& BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit

Pro testovani antimykobakterialni citlivosti u Mycobacterium tuberculosis

LO05486JAA(01)
2014-03
L i Cesky
UCEL POUZITI
Sada BACTEC MGIT 960 PZA je rychla kvalitativni metoda pro testovani citlivosti na pyrazinamid (PZA) u kmene Mycobacterium
tuberculosis ziskaného z kultur. Sada BACTEC MGIT 960 PZA se pouziva se systémem BACTEC MGIT.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Testovani antimykobakterialni citlivosti je pro spravnou lé¢bu pacientu s tuberkulézou velmi dilezité. Lé¢ba tuberkul6zy se obvykle
provadi podavanim vétsiho mnozstvi Iék(i, mezi néz patfi i antimykobakterialni 1€k pyrazinamid. Je dllezité, aby predepsané
antimykobakterialni [é¢ivo vykazovalo odpovidajici aktivitu proti Mycobacterium tuberculosis, tj. citlivost izolatu na toto lécivo.

Rezistence vudi vice 1ékiim se u Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) stala vaznym problémem vefejného zdravi.! Rezistence
k nékterému z primarnich lékd véetné pyrazinamidu ma za nasledek, Ze je |éc¢ba stéle slozitéjsi a drazsi. Proto je pro Gcinnou lécbu
pacienta duilezita rychla detekce téchto rezistentnich izolata.

Zpravidla se pfi testovani antimykobakterialni citlivosti pouZivaji dvé metody. Pfi prvni metodé, znamé jako proporéni2, se pouziva
agar Middlebrook and Cohn 7H10. Porovnava se pocet kolonii na médiu s lé¢ivem a bez ného. Pro testovani pyrazinamidu jsou nutné
jisté modifikace hlavnich metod, jelikoZ Iék je aktivni in vitro pouze pfi nizsich hodnotach pH.3 Byla vyvinuta modifikace propor¢ni
metody, ktera vyuziva médium s agarem 7H10 pii pH 5,5, koncentrace Iéku je 25-50 pg/mL.4 Nevyhodou této metody je, Ze pfi

pH 5,5 se nékteré izolaty M. tuberculosis pfestanou Gplné mnozit nebo se mnozi slabé. Metody na bazi agaru, napf. agarova
proporéni metoda, nejsou povazovany za uspokojivé pii testovani citlivosti na PZA, jelikoz nékteré izolaty se prestaly mnozit, kdyz byl
agar pro test PZA okyselen.

Druha metoda, znama jako radiometricka metoda testovani citlivosti BACTEC 460TB5, je zaloZena na produkci radioaktivniho
14C-znaceného oxidu uhli¢itého mnozicimi se mykobakteriemi, coz se projevi zvysenim indexu rlstu v systému. Byla vyvinuta
modifikace metody testovani citlivosti BACTEC 460TB, ktera vyuzivd modifikované radiometrické médium 7H12, testovaci médium
BACTEC PZA, s redukovanym pH 6,06. Pfi této hodnoté pH Ize ur¢it aktivitu PZA proti mykobakteriim, aniz by bylo potlateno mnozeni
vétsiny izolath M. tuberculosis. Test na citlivost BACTEC 460TB PZA vyuziva koncentraci léku pyrazinamidu 100 pg/mL. Testovani
citlivosti v systému BACTEC 460TB se ukazalo jako uspokojivé a je nyni povazovano za referen¢ni metodu pro testovani citlivosti

na PZA. Institut pro klinické a laboratorni standardy (CLSI, diive NCCLS) i nadale doporucuje pouzivat pfi testovani metodou MOP dvé
koncentrace primarnich lé¢iv s vyjimkou rifampinu.2

Pouziti pfistoje BACTEC MGIT v kombinaci se sadou BACTEC MGIT 960 PZA je neradiometricka metoda pro uréovani

antimykobakterialni citlivosti na PZA. Sada BACTEC MGIT 960 PZA je urcena pro testovani citlivosti pti koncentraci pyrazinamidu
100 pg/mL. Tato koncentrace odpovida koncentraci pouzivané v systému BACTEC 460TB.

ZASADY POSTUPU

Médium BACTEC MGIT 960 PZA je zkumavka, ktera obsahuje zivnou ptidu Middlebrook 7H9 podporujici mnozeni a detekci
mykobakterii. Zkumavka s médiem BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje fluorescenéni slou¢eninu zalitou v silikonu na dné zkumavky s
kulatym dnem o velikosti 16 x 100 mm. Fluorescencni sloucenina je citliva na pfitomnost kysliku v Zivné ptdé. Pocate¢ni koncentrace
kapalného kysliku potlacuje vyzafovani ze slouceniny a fluorescence neni dostatecné zietelna. Pozdéji aktivné se mnozici aerobni
mikroorganismy kyslik spotiebovavaji, coz umoziuje detekci fluorescence.

Sada BACTEC MGIT 960 PZA je 4-21 denni test pro kvalitativni uréeni. Test je zaloZen na srovnavani mnozeni izolatu M. tuberculosis
ve zkumavce obsahujici Ié¢ivo s mnozenim tohoto izolatu ve zkumavce, ktera lé¢ivo neobsahuje (kontrolni vzorek). Pristroj

BACTEC MGIT zkumavky monitoruje a zaznamenava narust fluorescence. Prostfednictvim analyzy fluorescence ve zkumavce
obsahujici lécivo i v kontrolni zkumavce bez |éciva pak pfistroj urci vysledky citlivosti.

Pristroj BACTEC MGIT tyto vysledky automaticky zpracuje a oznami vyslednou citlivost ¢i rezistenci.

REAGENTY

Zkumavka s médiem BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje 110 pL fluorescenéniho indikatoru a 7 mL Zivné pady PZA. Indikator
obsahuje pentahydrat chloridu tris 4,7-difenyl-1,10-fenantrolin-ruthenatého na bazi silikonové pryze. Zkumavky jsou uzavieny
polypropylenovym uzavérem.

Priblizné mnozstvi* na litr deionizované vody:

Modifikovana zivna ptida Middlebrook 7H9 ..... 599

Peptonkaseinu...............ooiiiii 1,259

Sada BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje dvé lyofilizované lahvitky pyrazinamidu a Sest lahvicek pfidavku PZA.
Priblizné mnozstvi* na jednu lyofilizovanou lahvicku lé¢iva: Pyrazinamid .. ... .. 20 000 pg

Pridavek BACTEC MGIT 960 PZA obsahuje 15 mL obohacujici latky.
Priblizné mnozstvi* na litr deionizované vody:

Albumin z hovézihoséra ......... 50,09 Kataldza ........... 0,039
Glukdza ... 20,09 Mastna kyselina . ... . 0,19
Polyoxyetylen stearat (POES) ........ 119

*Upraveno a/nebo doplnéno dle poZadavku tak, aby byla splnéna kritéria ucinnosti.
Skladovani a rekonstituce reagentu:
Médium BACTEC MGIT 960 PZA - po ptijeti skladujte pfi teploté 2-25°C. NEZMRAZUJTE. Zivna plda by méla byt ¢ista a bezbarva.

Pokud je zakalena, nepouzivejte ji. Minimalizujte vystaveni slune¢nimu zafeni. Zkumavky skladované pied pouzitim podle pokynt
na stitku Ize inokulovat do data expirace.

Lahvicky s Iékem BACTEC MGIT 960 PZA - po pfijeti skladujte lyofilizované lahvicky s |écivem pfi teploté 2-8°C. Po rekonstituci Ize
roztok antibiotika zmrazit a skladovat pfi teploté -20°C nebo nizsi az Sest mésicli, nesmi viak byt prekroceno plvodni datum expirace.
Po rozmrazeni okamzité pouzijte. Nepouzité davky zlikvidujte.

Pridavek BACTEC MGIT - po prijeti skladujte ve tmé pfi teploté 2-8°C. Nezmrazujte ani nepiehfivejte. Oteviete a spotfebujte do data
expirace. Minimalizujte vystaveni slune¢nimu zafeni.



Pokyny k pouziti:

Rekonstituujte kazdou lyofilizovanou lahvicku s lé¢ivem v sadé BACTEC MGIT 960 PZA 2,5 mL sterilni destilované/deionizované vody;
vznikne zasobni roztok o koncentraci 8000 pg/mL.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pro diagnostiku in vitro.

POTENCIALNE INFEKCNI VZORKY: V klinickych vzorcich se mohou nachéazet patogenni mikroorganismy, véetné vird hepatitidy a viru
lidské imunodeficience (HIV). Z toho divodu dodrzujte pfi praci se viim, co je kontaminovano krvi nebo jinymi télnimi tekutinami,
»standardni bezpec¢nostni opatieni”7-10 a predpisy instituce.

Prace s kmenem M. tuberculosis mnozicim se v kultufe vyzaduje postupy a vybaveni pro 3. stupen biologické bezpecnosti prace.

Prectéte si pokyny na viech prislusnych piibalovych letacich, véetné letaku k 7 mL zkumavce pro indikaci mnozstvi namnozenych
mykobakterii BBL MGIT, a dodrzujte je.

Pred pouzitim by mél uzivatel kazdou lahvicku nebo zkumavku prohlédnout a zkontrolovat, zda neni poskozena nebo
kontaminovana. Vsechny nevhodné zkumavky a lahvicky zlikvidujte. Zkumavky, které upadly, peclivé prohlédnéte. Pokud objevite
poskozeni, zkumavku zlikvidujte.

Pokud dojde k rozbiti zkumavky, postupujte nasledujicim zpisobem: 1) Uzaviete zasuvky pfistroje. 2) Vypnéte pfistroj. 3) Okamzité
vyprazdnéte prostor. 4) Postupujte podle pokynd CDC nebo své instituce. Netésnost nebo prasknuti inokulované zkumavky muze vést
ke vzniku aerosolu mykobakterii, proto se zkumavkami manipulujte nalezitym zptsobem.

Pred likvidaci sterilizujte vSechny inokulované zkumavky MGIT v autoklavu.

PRIPRAVA INOKULA

Veskeré nize zminéné preparaty musi byt z Cistych kultur kmene M. tuberculosis. Laboratof by méla odpovidajicimi identifikacnimi
metodami potvrdit, Ze je testovany izolat cistou kulturou kmene M. tuberculosis.

Inokulum je mozné pfipravit z pevnych médii nebo pomoci pozitivni zkumavky BACTEC MGIT 7 mL. Déle je mozné pouzit kultury
narostlé na tekutych a pevnych médiich k ptipravé Zivné zkumavky MGIT, kterou je poté mozné pouzit k ptipravé inokula. Nize
uvadime popis kazdé z téchto moznosti.
Ptiprava inokula z pevnych médii:
POZNAMKA: Aby byla dosazena odpovidajici koncentrace organismui pro test na citlivost, je ddleZité pfipravit inokulum podle
nasledujicich pokynu.
1. Pridejte 4 mL Zivné pGdy BBL Middlebrook 7H9 (nebo BBL MGIT) do sterilni zkumavky o velikosti 16,5 x 128 mm s uzavérem

a 8-10 sklenénymi kulickami.

2. Sterilni smyckou setiete co nejvice kolonii z kultury, ktera neni starsi nez 14 dni; snazte se pfitom neodebrat pevné médium.
Suspendujte kolonie v Zivné padé Middlebrook 7H9.

3. Promichejte suspenzi po dobu 2-3 minut, aby se rozptylily vétsi shluky. Stuper zakaleni suspenze by mél prekracovat hodnotu
1,0 McFarlandovy normy.

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

5. Pfeneste supernatant do jiné sterilni zkumavky o velikosti 16,5 x 128 mm s uzavérem (dbejte na to, abyste nepfenesli sediment)
a nechejte jej ustat dalsich 15 minut.

6. Preneste supernatant (mél by byt hladky, bez jakychkoli shlukd) do treti sterilni zkumavky o velikosti 16,5 x 128 mm s uzavérem.
POZNAMKA: Suspenze organismu by pfi tomto kroku méla pfesahovat hodnotu 0,5 podle McFarlandovy normy.

7. Upravte suspenzi na hodnotu 0,5 podle McFarlandovy normy (vizualnim srovnanim se zakalenim o hodnoté 0,5 podle McFarlandovy
normy). Hodnota nesmi byt nizsi nez 0,5 podle McFarlandovy normy.

8. Rozpustte 1 mL takto upravené suspenze ve 4 mL sterilniho roztoku (pomér fedéni 1:5). Smés pouzijte jako inokulum AST a prejdéte
k ,, Inokula¢nimu postupu pfi testu na citlivost pomoci sady BACTEC MGIT 960 PZA".

Priprava inokula z pozitivni zkumavky BACTEC MGIT 7 mL:

1. Prvni den, kdy je zkumavka BACTEC MGIT v pfistroji pozitivni, je pokladan za den 0.

2. K pripravé inokula pro test by méla byt pozitivni 7 mL zkumavka MGIT pouZita den poté, co byla zjisténa jeji pozitivita v pfistroji
BACTEC MGIT (den 1), nejpozdéji viak paty den (den 5) po zjisténi pozitivity. Zkumavka, ktera byla pozitivni déle nez pét dni, by
méla byt pouzita k subkultivaci v nové 7 mL zkumavce MGIT obsahujici riistovy pfidavek BACTEC MGIT a testovani na pfistroji
BACTEC MGIT, dokud se neprojevi jako pozitivni; poté by méla byt pouzita prvni az paty den po urceni pozitivity. Viz ,Pfiprava zivné
zkumavky MGIT z tekutych médii”.

3. Pokud je zkumavka uréena jako pozitivni v den 1 nebo den 2, fedéni neni nutné. Smés pouzijte jako inokulum AST a prejdéte k
»Inokulaénimu postupu pfi testu na citlivost pomoci sady BACTEC MGIT 960 PZA".

4. Pokud je zkumavka pozitivni v den 3, 4 nebo 5, zfed'te 1 mL pozitivni Zivné pady ve 4 mL sterilniho fyziologického roztoku (pomér
fedéni 1:5). Zkumavku ddkladné promichejte. Smés pouzijte jako inokulum AST a pfejdéte k ,,Inokula¢nimu postupu pfi testu na citlivost
pomoci sady BACTEC MGIT 960 PZA".

Priprava zivné zkumavky MGIT z tekutych médii

1. Zkumavku promichejte otac¢enim nebo pomoci vortexu.

2. Pripravte roztok s fedénim 1:100 pfidanim 0,1 mL kultury do 10 mL bujénu BBL Middlebrook 7H9 nebo bujénu BBL MGIT. Dobte
promichejte.

3. Pridejte 0,5 mL této suspenze do 7 mL zkumavky MGIT s obohacenim pomoci 0,8 mL rlistoveho pfidavku BACTEC MGIT.
4. Pevné zavickujte, 2 - 3krat otocte a jemné promichejte.
5. Vlozte zkumavku do pfistroje BACTEC MGIT a provadéjte testovani, dokud nebude zkumavka pozitivni.

POZNAMKA: Cas pro dosazeni pozitivity musi byt > 4 dny pti pouziti jako inokulum pro AST. Pokud bude zkumavka pozitivni za
< 4 dny, vrat'te se ke kroku 1 a ptipravte novou zivnou zkumavku.

6. Tuto zkumavku je nyni mozné pouzit v priibéhu jednoho az péti dni po zjisténi pozitivity. Pokracujte k vy3e uvedené casti
.Priprava inokula z pozitivni zkumavky BACTEC MGIT 7 mL".
Pfiprava zivné zkumavky MGIT z pevnych médii

1. Pomodi sterilni klicky seskrabnéte narostlé kolonie z Sikmé pudy a pfidejte do 7 mL zkumavky MGIT obohacené o0 0,8 mL
rastoveho pfidavku BACTEC MGIT.

2. Pevné zavickujte, 2 - 3krat otocte a jemné promichejte.
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. Vlozte zkumavku do pfistroje BACTEC MGIT a provadéjte testovani, dokud nebude zkumavka pozitivni.

POZNAMKA: Cas pro dosazeni pozitivity musi byt > 4 dny pti pouziti jako inokulum pro AST. Pokud bude zkumavka pozitivni za
< 4 dny, vratte se ke kroku 1 a pfipravte novou Zivhou zkumavku.

4. Tuto zkumavku je nyni mozné pouzit v pribéhu jednoho az péti dni po zjisténi pozitivity. Pokracujte k vyse uvedené ¢asti
.Priprava inokula z pozitivni zkumavky BACTEC MGIT 7 mL".

POSTUP

Dodané materialy: sada BACTEC MGIT 960 PZA obsahujici dvé lahvicky s lyofilizovanym lé¢ivem a 3est lahvi¢ek s pfidavkem PZA
(pfiblizné 50 testl v kazdé sadé).

Potiebny material, ktery neni soucasti dodavky: médium BACTEC MGIT 960 PZA (25 zkumavek v jednom baleni), pomocna kultiva¢ni
média, reagenty, organismy pro kontrolu kvality a laboratorni vybaveni poZzadované pro tento postup.

Inokulacni postup pfi testu na citlivost pomoci sady BACTEC MGIT 960 PZA:

Dulezitym piedpokladem pfi pfipravé sady PZA AST je spravna rekonstituce lyofilizovanych lé¢iv, pouziti ¢isté kultury a spravné
natedéni organismu pro zkumavku s kontrolnim vzorkem a zkumavku s PZA. Je dllezité pridat lé¢ivo jen do odpovidajici zkumavky
MGIT oznacené ,PZA". Pfi provadéni PZA AST pouzivejte pouze pfidavek BACTEC MGIT 960 PZA dodavany spolu se sadou a
zkumavky s médiem BACTEC MGIT 960 PZA.

1. Oznacte dvé 7 mL zkumavky s médiem BACTEC MGIT 960 PZA pro kazdy testovany izolat. Jednu oznacte jako GC (kontrolni
vzorek), druhou jako PZA. Ve spravném poradi umistéte zkumavky do nosice AST pro dvé zkumavky (viz uZivatelska pfirucka
pristroje BACTEC MGIT).

2. Aseptickym postupem pridejte do kazdé zkumavky 0,8 mL pridavku BACTEC MGIT 960 PZA.

3. Pipetou aseptickym zplisobem aplikujte 100 pL roztoku lé¢iva BACTEC MGIT 960 PZA o koncentraci 8000 pg/mL do pfislusné
oznacené zkumavky MGIT PZA. Do pfislusné oznacené zkumavky MGIT pismeny GC zadny roztok |éku PZA neptidavejte.

Koncentrace Objem ptidany Vysledna koncentrace
Lécivo léciva po do zkumavek ve zkumavkach MGIT
rekonstitucix MGIT pro testovani
MGIT PZA 8000 pg/mL 100 pL 100 pg/mL*

*PZA musi byt pro dosazeni ur¢ené koncentrace rekonstituovan ve 2,5 mL sterilni/deionizované vody.

4. Priprava a inokulace zkumavky s kontrolnim vzorkem: Aseptickym postupem pipetou aplikujte 0,5 mL inokula AST (viz ,,PRIPRAVA
INOKULA") do 4,5 mL sterilniho fyziologického roztoku; vznikne suspenze pro kontrolu riistu v poméru 1:10. Ddkladné suspenzi
kontrolniho vzorku promichejte. Inokulujte 0,5 mL suspenze kontrolniho vzorku v poméru 1:10 do zkumavky MGIT oznacené ,GC".

POZNAMKA: Pro zkumavku ozna¢enou ,GC” je diilezité pouzivat spravny pomér fedéni 1:10, aby byla zajisténa spravnost vysledkd
AST a aby se vyloucily chyby v nastaveni PZA AST.

. Inokulace zkumavek obsahuijicich lécivo: Aseptickym postupem pipetou aplikujte 0,5 mL inokula AST (viz ,,PRIPRAVA INOKULA") do
zkumavky MGIT oznacené ,PZA".
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. Pevné zkumavky uzaviete. Dikladné zkumavky promichejte tak, Ze je tiikrat az ctyfikrat opatrné prevratite.

. Zalozte sadu PZA do ptistroje BACTEC MGIT pomoci funkce zadani AST (viz uZivatelska pfirucka pfistroje BACTEC MGIT). Ujistéte
se, ze je zkumavka s kontrolnim vzorkem umisténa jako prvni leva zkumavka. Pfi zadavani nastaveni AST zvolte PZA jako lék v
definici pro druhou zkumavku v nosi¢i AST.

N o

8. Rozetiete 0,1 mL suspenze organismu na misku se sdjovym agarem Trypticase s 5 % ov¢i krve (TSA II). Uzaviete do plastikového
sacku. Inkubujte pti teploté 35-37°C.

9. Po 48 hodinach zkontrolujte, zda se na misce s agarem nachazi bakterialni kontaminace. Pokud miska s krevnim agarem
nevykazuje rust, pokracujte v testovani PZA. Pokud miska s krevnim agarem vykazuje rist, zlikvidujte sadu PZA (viz uZivatelska
prirucka pristroje BACTEC MGIT) a zopakujte test s Cistou kulturou Mycobacterium tuberculosis.

Kontrola kvality uzivatelem: Po pfijeti nové dodavky nebo Sarze zkumavek sady BACTEC MGIT 960 PZA nebo média BACTEC MGIT 960
PZA doporu¢ujeme otestovat nize uvedené kontrolni organismy. Kontrolnim organismem by méla byt €ista kultura, ktera by méla byt
pfipravena dle pokynud uvedenych v kapitole , PRIPRAVA INOKULA".

Sada AST pro kontrolu kvality by méla byt pfipravena podle pokynt v , Inokula¢nim postupu pfi testu na citlivost pomoci sady BACTEC
MGIT 960 PZA". Dulezitym predpokladem pfi piipravé sady pro kontrolu kvality AST je spravna rekonstituce lyofilizovanych léciv,
pouziti ¢istych kultur a spravné naredéni organismui pro kontrolu kvality pro zkumavky s kontrolnim vzorkem a zkumavky s PZA. Je
dulezité ptidat Iék jen do odpovidajici zkumavky MGIT oznacené pismeny ,PZA".

Pro kontrolu kvality pouzivejte kazdy tyden, kdy probiha test na citlivost, stejny kontrolni organismus. Pokud zpozorujete spravné
vysledky (viz nize) v rozmezi 4-20 dn(i, znamena to, Ze reagenty BACTEC MGIT 960 PZA jsou pfipraveny k pouZiti pro testovani izolatd
pacientd.

Pokud nezpozorujete spravné vysledky, nezaznamenavejte vysledky pacientl. Zopakujte kontrolu kvality a testy izolatt pacientd,
které byly ovlivnény chybou pfi pavodni kontrole kvality. Pokud opakovana kontrola kvality neprobéhne dle o¢ekavani, neuvadéjte
vysledky pacienta. Produkt nepouzivejte a obrat'te se na oddéleni technickych sluzeb na ¢isle (800) 638-8663 (pouze v ramci USA).
Kmeny GC MGIT PZA

M. tuberculosis Pozitivni Citlivy
ATCC 27294

Pfi externim vyhodnoceni sady BACTEC MGIT 960 PZA byla prdmérna doba pro vysledek kontrolnich organismd sedm dni v rozsahu
Ctyr az jedenacti dni. Nejcastéjsimi pricinami selhani kontroly kvality pfi externim vyhodnocovani byly pfilis inokulované sady PZA a
kontaminované kultury pro kontrolu kvality.

VYSLEDKY

Pristroj BACTEC MGIT bude monitorovat sady AST, dokud nezjisti, zda jsou citlivé nebo rezistentni. Po dokonceni testovani sady
vysledky ziskané prostrednictvim pristroje BACTEC MGIT zaznamenejte (viz uZivatelska pfirucka ptistroje BACTEC MGIT). Pokud se
vyskytnou néjaké okolnosti, které mohou narusit vysledek testu, pfistroj BACTEC MGIT zobrazi vysledek pro sadu AST jako Error
(,X") = Chyba (,X"), coz znamena, Ze chybi interpretace citlivosti. Okolnosti, které mohou mit za nasledek zobrazeni vysledku Error
(,X"), jsou popsany v ¢asti 7 - Reseni potizi v uzivatelské pfriru¢ce pfistroje BACTEC MGIT.

Pfi zaznamenavani vysledkd je dulezité udavat testovaci metodu, nazev Ié¢iva a jeho koncentraci. Pro uréeni odpovidajiciho lé¢ebného
rezimu a davkovani se obrat’te na specialistu na plicni a/nebo infekéni onemocnéni a kontrolu TB.

Monorezistence vici pyrazinamidu neni obvykla, proto v ptipadé neocekavanych vyslednych rezistenci ovéite Cistotu a identifikaci
izolatu testovaného jako M. tuberculosis. Pokyny pro kontrolu &istoty mykobakterii naleznete v normé CLSI M24.2



Zaznam vysledkd BACTEC MGIT 960 PZA

Lécivo Systém
BACTEC MGIT
(koncentrace) (vysledek) Doporuceny zavér Cinnost
Izolat testovany v systému BACTEC MGIT | Zadna ¢innost.
Citlivy [PZA/100 pg/mL]; vysledkem je citlivost.
1zolat testovany v systému BACTEC MGIT | Pokud je izolat
PZA (100 pg/mL) Rezistentni [PZA/100 pg/mL]; vysledkem je rezistence. | monorezistentni
vGéi PZA, ovéfte,
zda je testovany izolat
Cistou kulturou kmene
Mycobacterium
tuberculosis.
Error (,,X") - Bez zavéru. Opakuijte test.
chyba

OMEZENI POSTUPU
Test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA neurcuje stupen citlivosti testovanych izolatd. Vysledkem je citlivost nebo rezistence.
Testy na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA Ize provadét pouze s pistrojem BACTEC MGIT. Odecet u sad PZA nelze provadét rucné.

Pouzivejte pouze ¢isté kultury kmene M. tuberculosis. Kontaminované kultury nebo kultury obsahujici vice druht mykobakterii
mohou podavat chybné vysledky a nemély by byt testovany. Pfimé testovani z klinickych vzorkud se nedoporuduje.

Suspenze z pevnych médii je nutno pred standardizaci nechat po doporu¢enou dobu usadit. Inokulum pfipravené z pevnych médii
vizualné porovnejte s McFarlandovou normou pro zakaleni ¢. 0,5; neudinite-li tak, mGze dojit k ode¢tu neptesnych vysledkd nebo k
chybé sady AST.

Pokud pro inokulaci zkumavek nepouzijete suspenzi organismt v poméru fedéni 1:5 tam, kde je to pfedepsano, maze dojit k
nepresnym vysledkim.

Pokud pro inokulaci zkumavky s kontrolnim vzorkem nepouzijete suspenzi organismt v poméru fedéni 1:10, mize dojit k nepfesnym
vysledkdim nebo k chybé sady AST.

Pokud pfi rekonstituci PZA nepouzijete spravny objem sterilni destilované/deionizované vody, miize dojit k nepfesnym vysledkim.
Dulezité je dikladné inokulované zkumavky promichat. Pokud zkumavky nepromichate fadné, mohou byt vysledky fale$né rezistentni.
Pokud vlozite zkumavky sady AST do nosice AST v nespravném pofadi, muze dojit k nepfesnym vysledkdm. Pokud nezvolite
odpovidajici lé¢ivo pro nosi¢, muze dojit k neplatnym ¢i nepfesnym vysledkam.

Nespravné zalozeni sady AST do pfistroje mize mit za nasledek vytvofeni anonymni podminky, kterou bude nutné vyfesit béhem
osmi hodin. Pokud podminku do osmi hodin nevyresite, bude nutné sadu AST zlikvidovat a znovu nastavit.

Pokud nepouzijete pridavek BACTEC MGIT 960 PZA v sadé PZA AST, mGze dojit k nespravnym vysledk@im. NEPRIDAVEJTE k sadé PZA
AST ptidavek BACTEC MGIT 960 SIRE ani rastovy pfidavek BACTEC MGIT.

Pokud pro sadu PZA AST nepouzijte médium BACTEC MGIT 960 PZA, mize dojit k nespravnym vysledkdm. NEZAMENTE 7 mL
zkumavky pro indikaci rdstu mykobakterii BBL MGIT za médium BACTEC MGIT 960 PZA.

OCEKAVANE HODNOTY

Na ¢tyfech geograficky odlisnych mistech bylo pomoci testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA otestovano celkem 118 klinickych
izolatl M. tuberculosis. Soucasti testovani byly cerstvé klinické izolaty i subkultivované izolaty, a to jak z tekutych, tak z pevnych
zdrojt kultur. Celkem bylo provedeno 228 testu citlivosti na PZA (tekutych a pevnych).

Béhem externiho vyhodnocovani sady BACTEC MGIT 960 PZA bylo u deviti klinickych izolath nutné zopakovat test PZA z diivodu
kontaminace (u 3esti izolat) nebo pfilisné inokulace ¢i chyb v postupu (u tfi izolatd).

Primérna doba pro odecet vysledku u testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA je sedm dni z celkového rozsahu ¢ty az sedmnacti dni.
Udaje jsou uvedeny na obrazku 1 na konci pfibalového letaku.

UCINNOST
Analytické studie

Inokulacni rozsah pro tekuta a pevna média AST:

Tekutd média - doporucenym postupem pro ptipravu sady PZA z pozitivni 7 mL zkumavky MGIT je pouziti pfimé inokulace ze dne

1 a dne 2 po projeveni pozitivity a zredéného inokula (pomér 1:5) ze dnti 3 az 5 po projeveni pozitivity. Interni studie prokazaly, ze
inokula pfipravena z pozitivni 7 mL zkumavky MGIT ze dndi 1 az 5 jsou v rozsahu od 2,0 x 104 do 7,5 x 106 CFU/mL.

Pevna média— doporuc¢enym postupem pro pfipravu sady PZA z kultury mnozici se na pevném médiu (az14 dni poté, co byly
zpozorovany prvni znamky mnozni) je pouziti suspenze organism( ziedéné v poméru 1:5 a odpovidajici McFarlandové normé ¢. 0,5.
Interni studie prokazaly, ze inokula pfipravena z kultur mnoicich se na pevnych médiich jsou v rozsahu od 2,1 x 105 do 3,9 x 106 CFU/mL.

Moznost reprodukce Sarze:

Moznost reprodukce 3arze byla vyhodnocena za pouziti 25 kmenG M. tuberculosis (véetné tfi kmenG ATCC). Kazdy kmen byl
otestovan ve trojici pomoci testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA. Kazdy replikat mél vlastni podminky testu, které se lisily podle
Sarze pouzitého léciva PZA, pfidavku PZA a pouzitého média PZA (vzdy tfi Sarze).

Vypozorované vysledky byly porovnany s o¢ekavanymi vysledky. Celkova moznost reprodukce pro test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA
je 96,8 %.

Panelové provokacni testovani CDC:

U¢innost testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byla vyhodnocena za pouziti panelu provokaénich kment ziskanych z Centra

pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) v Atlanté, GA, USA. Panel sestaval z deviti kmen( M. tuberculosis se znamymi vzorci pro
citlivost (za pouziti BACTEC 460TB). Panel byl otestovan ve trojici pomoci testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA. Vysledky testu
BACTEC MGIT 960 PZA byly porovnany s ocekavanymi vysledky CDC. Celkova shoda mezi o¢ekavanymi vysledky CDC a vysledky testu
na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA je 98,7 %.



Klinické vyhodnoceni

Test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byl vyhodnocen na ¢tyfech geograficky odlisnych mistech, mezi néz patfily regionalni
referenc¢nich centra, fakultni nemocnice s laboratofemi a dvé mista v zahranici. Test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byl porovnavan
s metodou testovani citlivosti BACTEC 460TB PZA.

Testovani moznosti reprodukce:

Moznost reprodukce testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byla vyhodnocena na klinickych pracovistich za pouziti panelu s péti
znamymi kmeny. Vysledky testu BACTEC MGIT 960 PZA byly porovnany s oc¢ekavanymi vysledky. Celkova moznost reprodukce pro test
na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA je 94 %.

Panelové provokacni testovani CDC:

Ucinnost testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA byla vyhodnocena na viech ¢tyfech klinickych mistech za pouziti panelu
provokacnich kment ziskanych z Centra pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) v Atlanté, GA, USA. Panel sestaval z deviti kment

M. tuberculosis se znamymi vzorci pro citlivost (za pouziti BACTEC 460TB). Ze 36 vysledkd PZA ziskanych pomoci testu na citlivost
BACTEC MGIT 960 PZA se 33 vysledkt shodovalo s ocekavanymi vysledky CDC. Vypocitana procentualni shoda s o¢ekavanymi vysledky
CDC je pro test na citlivosti BACTEC MGIT 960 PZA 91,7 %.

Klinické testovani izolati:
Pomoci testu na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA a testu na citlivost BACTEC 460TB PZA bylo otestovano celkem 118 klinickych izolatd

M. tuberculosis. Soucasti testovani byly Cerstvé klinické izolaty i subkultivované izolaty, a to jak z tekutych, tak z pevnych zdroju kultur.
Timto zpisobem bylo ziskano celkem 228 vysledku testu.

V tabulce 1 jsou uvedeny vysledky klinickych izolatli testovanych na lék PZA pfi 100 pg/mL z tekutého zdroje kultury, z pevného zdroje
kultury a z kombinace obou kultur.

Tabulka 1: Vysledky klinickych izolatt - test na citlivost BACTEC MGIT 960 PZA v porovnani s testem na citlivost BACTEC 460TB

Systém BACTEC 460TB Systém BACTEC MGIT 960
Ocekavané vysledky PZA Vysledna citlivost Vysledna rezistence
Podet Procento shody Procento shody
Zdroj testd S R Pocet shod kategorie Pocet shod kategorie
(95% Cl) (95% Cl)
TEKUTY 112 89 23 88 98,9% 22 95,7%
(93,9-100) (78,1-99,9)
PEVNY 113* 90 23 88 97,8% 20 87,0%
(92,2-99,7) (66,4-97,2)
VSECHNY 225% 179 46 176 98,3% 42 91,3%
(95,2-99,7) (79,2-97,6)
*V/ tabulce nejsou uvedeny tii mezni vysledky pro BACTEC 460TB.

Vsechny izolaty s nesouhlasnymi vysledky testu BACTEC MGIT 960 PZA byly otestovany na dvou nezavislych mistech pomoci testu na
citlivost BACTEC 460TB PZA. Nesouhlasné vysledky byly u téch kmend, u nichz se vysledky testu BACTEC MGIT 960 PZA odliSovaly od
vysledki testu BACTEC 460TB PZA. Mezni vysledky nebyly do vypoctu tcinnosti sady BACTEC MGIT 960 PZA zahrnuty.

Ze ¢tyt nesouhlasnych izolata citlivych na PZA (S-BACTEC MGIT 960, R-BACTEC 460TB) byla na obou nezavislych mistech u jednoho
vysledkem citlivost a u dal3ich t¥i rezistence. Z tfi nesouhlasnych testovanych izolatt rezistentnich vici PZA (R-BACTEC MGIT 960,
S-BACTEC 460TB) byla na obou nezavislych mistech u viech izolatd vysledkem citlivost.

Dva ze tii meznich vysledk testu BACTEC 460TB na PZA (S-BACTEC MGIT 960, B-BACTEC 460TB) byly na obou nezavislych mistech
oznaceny jako citlivé. Jeden ze tfi meznich vysledku testu BACTEC 460TB na PZA (R-BACTEC MGIT 960, B-BACTEC 460TB) byl jednim
nezavislym mistem urcen jako citlivy. Druhé nezavislé misto oznacilo vysledek jako mezni.

DOSTUPNOST
Kat. ¢islo  Popis

245128 Sada BACTEC MGIT 960 PZA, baleni se dvéma lyofilizovanymi lahvickami a Sesti ptidavky PZA.
245115 Médium BACTEC MGIT 960 PZA, baleni po 25 lahvi¢kach.
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instrucciones de uso / Se bruksanvisningen / HanpaseTte cnpaBka B MHCTPyKUMUTe 3a ynotpeba / Consultati instructiunile de utilizare /
Kullanim Talimatlari’na basvurun / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Cm. pykoBoacTBO no akcnnyartauum / MNaipaanady HyckaynblFbiMeH
TaHbICbiN anbiHbi3 / Koristi upute za upotrebu

Keep away from light / Nevystavujte svétlu / M4 ikke udsaettes for lys / Weghoudvan licht / Hoida eemal valgusest / Suojattava
valolta / Conserver a I'abri de la lumiére / Vor Licht schltzen / ®uAdgte 7o pakpid amd ewg / Fény nem érheti / Tenere al riparo
dalla luce / Laikyti atokiau nuo Silumos 3altiniy / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac z dala od zrédet $wiatta / Manter ao
abrigo da luz / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Mantener alejado de la luz / Far ej utsattas for ljus / MNasete ot cBeTnuHa / A se
feri de lumina / Isiktan uzak tutun / DrZite dalje od svetlosti / XpaHnTb B TemHoTe / KapaHfbinauraH xepae yota / Drzati dalje od svjetla
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