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ÚÈEL POUŽITÍ

Sada BACTEC MGIT 960 PZA je rychlá kvalitativní metoda pro testování citlivosti na pyrazinamid (PZA) u kmene Mycobacterium 
tuberculosis získaného z kultur. Sada BACTEC MGIT 960 PZA se používá se systémem BACTEC MGIT.

SHRNUTÍ A VYSVÌTLENÍ

Testování antimykobakteriální citlivosti je pro správnou léèbu pacientù s tuberkulózou velmi dùležité. Léèba tuberkulózy se obvykle 
provádí podáváním vìtšího množství lékù, mezi nìž patøí i antimykobakteriální lék pyrazinamid. Je dùležité, aby pøedepsané 
antimykobakteriální léèivo vykazovalo odpovídající aktivitu proti Mycobacterium tuberculosis, tj. citlivost izolátu na toto léèivo.

Rezistence vùèi více lékùm se u Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) stala vážným problémem veøejného zdraví.1 Rezistence 
k nìkterému z primárních lékù vèetnì pyrazinamidu má za následek, že je léèba stále složitìjší a dražší. Proto je pro úèinnou léèbu 
pacienta dùležitá rychlá detekce tìchto rezistentních izolátù.

Zpravidla se pøi testování antimykobakteriální citlivosti používají dvì metody. Pøi první metodì, známé jako proporèní2, se používá 
agar Middlebrook and Cohn 7H10. Porovnává se poèet kolonií na médiu s léèivem a bez nìho. Pro testování pyrazinamidu jsou nutné 
jisté modifikace hlavních metod, jelikož lék je aktivní in vitro pouze pøi nižších hodnotách pH.3 Byla vyvinuta modifikace proporèní 
metody, která využívá médium s agarem 7H10 pøi pH 5,5, koncentrace léku je 25–50 µg/mL.4 Nevýhodou této metody je, že pøi  
pH 5,5 se nìkteré izoláty M. tuberculosis pøestanou úplnì množit nebo se množí slabì. Metody na bázi agaru, napø. agarová 
proporèní metoda, nejsou považovány za uspokojivé pøi testování citlivosti na PZA, jelikož nìkteré izoláty se pøestaly množit, když byl 
agar pro test PZA okyselen.

Druhá metoda, známá jako radiometrická metoda testování citlivosti BACTEC 460TB5, je založena na produkci radioaktivního  
14C-znaèeného oxidu uhlièitého množícími se mykobakteriemi, což se projeví zvýšením indexu rùstu v systému. Byla vyvinuta 
modifikace metody testování citlivosti BACTEC 460TB, která využívá modifikované radiometrické médium 7H12, testovací médium 
BACTEC PZA, s redukovaným pH 6,06. Pøi této hodnotì pH lze urèit aktivitu PZA proti mykobakteriím, aniž by bylo potlaèeno množení 
vìtšiny izolátù M. tuberculosis. Test na citlivost BACTEC 460TB PZA využívá koncentraci léku pyrazinamidu 100 µg/mL. Testování 
citlivosti v systému BACTEC 460TB se ukázalo jako uspokojivé a je nyní považováno za referenèní metodu pro testování citlivosti 
na PZA. Institut pro klinické a laboratorní standardy (CLSI, døíve NCCLS) i nadále doporuèuje používat pøi testování metodou MOP dvì 
koncentrace primárních léèiv s výjimkou rifampinu.2

Použití pøístoje BACTEC MGIT v kombinaci se sadou BACTEC MGIT 960 PZA je neradiometrická metoda pro urèování 
antimykobakteriální citlivosti na PZA. Sada BACTEC MGIT 960 PZA je urèena pro testování citlivosti pøi koncentraci pyrazinamidu 
100 µg/mL. Tato koncentrace odpovídá koncentraci používané v systému BACTEC 460TB.

ZÁSADY POSTUPU

Médium BACTEC MGIT 960 PZA je zkumavka, která obsahuje živnou pùdu Middlebrook 7H9 podporující množení a detekci 
mykobakterií. Zkumavka s médiem BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje fluorescenèní slouèeninu zalitou v silikonu na dnì zkumavky s 
kulatým dnem o velikosti 16 x 100 mm. Fluorescenèní slouèenina je citlivá na pøítomnost kyslíku v živné pùdì. Poèáteèní koncentrace 
kapalného kyslíku potlaèuje vyzaøování ze slouèeniny a fluorescence není dostateèné zøetelná. Pozdìji aktivnì se množící aerobní 
mikroorganismy kyslík spotøebovávají, což umožòuje detekci fluorescence.

Sada BACTEC MGIT 960 PZA je 4–21 denní test pro kvalitativní urèení. Test je založen na srovnávání množení izolátu M. tuberculosis 
ve zkumavce obsahující léèivo s množením tohoto izolátu ve zkumavce, která léèivo neobsahuje (kontrolní vzorek). Pøístroj 
BACTEC MGIT zkumavky monitoruje a zaznamenává nárùst fluorescence. Prostøednictvím analýzy fluorescence ve zkumavce 
obsahující léèivo i v kontrolní zkumavce bez léèiva pak pøístroj urèí výsledky citlivosti.

Pøístroj BACTEC MGIT tyto výsledky automaticky zpracuje a oznámí výslednou citlivost èi rezistenci.

REAGENTY

Zkumavka s médiem BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje 110 µL fluorescenèního indikátoru a 7 mL živné pùdy PZA. Indikátor 
obsahuje pentahydrát chloridu tris 4,7-difenyl-1,10-fenantrolin-ruthenatého na bázi silikonové pryže. Zkumavky jsou uzavøeny 
polypropylenovým uzávìrem. 

Pøibližné množství* na litr deionizované vody:

Modifikovaná živná pùda Middlebrook 7H9  . . . . . .      5,9 g 
Pepton kaseinu  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                              1,25 g

Sada BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje dvì lyofilizované lahvièky pyrazinamidu a šest lahvièek pøídavku PZA.

Pøibližné množství* na jednu lyofilizovanou lahvièku léèiva: Pyrazinamid . . . . . . . .        20 000 µg

Pøídavek BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje 15 mL obohacující látky.

Pøibližné množství* na litr deionizované vody:

Albumin z hovìzího séra  . . . . . . . . . .          50,0 g	 Kataláza  . . . . . . . . . . . .            0,03 g 
Glukóza  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                        20,0 g	 Mastná kyselina  . . . . .     0,1 g 
Polyoxyetylen stearát (POES)  . . . . . . .       1,1 g

*Upraveno a/nebo doplnìno dle požadavkù tak, aby byla splnìna kritéria úèinnosti.

Skladování a rekonstituce reagentù:

Médium BACTEC MGIT 960 PZA – po pøijetí skladujte pøi teplotì 2–25°C. NEZMRAZUJTE. Živná pùda by mìla být èistá a bezbarvá. 
Pokud je zakalená, nepoužívejte ji. Minimalizujte vystavení sluneènímu záøení. Zkumavky skladované pøed použitím podle pokynù 
na štítku lze inokulovat do data expirace.

Lahvièky s lékem BACTEC MGIT 960 PZA – po pøijetí skladujte lyofilizované lahvièky s léèivem pøi teplotì 2–8°C. Po rekonstituci lze 
roztok antibiotika zmrazit a skladovat pøi teplotì -20°C nebo nižší až šest mìsícù, nesmí však být pøekroèeno pùvodní datum expirace. 
Po rozmrazení okamžitì použijte. Nepoužité dávky zlikvidujte.

Pøídavek BACTEC MGIT – po pøijetí skladujte ve tmì pøi teplotì 2–8°C. Nezmrazujte ani nepøehøívejte. Otevøete a spotøebujte do data 
expirace. Minimalizujte vystavení sluneènímu záøení.
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Pokyny k použití: 

Rekonstituujte každou lyofilizovanou lahvièku s léèivem v sadì BACTEC MGIT 960 PZA 2,5 mL sterilní destilované/deionizované vody; 
vznikne zásobní roztok o koncentraci 8000 µg/mL.

VAROVÁNÍ A BEZPEÈNOSTNÍ OPATØENÍ: Pro diagnostiku in vitro.

Práce s kmenem M. tuberculosis množícím se v kultuøe vyžaduje postupy a vybavení pro 3. stupeò biologické bezpeènosti práce. 

Pøeètìte si pokyny na všech pøíslušných pøíbalových letácích, vèetnì letáku k 7 mL zkumavce pro indikaci množství namnožených 
mykobakterií BBL MGIT, a dodržujte je.

Pøed použitím by mìl uživatel každou lahvièku nebo zkumavku prohlédnout a zkontrolovat, zda není poškozená nebo 
kontaminovaná. Všechny nevhodné zkumavky a lahvièky zlikvidujte. Zkumavky, které upadly, peèlivì prohlédnìte. Pokud objevíte 
poškození, zkumavku zlikvidujte.

Pokud dojde k rozbití zkumavky, postupujte následujícím zpùsobem: 1) Uzavøete zásuvky pøístroje. 2) Vypnìte pøístroj. 3) Okamžitì 
vyprázdnìte prostor. 4) Postupujte podle pokynù CDC nebo své instituce. Netìsnost nebo prasknutí inokulované zkumavky mùže vést 
ke vzniku aerosolu mykobakterií, proto se zkumavkami manipulujte náležitým zpùsobem.

Pøed likvidací sterilizujte všechny inokulované zkumavky MGIT v autoklávu.

PØÍPRAVA INOKULA

Veškeré níže zmínìné preparáty musí být z èistých kultur kmene M. tuberculosis. Laboratoø by mìla odpovídajícími identifikaèními 
metodami potvrdit, že je testovaný izolát èistou kulturou kmene M. tuberculosis.

Inokulum je možné pøipravit z pevných médií nebo pomocí pozitivní zkumavky BACTEC MGIT 7 mL. Dále je možné použít kultury 
narostlé na tekutých a pevných médiích k pøípravì živné zkumavky MGIT, kterou je poté možné použít k pøípravì inokula. Níže 
uvádíme popis každé z tìchto možností.

Pøíprava inokula z pevných médií: 

POZNÁMKA: Aby byla dosažena odpovídající koncentrace organismù pro test na citlivost, je dùležité pøipravit inokulum podle 
následujících pokynù.

1.	� Pøidejte 4 mL živné pùdy BBL Middlebrook 7H9 (nebo BBL MGIT) do sterilní zkumavky o velikosti 16,5 x 128 mm s uzávìrem  
a 8–10 sklenìnými kulièkami.

2.	 Sterilní smyèkou setøete co nejvíce kolonií z kultury, která není starší než 14 dní; snažte se pøitom neodebrat pevné médium. 
Suspendujte kolonie v živné pùdì Middlebrook 7H9.

3. 	Promíchejte suspenzi po dobu 2–3 minut, aby se rozptýlily vìtší shluky. Stupeò zakalení suspenze by mìl pøekraèovat hodnotu 
1,0 McFarlandovy normy.

4. 	Nechejte suspenzi v klidu ustát po dobu 20 minut.

5. 	Pøeneste supernatant do jiné sterilní zkumavky o velikosti 16,5 x 128 mm s uzávìrem (dbejte na to, abyste nepøenesli sediment) 
a nechejte jej ustát dalších 15 minut.

6. 	Pøeneste supernatant (mìl by být hladký, bez jakýchkoli shlukù) do tøetí sterilní zkumavky o velikosti 16,5 x 128 mm s uzávìrem. 
POZNÁMKA: Suspenze organismù by pøi tomto kroku mìla pøesahovat hodnotu 0,5 podle McFarlandovy normy.

7. 	Upravte suspenzi na hodnotu 0,5 podle McFarlandovy normy (vizuálním srovnáním se zakalením o hodnotì 0,5 podle McFarlandovy 
normy). Hodnota nesmí být nižší než 0,5 podle McFarlandovy normy.

8. 	Rozpust’te 1 mL takto upravené suspenze ve 4 mL sterilního roztoku (pomìr øedìní 1:5). Smìs použijte jako inokulum AST a pøejdìte 
k „Inokulaènímu postupu pøi testu na citlivost pomocí sady BACTEC MGIT 960 PZA“.

Pøíprava inokula z pozitivní zkumavky BACTEC MGIT 7 mL:

1.	� První den, kdy je zkumavka BACTEC MGIT v pøístroji pozitivní, je pokládán za den 0.

2.	 K pøípravì inokula pro test by mìla být pozitivní 7 mL zkumavka MGIT použita den poté, co byla zjištìna její pozitivita v pøístroji 
BACTEC MGIT (den 1), nejpozdìji však pátý den (den 5) po zjištìní pozitivity. Zkumavka, která byla pozitivní déle než pìt dní, by 
mìla být použita k subkultivaci v nové 7 mL zkumavce MGIT obsahující rùstový pøídavek BACTEC MGIT a testování na pøístroji 
BACTEC MGIT, dokud se neprojeví jako pozitivní; poté by mìla být použita první až pátý den po urèení pozitivity. Viz „Pøíprava živné 
zkumavky MGIT z tekutých médií”.

3.	 Pokud je zkumavka urèena jako pozitivní v den 1 nebo den 2, øedìní není nutné. Smìs použijte jako inokulum AST a pøejdìte k 
„Inokulaènímu postupu pøi testu na citlivost pomocí sady BACTEC MGIT 960 PZA“.

4.	 Pokud je zkumavka pozitivní v den 3, 4 nebo 5, zøeïte 1 mL pozitivní živné pùdy ve 4 mL sterilního fyziologického roztoku (pomìr 
øedìní 1:5). Zkumavku dùkladnì promíchejte. Smìs použijte jako inokulum AST a pøejdìte k „Inokulaènímu postupu pøi testu na citlivost 
pomocí sady BACTEC MGIT 960 PZA“.

Pøíprava živné zkumavky MGIT z tekutých médií

1.	 Zkumavku promíchejte otáèením nebo pomocí vortexu.

2.	 Pøipravte roztok s øedìním 1:100 pøidáním 0,1 mL kultury do 10 mL bujónu BBL Middlebrook 7H9 nebo bujónu BBL MGIT. Dobøe 
promíchejte.

3.	 Pøidejte 0,5 mL této suspenze do 7 mL zkumavky MGIT s obohacením pomocí 0,8 mL rùstoveho pøídavku BACTEC MGIT.

4.	 Pevnì zavíèkujte, 2 – 3krát otoète a jemnì promíchejte.

5.	 Vložte zkumavku do pøístroje BACTEC MGIT a provádìjte testování, dokud nebude zkumavka pozitivní.

	 POZNÁMKA: Èas pro dosažení pozitivity musí být ≥ 4 dny pøi použití jako inokulum pro AST. Pokud bude zkumavka pozitivní za  
< 4 dny, vraťte se ke kroku 1 a pøipravte novou živnou zkumavku.

6.	 Tuto zkumavku je nyní možné použít v prùbìhu jednoho až pìti dní po zjištìní pozitivity. Pokraèujte k výše uvedené èásti 
„Pøíprava inokula z pozitivní zkumavky BACTEC MGIT 7 mL“.

Pøíprava živné zkumavky MGIT z pevných médií

1.	 Pomocí sterilní klièky seškrábnìte narostlé kolonie z šikmé pùdy a pøidejte do 7 mL zkumavky MGIT obohacené o 0,8 mL 
rùstoveho pøídavku BACTEC MGIT.

2.	 Pevnì zavíèkujte, 2 – 3krát otoète a jemnì promíchejte.

POTENCIÁLNÌ INFEKÈNÍ VZORKY: V klinických vzorcích se mohou nacházet patogenní mikroorganismy, vèetnì virù hepatitidy a viru 
lidské imunodeficience (HIV). Z toho dùvodu dodržujte pøi práci se vším, co je kontaminováno krví nebo jinými tìlními tekutinami, 
„standardní bezpeènostní opatøení“7-10 a pøedpisy instituce.
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3.	 Vložte zkumavku do pøístroje BACTEC MGIT a provádìjte testování, dokud nebude zkumavka pozitivní.

	 POZNÁMKA: Èas pro dosažení pozitivity musí být ≥ 4 dny pøi použití jako inokulum pro AST. Pokud bude zkumavka pozitivní za  
< 4 dny, vraťte se ke kroku 1 a pøipravte novou živnou zkumavku.

4.	 Tuto zkumavku je nyní možné použít v prùbìhu jednoho až pìti dní po zjištìní pozitivity. Pokraèujte k výše uvedené èásti 
„Pøíprava inokula z pozitivní zkumavky BACTEC MGIT 7 mL“.

POSTUP

Dodané materiály: sada BACTEC MGIT 960 PZA obsahující dvì lahvièky s lyofilizovaným léèivem a šest lahvièek s pøídavkem PZA 
(pøibližnì 50 testù v každé sadì).

Potøebný materiál, který není souèástí dodávky: médium BACTEC MGIT 960 PZA (25 zkumavek v jednom balení), pomocná kultivaèní 
média, reagenty, organismy pro kontrolu kvality a laboratorní vybavení požadované pro tento postup.

Inokulaèní postup pøi testu na citlivost pomocí sady BACTEC MGIT 960 PZA:

Dùležitým pøedpokladem pøi pøípravì sady PZA AST je správná rekonstituce lyofilizovaných léèiv, použití èisté kultury a správné 
naøedìní organismù pro zkumavku s kontrolním vzorkem a zkumavku s PZA. Je dùležité pøidat léèivo jen do odpovídající zkumavky 
MGIT oznaèené „PZA“. Pøi provádìní PZA AST používejte pouze pøídavek BACTEC MGIT 960 PZA dodávaný spolu se sadou a 
zkumavky s médiem BACTEC MGIT 960 PZA.

1.	� Oznaète dvì 7 mL zkumavky s médiem BACTEC MGIT 960 PZA pro každý testovaný izolát. Jednu oznaète jako GC (kontrolní 
vzorek), druhou jako PZA. Ve správném poøadí umístìte zkumavky do nosièe AST pro dvì zkumavky (viz uživatelská pøíruèka 
pøístroje BACTEC MGIT).

2.	 Aseptickým postupem pøidejte do každé zkumavky 0,8 mL pøídavku BACTEC MGlT 960 PZA.

3.	 Pipetou aseptickým zpùsobem aplikujte 100 µL roztoku léèiva BACTEC MGIT 960 PZA o koncentraci 8000 µg/mL do pøíslušnì 
oznaèené zkumavky MGIT PZA. Do pøíslušnì oznaèené zkumavky MGIT písmeny GC žádný roztok léku PZA nepøidávejte.

		  Koncentrace 	 Objem pøidaný 	 Výsledná koncentrace  
Léèivo	 léèiva po 	 do zkumavek 	 ve zkumavkách MGIT 
	 rekonstituci*	 MGIT pro testování 

	 MGIT PZA 	 8 000 µg/mL	 100 µL 	 100 µg/mL*

*PZA musí být pro dosažení urèené koncentrace rekonstituován ve 2,5 mL sterilní/deionizované vody.

4.	 �Pøíprava a inokulace zkumavky s kontrolním vzorkem: Aseptickým postupem pipetou aplikujte 0,5 mL inokula AST (viz „PØÍPRAVA 
INOKULA“) do 4,5 mL sterilního fyziologického roztoku; vznikne suspenze pro kontrolu rùstu v pomìru 1:10. Dùkladnì suspenzi 
kontrolního vzorku promíchejte. Inokulujte 0,5 mL suspenze kontrolního vzorku v pomìru 1:10 do zkumavky MGIT oznaèené „GC“.

POZNÁMKA: Pro zkumavku oznaèenou „GC“ je dùležité používat správný pomìr øedìní 1:10, aby byla zajištìna správnost výsledkù 
AST a aby se vylouèily chyby v nastavení PZA AST.

5. 	Inokulace zkumavek obsahujících léèivo: Aseptickým postupem pipetou aplikujte 0,5 mL inokula AST (viz „PØÍPRAVA INOKULA“) do 
zkumavky MGIT oznaèené „PZA“.

6. 	Pevnì zkumavky uzavøete. Dùkladnì zkumavky promíchejte tak, že je tøikrát až ètyøikrát opatrnì pøevrátíte.

7. 	Založte sadu PZA do pøístroje BACTEC MGIT pomocí funkce zadání AST (viz uživatelská pøíruèka pøístroje BACTEC MGIT). Ujistìte 
se, že je zkumavka s kontrolním vzorkem umístìna jako první levá zkumavka. Pøi zadávání nastavení AST zvolte PZA jako lék v 
definici pro druhou zkumavku v nosièi AST.

8. 	Rozetøete 0,1 mL suspenze organismu na misku se sójovým agarem Trypticase s 5 % ovèí krve (TSA II). Uzavøete do plastikového 
sáèku. Inkubujte pøi teplotì 35–37°C.

9. Po 48 hodinách zkontrolujte, zda se na misce s agarem nachází bakteriální kontaminace. Pokud miska s krevním agarem 
nevykazuje rùst, pokraèujte v testování PZA. Pokud miska s krevním agarem vykazuje rùst, zlikvidujte sadu PZA (viz uživatelská 
pøíruèka pøístroje BACTEC MGIT) a zopakujte test s èistou kulturou Mycobacterium tuberculosis.

Kontrola kvality uživatelem: Po pøijetí nové dodávky nebo šarže zkumavek sady BACTEC MGIT 960 PZA nebo média BACTEC MGIT 960 
PZA doporuèujeme otestovat níže uvedené kontrolní organismy. Kontrolním organismem by mìla být èistá kultura, která by mìla být 
pøipravena dle pokynù uvedených v kapitole „PØÍPRAVA INOKULA“.

Sada AST pro kontrolu kvality by mìla být pøipravena podle pokynù v „Inokulaèním postupu pøi testu na citlivost pomocí sady BACTEC 
MGIT 960 PZA“. Dùležitým pøedpokladem pøi pøípravì sady pro kontrolu kvality AST je správná rekonstituce lyofilizovaných léèiv, 
použití èistých kultur a správné naøedìní organismù pro kontrolu kvality pro zkumavky s kontrolním vzorkem a zkumavky s PZA. Je 
dùležité pøidat lék jen do odpovídající zkumavky MGIT oznaèené písmeny „PZA“.

Pro kontrolu kvality používejte každý týden, kdy probíhá test na citlivost, stejný kontrolní organismus. Pokud zpozorujete správné 
výsledky (viz níže) v rozmezí 4–20 dnù, znamená to, že reagenty BACTEC MGIT 960 PZA jsou pøipraveny k použití pro testování izolátù 
pacientù.

Pokud nezpozorujete správné výsledky, nezaznamenávejte výsledky pacientù. Zopakujte kontrolu kvality a testy izolátù pacientù, 
které byly ovlivnìny chybou pøi pùvodní kontrole kvality. Pokud opakovaná kontrola kvality neprobìhne dle oèekávání, neuvádìjte 
výsledky pacienta. Produkt nepoužívejte a obrat’te se na oddìlení technických služeb na èísle (800) 638-8663 (pouze v rámci USA).

Kmeny	 GC	 MGIT PZA	

M. tuberculosis	 Pozitivní	 Citlivý 
ATCC 27294

Pøi externím vyhodnocení sady BACTEC MGIT 960 PZA byla prùmìrná doba pro výsledek kontrolních organismù sedm dní v rozsahu 
ètyø až jedenácti dní. Nejèastìjšími pøíèinami selhání kontroly kvality pøi externím vyhodnocování byly pøíliš inokulované sady PZA a 
kontaminované kultury pro kontrolu kvality.

VÝSLEDKY

Pøístroj BACTEC MGIT bude monitorovat sady AST, dokud nezjistí, zda jsou citlivé nebo rezistentní. Po dokonèení testování sady 
výsledky získané prostøednictvím pøístroje BACTEC MGIT zaznamenejte (viz uživatelská pøíruèka pøístroje BACTEC MGIT). Pokud se 
vyskytnou nìjaké okolnosti, které mohou narušit výsledek testu, pøístroj BACTEC MGIT zobrazí výsledek pro sadu AST jako Error 
(„X“) – Chyba („X“), což znamená, že chybí interpretace citlivosti. Okolnosti, které mohou mít za následek zobrazení výsledku Error 
(„X“), jsou popsány v èásti 7 – Øešení potíží v uživatelské pøíruèce pøístroje BACTEC MGIT.
Pøi zaznamenávání výsledkù je dùležité udávat testovací metodu, název léèiva a jeho koncentraci. Pro urèení odpovídajícího léèebného 
režimu a dávkování se obrat’te na specialistu na plicní a/nebo infekèní onemocnìní a kontrolu TB.

Monorezistence vùèi pyrazinamidu není obvyklá, proto v pøípadì neoèekávaných výsledných rezistencí ovìøte èistotu a identifikaci 
izolátu testovaného jako M. tuberculosis. Pokyny pro kontrolu èistoty mykobakterií naleznete v normì CLSI M24.2
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Záznam výsledkù BACTEC MGIT 960 PZA

Léèivo	 Systém  
	 BACTEC MGIT 
(koncentrace)	  (výsledek)	 Doporuèený závìr	 Èinnost

			   Izolát testovaný v systému BACTEC MGIT	 Žádná èinnost. 
	 Citlivý		  [PZA/100 µg/mL]; výsledkem je citlivost.

		  Izolát testovaný v systému BACTEC MGIT	 Pokud je izolát  
PZA (100 µg/mL)	 Rezistentní	 [PZA/100 µg/mL]; výsledkem je rezistence.	 monorezistentní  
			   vùèi PZA, ovìøte, 	
			   zda je testovaný izolát  
				   èistou kulturou kmene  
				   Mycobacterium 	
				   tuberculosis.

	 Error („X“) - 	 Bez závìru.	 Opakujte test. 
	 chyba

OMEZENÍ POSTUPU

Test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA neurèuje stupeò citlivosti testovaných izolátù. Výsledkem je citlivost nebo rezistence.

Testy na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA lze provádìt pouze s pøístrojem BACTEC MGIT. Odeèet u sad PZA nelze provádìt ruènì.

Používejte pouze èisté kultury kmene M. tuberculosis. Kontaminované kultury nebo kultury obsahující více druhù mykobakterií 
mohou podávat chybné výsledky a nemìly by být testovány. Pøímé testování z klinických vzorkù se nedoporuèuje.

Suspenze z pevných médií je nutno pøed standardizací nechat po doporuèenou dobu usadit. Inokulum pøipravené z pevných médií 
vizuálnì porovnejte s McFarlandovou normou pro zakalení è. 0,5; neuèiníte-li tak, mùže dojít k odeètu nepøesných výsledkù nebo k 
chybì sady AST.

Pokud pro inokulaci zkumavek nepoužijete suspenzi organismù v pomìru øedìní 1:5 tam, kde je to pøedepsáno, mùže dojít k 
nepøesným výsledkùm.

Pokud pro inokulaci zkumavky s kontrolním vzorkem nepoužijete suspenzi organismù v pomìru øedìní 1:10, mùže dojít k nepøesným 
výsledkùm nebo k chybì sady AST.

Pokud pøi rekonstituci PZA nepoužijete správný objem sterilní destilované/deionizované vody, mùže dojít k nepøesným výsledkùm.

Dùležité je dùkladnì inokulované zkumavky promíchat. Pokud zkumavky nepromícháte øádnì, mohou být výsledky falešnì rezistentní.

Pokud vložíte zkumavky sady AST do nosièe AST v nesprávném poøadí, mùže dojít k nepøesným výsledkùm. Pokud nezvolíte 
odpovídající léèivo pro nosiè, mùže dojít k neplatným èi nepøesným výsledkùm.

Nesprávné založení sady AST do pøístroje mùže mít za následek vytvoøení anonymní podmínky, kterou bude nutné vyøešit bìhem 
osmi hodin. Pokud podmínku do osmi hodin nevyøešíte, bude nutné sadu AST zlikvidovat a znovu nastavit.

Pokud nepoužijete pøídavek BACTEC MGIT 960 PZA v sadì PZA AST, mùže dojít k nesprávným výsledkùm. NEPØIDÁVEJTE k sadì PZA 
AST pøídavek BACTEC MGIT 960 SIRE ani rùstový pøídavek BACTEC MGIT.

Pokud pro sadu PZA AST nepoužijte médium BACTEC MGIT 960 PZA, mùže dojít k nesprávným výsledkùm. NEZAMÌÒTE 7 mL 
zkumavky pro indikaci rùstu mykobakterií BBL MGIT za médium BACTEC MGIT 960 PZA.

OÈEKÁVANÉ HODNOTY

Na ètyøech geograficky odlišných místech bylo pomocí testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA otestováno celkem 118 klinických 
izolátù M. tuberculosis. Souèástí testování byly èerstvé klinické izoláty i subkultivované izoláty, a to jak z tekutých, tak z pevných 
zdrojù kultur. Celkem bylo provedeno 228 testù citlivosti na PZA (tekutých a pevných).

Bìhem externího vyhodnocování sady BACTEC MGIT 960 PZA bylo u devíti klinických izolátù nutné zopakovat test PZA z dùvodu 
kontaminace (u šesti izolátù) nebo pøílišné inokulace èi chyb v postupu (u tøí izolátù).

Prùmìrná doba pro odeèet výsledku u testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA je sedm dní z celkového rozsahu ètyø až sedmnácti dní. 
Údaje jsou uvedeny na obrázku 1 na konci příbalového letáku.

ÚÈINNOST

Analytické studie

Inokulaèní rozsah pro tekutá a pevná média AST:

Tekutá média – doporuèeným postupem pro pøípravu sady PZA z pozitivní 7 mL zkumavky MGIT je použití pøímé inokulace ze dne 
1 a dne 2 po projevení pozitivity a zøedìného inokula (pomìr 1:5) ze dnù 3 až 5 po projevení pozitivity. Interní studie prokázaly, že 
inokula pøipravená z pozitivní 7 mL zkumavky MGIT ze dnù 1 až 5 jsou v rozsahu od 2,0 x 104 do 7,5 x 106 CFU/mL.

Pevná média – doporuèeným postupem pro pøípravu sady PZA z kultury množící se na pevném médiu (až 14 dní poté, co byly 
zpozorovány první známky množení) je použití suspenze organismù zøedìné v pomìru 1:5 a odpovídající McFarlandovì normì è. 0,5. 
Interní studie prokázaly, že inokula pøipravená z kultur množících se na pevných médiích jsou v rozsahu od 2,1 x 105 do 3,9 x 106 CFU/mL.

Možnost reprodukce šarže:

Možnost reprodukce šarže byla vyhodnocena za použití 25 kmenù M. tuberculosis (vèetnì tøí kmenù ATCC). Každý kmen byl 
otestován ve trojici pomocí testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA. Každý replikát mìl vlastní podmínky testu, které se lišily podle 
šarže použitého léèiva PZA, pøídavku PZA a použitého média PZA (vždy tøi šarže).

Vypozorované výsledky byly porovnány s oèekávanými výsledky. Celková možnost reprodukce pro test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA 
je 96,8 %.

Panelové provokaèní testování CDC:

Úèinnost testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byla vyhodnocena za použití panelu provokaèních kmenù získaných z Centra 
pro kontrolu a prevenci nemocí (CDC) v Atlantì, GA, USA. Panel sestával z devíti kmenù M. tuberculosis se známými vzorci pro 
citlivost (za použití BACTEC 460TB). Panel byl otestován ve trojici pomocí testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA. Výsledky testu 
BACTEC MGIT 960 PZA byly porovnány s oèekávanými výsledky CDC. Celková shoda mezi oèekávanými výsledky CDC a výsledky testu 
na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA je 98,7 %.
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Klinické vyhodnocení

Test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byl vyhodnocen na ètyøech geograficky odlišných místech, mezi nìž patøily regionální 
referenèních centra, fakultní nemocnice s laboratoøemi a dvì místa v zahranièí. Test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byl porovnáván 
s metodou testování citlivosti BACTEC 460TB PZA.

Testování možnosti reprodukce:
Možnost reprodukce testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byla vyhodnocena na klinických pracovištích za použití panelu s pìti 
známými kmeny. Výsledky testu BACTEC MGIT 960 PZA byly porovnány s oèekávanými výsledky. Celková možnost reprodukce pro test 
na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA je 94 %.

Panelové provokaèní testování CDC:
Úèinnost testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byla vyhodnocena na všech ètyøech klinických místech za použití panelu 
provokaèních kmenù získaných z Centra pro kontrolu a prevenci nemocí (CDC) v Atlantì, GA, USA. Panel sestával z devíti kmenù  
M. tuberculosis se známými vzorci pro citlivost (za použití BACTEC 460TB). Ze 36 výsledkù PZA získaných pomocí testu na citlivost 
BACTEC MGIT 960 PZA se 33 výsledkù shodovalo s oèekávanými výsledky CDC. Vypoèítaná procentuální shoda s oèekávanými výsledky 
CDC je pro test na citlivosti BACTEC MGIT 960 PZA 91,7 %.

Klinické testování izolátù:

Pomocí testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA a testu na citlivost BACTEC 460TB PZA bylo otestováno celkem 118 klinických izolátù 
M. tuberculosis. Souèástí testování byly èerstvé klinické izoláty i subkultivované izoláty, a to jak z tekutých, tak z pevných zdrojù kultur. 
Tímto zpùsobem bylo získáno celkem 228 výsledkù testu.

V tabulce 1 jsou uvedeny výsledky klinických izolátù testovaných na lék PZA pøi 100 µg/mL z tekutého zdroje kultury, z pevného zdroje 
kultury a z kombinace obou kultur.

Tabulka 1: Výsledky klinických izolátù - test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA v porovnání s testem na citlivost BACTEC 460TB

				    Systém BACTEC 460TB 		  Systém BACTEC MGIT 960

			   Oèekávané výsledky PZA		 Výsledná citlivost		 Výsledná rezistence

		  Poèet				    Procento shody 		  Procento shody  
	 Zdroj	 testù	 S	 R	 Poèet shod	 kategorie 	 Poèet shod	 kategorie  
						      (95% CI)		  (95% CI)

	 TEKUTÝ	 112	 89	 23	 88	 98,9% 	 22 	 95,7%  
						      (93,9–100)		  (78,1–99,9)

	 PEVNÝ	 113*	 90	 23	 88	 97,8% 	 20	 87,0% 
						      (92,2–99,7)		  (66,4–97,2)

	 VŠECHNY	 225*	 179	 46	 176	 98,3% 	 42	 91,3%  
						      (95,2–99,7)		  (79,2–97,6)

*V tabulce nejsou uvedeny tøi mezní výsledky pro BACTEC 460TB.

Všechny izoláty s nesouhlasnými výsledky testu BACTEC MGIT 960 PZA byly otestovány na dvou nezávislých místech pomocí testu na 
citlivost BACTEC 460TB PZA. Nesouhlasné výsledky byly u tìch kmenù, u nichž se výsledky testu BACTEC MGIT 960 PZA odlišovaly od 
výsledkù testu BACTEC 460TB PZA. Mezní výsledky nebyly do výpoètu úèinnosti sady BACTEC MGIT 960 PZA zahrnuty.

Ze ètyø nesouhlasných izolátù citlivých na PZA (S-BACTEC MGIT 960, R-BACTEC 460TB) byla na obou nezávislých místech u jednoho 
výsledkem citlivost a u dalších tøí rezistence. Z tøí nesouhlasných testovaných izolátù rezistentních vùèi PZA (R-BACTEC MGIT 960,  
S-BACTEC 460TB) byla na obou nezávislých místech u všech izolátù výsledkem citlivost.

Dva ze tøí mezních výsledkù testu BACTEC 460TB na PZA (S-BACTEC MGIT 960, B-BACTEC 460TB) byly na obou nezávislých místech 
oznaèeny jako citlivé. Jeden ze tøí mezních výsledkù testu BACTEC 460TB na PZA (R-BACTEC MGIT 960, B-BACTEC 460TB) byl jedním 
nezávislým místem urèen jako citlivý. Druhé nezávislé místo oznaèilo výsledek jako mezní.

DOSTUPNOST
Kat. èíslo	 Popis

245128	 Sada BACTEC MGIT 960 PZA, balení se dvìma lyofilizovanými lahvièkami a šesti pøídavky PZA.
245115	 Médium BACTEC MGIT 960 PZA, balení po 25 lahvièkách.
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Obrázek 1: Výsledný èasový rozpis BACTEC MGIT 960 PZA AST

Frequency Distribution of PZA Time in Protocol (TIP) / Frekvenèní èasový rozpis PZA v protokolu (TIP)

Number Interpreted by TIP / Poèet urèených podle TIP

Cumulative % Interpreted by TIP / Celkové % urèené podle TIP

Number of PZA Sets Interpreted by TIP / Poèet sad PZA urèených podle TIP

Cumulative % Interpreted / Celkové urèené %

TIP in Days / TIP (ve dnech)
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