul utilizatorului pentru instrumentul BD BACTEC MGIT). Asigurati-va ca ordinea flacoanelor din suportul setului pentru
AST corespunde definitiilor suportului care au fost selectate atunci cand s-a efectuat caracteristica de introducere a setului AST.

8. Tnsémént_ati 0,1 ml din suspensia de organisme pe placa BD Trypticase Soy Agar cu 5% sange de oaie (TSA Il). Tnchidet,i intr-o
punga de plastic. Incubati la 35-37 °C.

9. \Verificati placa cu agar din sange la 48 de ore pentru a observa o eventuala contaminare bacteriana. Daca pe placa cu agar si
sange nu se observa crestere, continuati testarea AST. Daca pe plaga cu agar din séange se observa crestere, inlaturati setul AST
(consultati Manualul utilizatorului pentru instrumentul BD BACTEC MGIT) si repetati testarea din cultura pura.

NOTA — Testul pentru sensibilitate poate fi configurat in mai multe formate. De exemplu, sistemul poate fi configurat pentru un

suport pentru set cu cinci flacoane care sa contind numai concentratiile critice. Pot fi configurate o multitudine de alte seturi suport
pentru flacoane, in functie de testele cu profile optionale care sunt executate (consultati Manualul utilizatorului pentru instrumentul
BD BACTEC MGIT).

Controlul calitatii efectuat de utilizator — Dupa primirea unui nou transport sau a unui nou numar de lot de fiole din

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit, este recomandat ca organismele martor indicate mai jos sa fie testate (consultati ,Procedura de
inoculare pentru testul de sensibilitate”). Decelarea unor rezultate corespunzatoare in 4-13 zile, asa cum sunt prezentate mai jos,
indica faptul ca BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit este gata pentru a fi utilizat pentru testarea culturilor izolate de la pacienti. Repetati
testul daca nu sunt observate rezultatele adecvate. Daca, dupa repetarea testului, rezultatele adecvate nu sunt inca observate, nu
utilizati produsul inainte de a contacta reprezentantul BD local.

Aceleasi organisme martor ar trebui verificate prin CC in serie o data pe saptdmana, atunci cand sunt realizate teste de sensibilitate.
Daca CC in serie esueaza, nu raportati rezultatele pacientilor pentru medicamentul(ele) care au esuat in acea perioada de

testare. Repetati CC pentru medicamentul(ele) si culturile izolate de la pacienti care au fost implicate in esecul initial al CC. Daca,
dupa repetarea CC, rezultatul nu este cel estimat, nu raportati rezultatele pacientului. Nu utilizati produsul inainte de a contacta
reprezentantul BD local.

BD BACTEC BD BACTEC BD BACTEC BD BACTEC
Tulpini mMC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis ATCC 27294 Pozitiv Susceptibil Susceptibil Susceptibil Susceptibil
BD BACTEC BD BACTEC BD BACTEC
Tulpini MC MGIT STR 4.0 MGIT INH 0.4 MGIT EMB 7.5
M. tuberculosis ATCC 27294 Pozitiv Susceptibil Susceptibil Susceptibil

RAPORTAREA REZULTATELOR

Instrumentul BD BACTEC MGIT va monitoriza seturile de testari ale sensibilitatii pana cand se realizeaza o determinare ca sensibil
sau rezistent. Dupa ce testarea setului s-a finalizat, rezultatele sunt raportate de instrumentul BD BACTEC MGIT (consultati
Manualul utilizatorului pentru instrumentul BD BACTEC MGIT).

LIMITARILE PROCEDURII

Suspensiile realizate din medii solide trebuie lasate sa se decanteze pe durata de timp prescrisa inainte de standardizare.
Pregatirile inoculului realizate de pe medii solide, fara a utiliza o turbiditate standard de 0,5 McFarland, si dilutiile corespunzatoare
pot da rezultate incorecte.

Utilizati numai culturi pure de M. tuberculosis. Culturile contaminate sau cele care contin mai multe tulpini de micobacterii pot da
rezultate gresite.

Daca reconstituirea medicamentului nu se realizeaza cu volumul corespunzator de apa deionizata sterila, rezultatele pot fi gresite.

Daca inocularea flaconului martor de crestere nu se realizeaza cu o dilutie de 1:100 de izolat, rezultatele pot fi gresite.



Daca flacoanele din setul pentru AST nu sunt incarcate in ordinea corespunzatoare pe suportul setului pentru AST, rezultatele pot
fi gresite.

Daca nu se utilizeaza suplimentul SIRE in setul pentru AST, rezultatele pot fi gresite. Nu adaugati supliment de crestere

BD BACTEC MGIT Growth Supplement in setul pentru AST.

REZULTATE ESTIMATE

Durata medie necesara pentru obtinerea rezultatelor testarii sensibilitatii, utilizadnd concentratiile critice, este de 8 zile (intre 4 si
13 zile).

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Functionarea testului BACTEC MGIT 960 SIRE a fost evaluata intern utilizandu-se o caseta de tulpini pentru comparare
obtinute de la Centers for Disease Control and Prevention (CDC), GA, S.U.A. Caseta a fost alcatuita din treizeci de tulpini de
M. tuberculosis cu modele de sensibilitate cunoscute (utilizand metoda proportiei de agar). Tabelul 1 indica rezultatele testului
BACTEC MGIT 960 SIRE comparate cu rezultatele estimate.

Evaluarea testului BACTEC MGIT 960 SIRE se realizeaza in cinci centre clinice din zone geografice diferite, pentru a include
centre de referinta regionale, laboratoare ale unor spitale universitare si un centru intern. Testul BACTEC MGIT 960 SIRE este
comparat cu metoda proportiei (MOP)® modificata. Tabelul 2 indica rezultatele initiale ale testului BACTEC MGIT 960 SIRE,
comparate cu concentratia echivalenta a medicamentului din MOP. Tabelul 3 indica cea de-a doua serie de rezultate ale testului
BACTEC MGIT 960 SIRE, comparate cu concentratia echivalentd a medicamentului din MOP. Aceste date includ testarea izolatelor
clinice proaspete si/sau de referinta.

Reproductibilitatea testului BACTEC MGIT 960 SIRE a fost evaluata in centrele clinice, folosindu-se un tablou cu zece tulpini calificate,
incluzand céateva tulpini rezistente la fiecare dintre medicamente, si comparand rezultatele testului BACTEC MGIT 960 SIRE cu
rezultatele estimate. Rezultatele reproductibilitatii sunt: 99,6% pentru STR, 97,7% pentru INH, 99,4% pentru RIF si 94,0% pentru
EMB. Rezultatele reproductibilitatii fiecarui centru individual au fost cuprinse n intervalul dintre 94,5% si 99,5% pentru rezultatele
medicamentelor combinate.

Tabelul 1
Caseta de comparare CDC Echivalenta rezultatelor
Nr. de analize
Medicament Nr. %
Toate 29 26 90,0
STR S 24 21 88,0
R 5 5 100,0
Toate 29 29 100,0
INH S 8 8 100,0
R 21 21 100,0
Toate 29 29 100,0
RIF S 19 19 100,0
R 10 10 100,0
Toate 29 29 100,0
EMB S 25 25 100,0
R 4 4 100,0
Toate 8 8 100,0
STR 4.0 S 3 3 100,0
R 5 5 100,0
Toate 21 21 100,0
INH 0.4 S 8 8 100,0
R 13 13 100,0

Nota: Rezultatele testului MOP pentru EMB 7.5 nu sunt disponibile pentru comparatie.



Tabelul 2

Tulpini clinice Echivalenta rezultatelor
Nr. de analize
Medicament Nr. %
Toate 113 104 92,0
STR S 80 72 90,0
R 33 32 97,0
Toate 117 114 97,4
INH S 70 67 95,7
R 47 47 100,0
Toate 116 115 99,1
RIF S 82 82 100,0
R 34 33 97,1
Toate 75 73 97,0
EMB S 67 65 97,0
R 8 8 100,0
Tabelul 3
Tulpini clinice Echivalenta rezultatelor
Nr. de analize
Medicament Nr. %
Toate 31 22 71,0
STR 4.0 S 16 10 62,5
R 15 12 80,0
Toate 39 36 92,3
INH 0.4 S 6 5 83,3
R 33 31 93,9
Toate 74 71 96,0
EMB 7.5 S 66 66 100,0
R 8 5 63,0

DISPONIBILITATE

Nr. cat.
245123
245125
245126
245127

Descriere

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit, cutie cu 4 fiole cu medicamente liofilizate si 8 suplimente SIRE.

BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit, cutie cu 1 fiola cu medicament liofilizat si 2 suplimente SIRE.
BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit, cutie cu 1 fiold cu medicament liofilizat si 2 suplimente SIRE.

BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 Kit, cutie cu 1 fiola cu medicament liofilizat si 2 suplimente SIRE.
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