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Srpski

NAMENA

BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (epruveta sa indikatorom rasta mikobakterija) pojacana supstancama

BD BACTEC MGIT Growth Supplement (dodatak rastu) i BD BBL MGIT PANTA antibiotic mixture (antibiotska mesavina) namenjena
je za otkrivanje i izolovanje mikobakterija pomocu sistema BD BACTEC MGIT 960 i BD BACTEC MGIT 320. Prihvatljivi tipovi uzorka
su rastvoreni i dekontaminirani klini¢ki uzorci (osim urina) i sterilne telesne te¢nosti (osim krvi).

REZIME | OBJASNJENJE

Od 1985. do 1992. broj prijavljenih slu¢ajeva infekcije vrstom Mycobacterium tuberculosis (MTB) porastao je za 18%. Tuberkuloza
i dalje odnosi oko 3 miliona Zivota godi$nje u celom svetu, $to je ¢ini najsmrtonosnijom zaraznom bolesc¢u. Izmedu 1981. i

1987. pracenje obolelih od SIDE ukazivalo je na to da je 5,5% pacijenata koji boluju od SIDE prethodno rasirilo netuberkulozne
mikobakterijske infekcije; npr. u granicama maksimalne dozvoljene koncentracije. Do 1990. porast rasirenih netuberkuloznih
mikobakterijskih infekcija doveo je do kumulativne ucestalosti od 7,6%.2 Pored novih Zarista infekcije vrstom MTB i MTB otporna
na vise lekova (multidrug resistant MTB, MDR-TB) postala je rastuéi problem. Kasnjenje laboratorija pri gajenju, identifikaciji i
prijavljivanju ovih slu¢ajeva infekcije vrstom MDR-TB donekle je doprinela Sirenju ove bolesti.3

Americki centri za kontrolu i prevenciju bolesti (U.S. Centers for Disease Control and Prevention, CDC), preporudili su da se

ucini sve kako bi laboratorije koristile najbrze metode na raspolaganju za dijagnosti¢ko testiranje mikobakterija. Ove preporuke
obuhvataju upotrebu kako te¢nih, tako i ¢vrstih podloga za mikobakterijsku kulturu.3.4

MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (epruveta sa indikatorom rasta mikobakterija) sadrzi 7 mL modifikovane baze
Middlebrook 7H9 bujona.5:6 Kompletni medijum, zajedno sa OADC obogacenjem i PANTA antibiotskom me$avinom, jedan je od
najcesce koriS¢enih tec¢nih podloga za kultivaciju mikobakterija.

Svi tipovi klini¢kih uzoraka, plu¢ni kao i vanpluéni (osim krvi i urina), mogu se obradivati u cilju primarne izolacije u MGIT epruveti
pomocu konvencionalnih metoda.4 Obradeni uzorak se inokuliSe u MGIT epruveti, koja se stavlja u aparat BD BACTEC MGIT u cilju
stalnog pracenja dok ne bude pozitivna ili dok se ne zavrsi postupak testiranja.

PRINCIPI PROCEDURE

Fluorescentno jedinjenje je umetnuto u silikon na dnu epruveta sa okruglim dnom dimenzija 16 x 100 mm. Ovo fluorescentno
jedinjenje je osetljivo na prisustvo kiseonika rastvorenog u bujonu. U pocetku, velika koli¢ina rastvorenog kiseonika gasi emisiju
jedinjenja, pa se moze otkriti malo fluorescencije. Kasnije, mikroorganizmi sa aktivnom respiracijom troSe kiseonik i omogucuju
da se otkrije fluorescencija.

Epruvete koje su unete u aparat BD BACTEC MGIT stalno se inkubiraju na 37 °C i svakih 60 minuta se pregleda povecéanje
fluorescencije. Analiza fluorescencije koristi se da bi se odredilo da li je epruveta pozitivha u instrumentu; tj. test uzorak sadrzi
odgovarajuce organizme. Epruveta koja je pozitivna u instrumentu sadrzi oko 105 do 108 jedinica za formiranje kolonije po mililitru
(Colony Forming Units, CFU/mL). Bocice sa kulturom koje ostaju negativne najmanje 42 dana (do 56 dana) i koje ne pokazuju
vidljive znake pozitivnosti vade se iz instrumenta kao negativne i steriliSu pre bacanja.

BD BACTEC MGIT Growth Supplement se dodaje svakoj MGIT epruveti kako bi se obezbedile supstance koje su od sustinskog
znacaja za brzi rast mikobakterija. Oleinsku kiselinu koriste bakterije tuberkuloze i ona igra vaznu ulogu u metabolizmu
mikobakterija. Albumin deluje kao zastitni agens tako $to vezuje slobodne masne kiseline koje mogu biti toksi¢ne za vrste
Mycobacterium i na taj nacin povoljno uti¢e na njihovo izolovanje. Dekstroza je izvor energije. Katalaza uniStava toksi¢ne perokside
koji se mogu naci u medijumu.

Kontaminacija se smanjuje kada se pre inokulacije klinickim uzorkom u BD BBL MGIT bujon bazu dodaje BD BACTEC MGIT
Growth Supplement (dodatak rastu) i BD BBL MGIT PANTA antibiotic mixture (antibiotska mesavina).



REAGENSI

BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (epruveta sa indikatorom rasta mikobakterija) sadrzi: 110 pL fluorescentnog
indikatora i 7 mL rastvora. Indikator sadrzi Tris 4, 7-difenil-1, 10-fenantrolin rutenijum hlorid pentahidrat u gumenoj silikonskoj bazi.
Epruvete su napunjene 10% ugljen-dioksidom i zatvorene polipropilenskim poklopcima.

Priblizna formula* po litru preciS¢ene vode:
Modifikovana Middlebrook 7H9 BUJON DAZa .............cocuiiiiiiiieiic e 59 ¢
[ V2= I o T=Y o] () o SRR 1,259
BD BACTEC MGIT Growth Supplement (dodatak rastu) sadrzi 15 mL Middlebrook OADC obogacenja.
Priblizna formula* po litru preciSéene vode:

Govedi albumin ........ooviiiieiiee e 50,0 g Katalaza.........c.ccooovieiiiiiiiicns 0,03 g
DEKStrOZa . ... 200 g Oleinska kiselina..........ccccccoceeenne 01 g
Polioksietilen stearat (POES)........c.cccooviiiiiiiiiiiciciee 11 g

BD BBL MGIT PANTA bocica sadrzi liofilizovanu mesavinu antimikrobnih agenasa.
Priblizna formula* po jednoj bocici liofilizovane supstance PANTA:
POlMIKSIN B ..o 6.000 jedinica Trimetoprim......ccocvveieriniieen. 600 ug
AMFOLENICIN B Mg AZIOCIlIN ..o 600 g
Nalidiksi¢na kiselina ug
*Prilagodava se i/ili dopunjava prema potrebi da bi se zadovoljili kriterijumi delovanja.
Cuvanje reagensa: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes (epruvete sa indikatorom rasta mikobakterija) — po prijemu,
Cuvajte na temperaturi od 2 do 25 °C. NE ZAMRZAVAJTE. Smanijite izloZzenost svetlu. Rastvor treba da bude bistar i bezbojan. Ne
koristite ga ako je zamucen. MGIT epruvete koje se Cuvaju prema uputstvu pre upotrebe se mogu inokulisati sve do isteka roka
trajanja i inkubirati najviSe osam nedelja.
BD BACTEC MGIT Growth Supplement (dodatak rastu) — po prijemu, €uvajte na tamnom mestu na temperaturi od 2 do 8 °C.
Izbegavajte da ga zamrzavate ili pregrevate. Ne otvarajte dok ne bude spreman za upotrebu. Smanijite izlozenost svetlu.
BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (antibiotska meS$avina) — po prijemu, Cuvajte liofilizovane bocice na temperaturi od
2 do 8 °C. Kada se jednom rastvori, PANTA meSavina se mora ¢uvati na temperaturi od 2 do 8 °C i upotrebiti u roku od 5 dana.

UPOZORENJA | MERE OPREZA
Za in vitro dijagnostic¢ku upotrebu.
Ovaj proizvod sadrzi suvi prirodni kaucuk.

Patogeni mikroorganizmi, uklju€ujuéi virus hepatitisa i virus imunodeficijencije HIV, mogu se naci u klinickim uzorcima. Pri
rukovanju svim predmetima koji su kontaminirani krvlju i drugim telesnim te¢nostima, treba se pridrzavati ,Standardnih mera
predostroznosti“7-10 i institucionalnih uputstava.

Rad sa vrstom Mycobacterium tuberculosis uzgajanom u Kulturi zahteva procedure, kao i opremu i objekte za Cuvanje koje nalaze
treci nivo bioloske bezbednosti (Biosafety Level 3).4

Pre upotrebe, svaku MGIT epruvetu treba pregledati zbog eventualnih znakova kontaminacije ili oSte¢enja. Bacite sve epruvete koje
deluju neprikladno.

Epruvete koje su vam ispadale treba paZljivo pregledati. Ako zapazite nekakvo oStecenje, treba baciti epruvetu.

Ako se neka epruveta polomi: 1) Zatvorite fioke instrumenta; 2) Iskljucite instrument; 3) Smesta napustite tu oblast; 4) Konsultujte
uputstva vase ustanove ili uputstva koja su izdali CDC. Inokulisana bocica koja curi ili je polomljena moze da dovede do Sirenja
mikobakterija u vazduhu; treba da se drzZite odgovarajucih uputstava za rukovanje.

Sve inokulisane MGIT epruvete obradite u autoklavu pre bacanja.

SKUPLJANJE UZORAKA | RUKOVANJE UZORCIMA

Sve uzorke treba sakupljati i transportovati onako kako preporucujue CDC, Clinical Microbiology Procedures Handbook (Priru¢nik
sa procedurama klinicke mikrobiologij)e ili priruénik sa procedurama vase laboratorije. !

DIGESTIJA, DEKONTAMINACIJA | KONCENTRACIJA
Uzorke sa razli¢itih mesta na telu treba pripremati za inokulaciju MGIT epruveta prema slede¢im uputstvima:

SPUTUM: Uzorke treba obradivati pomo¢u NALC-NaOH metode onako kako preporu€uje CDC-ova publikacija Public Health
Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory (Mikobakteriologija javnog zdravlja: vodi¢ za laboratorije tre¢eg nivoa).4 Kao
drugo resenje, koristite BD BBL MycoPrep pribor za obradu mikobakterijskih uzoraka (pogledajte odeljak ,Dostupnost®).

ZELUDACNI ASPIRATI: Uzorke treba dekontaminirati kao $to se radi sa sputumom. Ako je zapremina uzorka vec¢a od 10 mL,
koncentriSite ga centrifugiranjem. Ponovo rastvorite sediment u priblizno 5 mL sterilne vode a zatim ga dekontaminirajte. Dodajte
malu koli¢inu NALC praha (50 do 100 mg) ako je uzorak gust ili sluzav. Nakon dekontaminacije, koncentriSite ga jo$ jednom pre
inokulacije u MGIT epruvetu.

TELESNE TECNOSTI: (cerebrospinalna te¢nost, sinovijalna tenost, pleuralna te¢nost itd.): Uzorci koji su sakupljeni aseptiéno i

za koje se oCekuje da ne sadrze neke druge bakterije mogu se inokulisati bez dekontaminacije. Ako je zapremina uzorka veca od
10 mL, koncentriSite ga centrifugiranjem na 3.000 x g 15 minuta. Odlijte supernatant. InokuliSite MGIT epruvetu sedimentom. Uzorci
za koje se oCekuje da sadrze druge bakterije moraju biti dekontaminirani.

TKIVO: Uzorke tkiva treba obradivati onako kako stoji u CDC-ovoj publikaciji Public Health Mycobacteriology: A Guide for the
Level Il Laboratory (Mikobakteriologija javnog zdravlja: Vodi¢ za laboratorije tre¢eg nivoa).4
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Rutinska inokulacija ¢vrstih podloga narocito je znacajna za optimalno izolovanje mikobakterija iz uzoraka tkiva jer su ovi tipovi

uzorka narocito osetljivi na sporadi¢no izolovanje organizama.

STOLICA: Rastvorite 1 g izmeta u 5 mL rastvora Middlebrook bujona. PromeS$ajte rastvor vorteks mikserom 5 sekundi. Predite na

NALC-NaOH proceduru onako kako stoji u CDC-ovoj publikaciji Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il Laboratory

(Mikobakteriologija javnog zdravlja: Vodi¢ za laboratorije treceg nivoa).4

NAPOMENA: Za sve metode obrade uzoraka treba koristiti puferski rastvor fosfata (sa pH vredno$¢u 6.8) kako bi se dovoljna
koli¢ina uzorka mesavine za dekontaminaciju svela na 50 mL pre centrifugiranja. Ponovno rastvaranje granule takode
se mora izvrSiti pomocu sveze pripremljenog puferskog rastvora fosfata (sa pH vrednos$¢u 6.8).

PROCEDURA

Obezbedeni materijal: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes (epruvete sa indikatorom rasta mikobakterija) i

BD BACTEC MGIT 960 Supplement Kit (dodatni pribor), koji sadrze BD BACTEC MGIT Growth Supplement (dodatak rastu) i

BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (antibiotksa me$avina) (pogledajte odeljak ,Dostupnost").

Materijal koji je potreban, ali nije obezbeden: Falcon epruvete za centrifugiranje od 50 mL, natrijum hidroksid od 4%, rastvor
natrijum citrata od 2,9%, N-acetil-L-cistein prasak, puferski rastvor fosfata sa pH vrednoscu 6.8, vorteks mikser, inkubator na
temperaturi od 37 °C, sterilne pipete zapremine 1 mL, sterilne prenosne pipete, BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar,

BD BBL MycoPrep Specimen Digestion / Decontamination Kit (pribor za digestiju/dekontaminaciju uzoraka), BD BBL Middlebrook
7H9 Broth (pogledajte odeljak ,Dostupnost”) ili drugi mikobakterijski agari ili podloge zasnovani na jajima. Homogenizer tkiva ili
sterilni tupfer, BD BBL Normal Saline (normalni fizioloki rastvor) (pogledajte odeljak ,Dostupnost”), mikroskop i materijal za bojenje
plocica, podesivi pipetor zapremine 1.000 pL, odgovarajuci sterilni nastavci pipeta, plo¢e sa agarom koji sadrzi 5% ovcije krvi i
tuberkulocidno sredstvo za dezinfekciju.

INOKULACIJA MGIT EPRUVETA

BD BBL MGIT epruvete od 7 mL moraju se koristiti u BD BACTEC MGIT instrumentu.

1. Rastvorite liofilizovanu bocicu BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (antibiotska meSavina) pomocu 15 mL
BD BACTEC MGIT Growth Supplement (dodatak rastu).

2. Oznacite MGIT epruvetu brojem uzorka.

3. Odvrnite poklopac i asepti¢no dodajte 0,8 mL Growth Supplement (dodatak rasta) ili BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture
(antibiotska mesavina). Za optimalne rezultate treba da dodate Growth Supplement (dodatak rasta) ili BD BBL MGIT PANTA
Antibiotic Mixture (antibiotska mesavina) neposredno pre inokulacije uzoraka.

4. Dodajte 0,5 mL koncentrovanog rastvora uzorka koji ste pripremili prema gore navedenim uputstvima. Takode dodajte kap
(0,1 mL) uzorka plo¢i sa 7H10 agarom ili drugim mikobakterijskim Evrstim agarom ili medijumom zasnovanim na jajima.

5. Cuvrsto zatvorite epruvetu po drugi put i dobro izmesajte.

6. Epruvete koje su unete u instrument bi¢e automatski testirane tokom preporu€enog postupka testiranja koji traje 42 dana. Kada
su u pitanju uzorci kod kojih se sumnja na mikobakterije sa drugacijim potrebama inkubacije, jo$ jedna MGIT epruveta se moze
postaviti i inkubirati na odgovarajucoj temperaturi, npr. 30 ili 42 °C.13 Inokuli$ite i inkubirajte na potrebnoj temperaturi. Ove
epruvete se moraju ruéno ocitavati (pogledajte Prirucnik za korisnike BD BACTEC MGIT instrumenta).

Kada su u pitanju uzorci za koje se sumnja da sadrze Mycobacterium haemophilum, izvor hemina se mora staviti u epruvetu
u vreme inokulacije i epruveta se mora inkubirati na 30 °C. Ove epruvete se moraju ru¢no ocitavati (pogledajte Priru¢nik za
korisnike BD BACTEC MGIT instrumenta).

7. Pozitivne epruvete koje je identifikovao BD BACTEC MGIT instrument treba tretirati potkulturom i treba pripremiti razmaz
otporan na kiseline (pogledajte odeljak ,Rezultati).

Sve kontrole kvaliteta, reciklaze, pripreme razmaza, tretiranja potkulturom itd. verovatno pozitivnih epruveta moraju se

izvrsiti koristeci procedure i objekte za ¢uvanje koje nalaze nivo bioloSke sigurnosti BSL Il

Obrada pozitivhe MGIT epruvete: NAPOMENA — Sve postupke treba obavljati u kabinetu za bioloSku bezbednost.

1. lzvadite MGIT epruvetu iz instrumenta i prenesite je na neko drugo mesto koriste¢i BSL Ill procedure i objekte za cuvanje.

2. Pomocu sterilne prenosne pipete uzmite alikvot sa dna epruvete (oko 0,1 mL) zbog priprema za bojenje (AFB bojenje i bojenje
po Gramu).

3. Pregledajte razmaz i preparate. Prijavite preliminarne rezultate tek nakon procene razmaza otpornog na kiseline.

Po isteku Sestonedeljne inkubacije, pregledajte sve epruvete koje su negativne u instrumentu. Ako epruveta naoko deluje pozitivno

(tj. prisutna je heterogena zamucenost, Cestice ili grudvice), treba je tretirati potkulturom, bojiti supstancom otpornom na kiselinu i

smatrati verovatno pozitivhom, pod uslovom da je rezultat sa razmazom otpornim na kiseline pozitivan. Ako epruveta ne pokazuje

znake pozitivnosti, treba je sterilisati pre bacanja.

Reciklaza kontaminiranih MGIT epruveta: Kontaminirane MGIT epruvete mogu se opet dekontaminirati i koncentrovati pomocu

procedure iz dodatka E — Dopunske procedure u Priruéniku za korisnike BD BACTEC MGIT instrumenta.

Korisnicka kontrola kvaliteta: Ono $to je potrebno za kontrolu kvaliteta mora se obavljati u skladu sa vazecim lokalnim, drzavnim

i/ili saveznim propisima ili potrebama akreditacije i standardnim procedurama za kontrolu kvaliteta vase laboratorije. Preporucuje se

da korisnik pogleda relevantna CLSI uputstva i CLIA propise ako Zeli da vidi odgovarajuc¢e procedure za kontrolu kvaliteta.

Sertifikati o kontroli kvaliteta mogu se naci na sajtu BD-a. Sertifikati o kontroli kvaliteta sadrze listu test organizama, ukljucujuci

ATCC kulture navedene u standardu M22-A3 koje je odobrio CLSI, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological

Culture Media (Kontrola kvaliteta podloga mikrobiolo$kih kultura pripremljenih za komercijalnu upotrebu).12

NAPOMENA: Middlebrook 7H9 bujon (poja¢an) izuzima se iz testova kontrole kvaliteta od strane korisnika prema standardu

CLSI M22-A3.12



REZULTATI
Uzorak koji je instrument-pozitivan odreduje aparat BD BACTEC MGIT, a proverava razmaz koji je otporan na kiseline.

PRIJAVLJIVANJE REZULTATA

Epruveta koja je pozitivna u instrumentu se mora proveriti razmazom otpornim na kiseline. Pozitivan rezultat sa AFB razmazom
znadi prisustvo mikobakterija.

Ako je rezultat sa AFB razmazom pozitivan, tretirajte epruvetu potkulturom, zatim prenesite na ¢vrstu podlogu i prijavite na
sledeci nacin: Pozitivna u instrumentu, pozitivna sa AFB razmazom, sledi identifikacija.

Ako su prisutni mikroorganizmi koji nisu AFB, prijavite na sledec¢i nacin: Pozitivha u instrumentu, negativha sa AFB
razmazom. Kontaminirana.

Ako nisu prisutni nikakvi mikroorganizmi: Ponovo unesite epruvetu u instrument kao trenutno negativnu u roku od 5 sati od
vadenja. Sacekajte da se testiranje epruvete zavrsi. Nema rezultata za prijavljivanje.

Izvedite postupak sa potkulturom iz BD BBL MGIT epruvete zbog identifikacije i testiranja osetljivosti na lekove.

OGRANICENJA PROCEDURE

Izolovanje mikobakterija u MGIT epruveti zavisi od broja organizama koji su prisutni u uzorku, metoda skupljanja uzoraka i odlika
pacijenata kao $to su prisustvo simptoma, prethodna le¢enje i metode obrade.

Za dekontaminaciju se preporucuje metoda sa N-acetil-L-cistein natrijum hidroksidom (NALC-NaOH). Druge metode
dekontaminacije nisu do sada testirane zajedno sa BD BBL MGIT medijumom. Rastvori za digestiju / dekontaminaciju mogu $tetno
da utiu na mikobakterije.

Morfologija i pigmentacija kolonija mogu se utvrditi samo na ¢vrstim podlogama. Otpornost mikobakterija na kiseline moze da
varira u zavisnosti od grupe bakterija, starosti kulture i drugih promenljivih Cinilaca. Podudaranje mikroskopske morfologije kod

BD BBL MGIT medijuma nije utvrdena.

MGIT epruveta koja je pozitivna sa AFB razmazom moze se tretirati potkulturom i preneti i na selektivne i na neselektivne
mikobakterijske podloge zbog izolacije kako bi se izvrsila identifikacija i testiranje osetljivosti.

MGIT epruvete koje su instrument-pozitivne mozda sadrze druge vrste koje ne spadaju u mikobakterije. Vrste koje ne spadaju u
mikobakterije mogu po brojnosti da nadmase prisutne mikobakterije. Takve MGIT epruvete treba opet dekontaminirati i tretirati
kulturom (pogledajte Priru¢nik za korisnike BD BACTEC MGIT instrumenta). Reciklaza se iskreno preporucuje u sluéaju da prvobitni
uzorak ne moze opet lako da se uzme, npr. uzorak tkiva.

MGIT epruvete koje su instrument-pozitivne mozda sadrze jednu ili viSe vrsta mikobakterija. Mikobakterije koje brze rastu mogu se
otkriti ranije nego mikobakterije koje sporije rastu; iz tog razloga, vazno je da se pozitivne MGIT epruvete tretiraju potkulturom kako
bi se obezbedila ispravna identifikacija svih mikobakterija prisutnih u uzorku.

Zbog bogatstva MGIT bujona i neselektivne prirode MGIT indikatora, vazno je da se pridrzavate navedene procedure za digestiju
ili dekontaminaciju kako biste smanijili opasnost od kontaminacije. Po$tovanje uputstava iz procedure, $to obuhvata i upotrebu
preporucene zapremine inokuluma (0,5 mL), od izuzetnog je znacaja za optimalno izolovanje mikobakterija.

lako je neophodna za sve uzorke koji nisu sterilni, upotreba PANTA antibiotske meSavine moze da inhibira neke mikobakterije.

Prou€avanja osnovnih kultura vrSena su sa dvadeset i Cetiri vrste (ATCC i divlje grupe bakterija) mikobakterija pomocu nivoa inokuluma
u rasponu od 10" do 102 CFU/mL. Sledece vrste su registrovane kao pozitivne u aparatu BD BACTEC MGIT 960 System:

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

M. abscessus M. haemophilumt 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*

“Vrste koje su izolovane u toku klini¢ke procene aparata BD BACTEC MGIT 960 System. Osim toga, M. mucogenicum je izolovana
u jednom od klini¢kih centara.

M. haemophilum je izolovana dodavanjem izvora hemina u MGIT epruvetu pre inokulacije.

Klini¢ke studije su demonstrirale izolovanje mikobakterija iz respiratornih uzoraka, crevnih aspirata, tkiva, stolice i sterilnih telesnih
te€nosti sa izuzetkom krvi; izolovanje mikobakterija iz drugih telesnih te€nosti nije utvrdeno za ovaj proizvod.



OCEKIVANE VREDNOSTI

Slika 1 — Pregled zastupljenosti odredenih perioda izolovanja za uzorke koji se koriste u klinickoj praksi, a koji su pozitivni
u aparatu BD BACTEC MGIT 960 System
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FUNKCIONALNE KARAKTERISTIKE

Uredaj BD BACTEC MGIT 960 System je evaluiran u Sest klinickih centara uklju€ujuci jedan centar van Sjedinjenih Americkih
Drzava, koji obuhvataju laboratorije zavoda za javno zdravlje kao i velika odeljenja za intenzivnu negu u geografski razli€itim
oblastima. Populacija centara obuhvatala je pacijente zarazene HIV-om, pacijente sa naruSenim imunitetom i primaoce presadenih
organa. Aparat BD BACTEC MGIT 960 System je uporeden sa BD BACTEC 460TB radiometrijskim sistemom i konvencionalnim
¢vrstim podlogama za rast po otkrivanju i izolovanju mikobakterija iz klinickih uzoraka, izuzimajuci krv. Ukupno 3.330 uzoraka

je testirano u toku studije. Ukupno 353 uzorka je bilo pozitivno, $to je predstavljalo 362 izolata koji su izolovani u toku studije.
Zastupljenost pozitivnih uzoraka po tipu uzorka izgleda ovako: respiratorni (90%), tkivo (7%), telesne te€nosti (1%), stolica
(0,85%) i kostana srz (0,65%). Od 362 izolata, 289 (80%) je izolovao uredaj BD BACTEC MGIT 960 System, 271 (75%) je
izolovao uredaj BD BACTEC 460TB System, a 250 (69%) su izolovana na konvencionalnim ¢vrsti podlogama. Od 3.330 uzoraka,
koliko je testirano u klini¢koj studiji, za 27 (0,8%) epruveta je utvrdeno da su lazno pozitivne (pozitivne u instrumentu, negativne
na razmazu ifili u potkulturi). Od 313 epruveta koje su pozitivne prema MGIT 960 instrumentu, za 27 (8,6%) je utvrdeno da su
lazno pozitivne. Na osnovu terminalnih potkultura 15% bocica negativnih u instrumentu utvrdeno je da je stopa lazno negativnih
uzoraka (negativni u instrumentu, pozitivni na razmazu i/ili u potkulturi) 0,5%. Prose¢na stopa neotkrivene kontaminacije za uredaj
BD BACTEC MGIT 960 System bila je 8,1%, a kretala se od 1,8 do 14,6%.

Tabela 1 Otkrivanje izolata pozitivnih na mikobakterije u klinickim evaluacijama

Izolati Ukupan broj Ukupan broj Samo sa Ukupan broj Samo sa Ukupan broj Samo
izolata MGIT 960 MGIT BD BACTEC 460TB BD BACTEC 460TB konvencionalnih konvencionalne
podloga podloge

MTB 132 102 4 119 11 105 3

MAC 172 147 36 123 12 106 3

M. asiaticum 1 0 0 0 0 1 1

M. fortuitum/chelonae 22 18 6 13 1 15 1

M. genavense 1 0 0 1 0 1 0

M. kansasii 5 5 1 4 0 4 0

M. malmoense 1 0 0 1 0 1 0

M. marinum 1 0 0 0 0 1 1

M. mucogenicum 1 1 1 0 0 0 0

M. simiae 1 1 0 1 0 1 0

M. szulgai 2 2 0 2 0 2 0

M. xenopi 2 2 1 1 0 0 0

MOTT 2 1 1 1 1 0 0

Vrste Mycobacteria 2 2 1 1 0 1 0

M. gordonae 11 6 3 3 2 6 3

M. nonchromogenicum 6 2 0 1 0 6 4

Sve mikobakterije 362 289 54 271 27 250 16




DOSTUPNOST

Kat. broj Opis

245122 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 7 mL, kutija od 100 epruveta.

245124 BD BACTEC MGIT 960 Supplement Kit, 6 boc¢ica, 15 mL, BD BACTEC MGIT Growth Supplement i 6 liofilizovanih

bocica, BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture. Svaka bocica koja sadrzi Growth Supplement ili BD PANTA dovoljna
je za 15—18 BD MGIT epruveta.

220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, pakovanje od 10 komada (epruvete dimenzija 20 x 148 mm sa poklopcem).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, kutija od 100 komada (epruvete dimenzija 20 x 148 mm sa poklopcem).
240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, deset boca od po 75 mL rastvora NALC-NaOH i

5 pakovanja puferskog rastvora fosfata.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, deset boca od po 150 mL rastvora NALC-NaOH i

10 pakovanja puferskog rastvora fosfata.

221174 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 agar, pakovanje od 20 komada.
221819 BD BBL Normal Saline, 5 mL, kutija od 100 komada.
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