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ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Лизиращата културална среда с флуоресцентен компонент BD BACTEC Myco/F Lytic при употреба с прибори от 
флуоресцентните серии BD BACTEC е неселективна културелна среда и се използва като допълнение към културалната 
среда за аеробна хемокултура за изолиране на микобактерии, дрожди и гъби от кръвта. Тази среда може да се използва 
също така за култивиране на стерилни телесни течности, когато се подозират дрожди или гъби.

ОБЩО ОПИСАНИЕ И ОБЯСНЕНИЕ
От средата на 80-те години, с увеличаващата се популация на имунокомпрометирани пациенти, честотата на септикемиите, 
причинени от опортюнистични патогенни микроорганизми като дрожди, гъби и микобактерии, се е увеличила. Mycobacterium 
tuberculosis (ТБК) и атипични микобактерии (MOTT), по-специално комплексът Mycobacterium avium (МАК), се появяват 
отново. От 1985 до 1992 г. броят докладвани ТБК случаи се увеличи с 18%. Между 1981 и 1987 г., наблюдението върху 
случаите на СПИН показва, че 5,5% от пациентите със СПИН имат дисеминирани атипични микобактериални инфекции, 
например MAК. До 1990 г. увеличените случаи на дисеминирани атипични микобактериални инфекции доведе до 
кумулативна честота от 7,6%.1 Отбелязва се, че честотата на фунгемиите постоянно нараства от началото на 80-те години. 
Това засили необходимостта клиничната лаборатория да разполага с ефективни диагностични процедури при фунгемия и 
микобактериемия.
Центърът за контрол и превенция на заболявания (CDC) препоръчва да се положат всички усилия в лабораториите 
за използване на най-бързите налични методи за диагностично тестване на микобактерии. Тези препоръки включват 
прилагането на течна среда за изолиране на микобактерии.2–4

Серията флуоресцентни прибори BD BACTEC е конструирана за бързо откриване на микроорганизми в клинични проби. 
Лизиращата културална среда с флуоресцентен компонент BD BACTEC Myco/F Lytic е инфузионен бульон, смес от 
Middlebrook 7H9 и извлек от мозъчна и сърдечна тъкан за изолирането на микобактерии от кръвни проби и дрожди и гъби 
от кръв и стерилни телесни течности. Направени са специфични промени, за да се улеснят растежът и изолирането на 
микобактериите, дрождите и гъбите. Тези промени включват железен амониев цитрат, за да достави източник на желязо 
за специфични щамове микобактерии и гъби, добавяне на сапонин като лизиращ кръвта агент и добавяне на специфични 
протеини и захари, за да осигурят хранителни добавки. Всеки флакон съдържа сензор, който може да открие намаление в 
концентрацията на кислорода във флакона в резултат от метаболизма и растежа на микроорганизма. Сензорът се следи от 
прибор от флуоресцентната серия BD BACTEC за увеличение на флуоресценцията, която е пропорционална на намалението 
на кислорода. Положително измерване показва вероятно наличие на жизнеспособни микроорганизми във флакона.

ПРИНЦИПИ НА ПРОЦЕДУРАТА
Флаконът лизираща културална среда с флуоресцентен компонент BD BACTEC Myco/F Lytic е предназначен за бързо 
откриване на микобактерии в кръвта, дрожди и гъби в кръвта и стерилни телесни течности. Пробите се инокулират във 
флакона с лизираща културална среда с флуоресцентен компонент BD BACTEC Myco/F Lytic или посредством спринцовка, 
или пряко, посредством игла и система. За максимално изолиране флаконът се поставя в прибора от флуоресцентните 
серии BD BACTEC, като непрекъснато се разбърква и се инкубира при 35 °C. По подразбиране тестовият протокол е 42 дни. 
Препоръчаният тестов протокол за следните микроорганизми е: 7 дни за дрожди, 30 дни за гъби и 42 дни за микобактерии. 
Всеки флакон съдържа сензор, който може да открие намаление в концентрацията на кислорода във флакона в резултат 
от метаболизма и растежа на микроорганизма. Сензорът се следи от прибора от флуоресцентната серия BD BACTEC на 
всеки десет минути. Анализът на скоростта на намаляване на кислорода, измерена чрез увеличената флуоресценция, 
позволява на прибора от флуоресцентната серия BD BACTEC да определи инструментално дали флаконът е положителен. 
Положително измерване показва вероятно наличие на жизнеспособни микроорганизми във флакона. Откриването се 
ограничава до микроорганизми, които ще растат в средата при 35 °C. Средата е неселективна и ще подържа растежа на 
други аеробни микроорганизми, включително бактерии, които могат да попречат, ако са налице, на изолирането на бавно 
растящите микобактерии, дрожди и гъби. Флаконите с културална среда, които остават отрицателни след приключване на 
протокола и които не показват видими признаци на положителност, се изваждат от прибора и се стерилизират, преди да 
бъдат изхвърлени.
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РЕАГЕНТИ
Всеки флакон култура с флуоресцентен компонент BD BACTEC Myco/F Lytic съдържа следните активни съставки преди 
манипулацията:
Опис на съставките

Дестилирана вода. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40 mL qs
Бульон 7H9 Middlebrook база без  
фосфатни соли . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,12% тегло/обем
Извлек от мозъчна и сърдечна тъкан . . . . . . . . 0,5% тегло/обем
Казеинов хидролизат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10% тегло/обем
Добавка H . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10% тегло/обем
Инозитол . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05% тегло/обем
Глицерол . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10% тегло/обем

Натриев полианетолсулфонат. . . . . . . . 0,025% тегло/обем
Полисорбат 80. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,0025% тегло/обем
Пиридоксал хидрохлорид . . . . . . . . . . . 0,0001% тегло/обем
Железен амониев цитрат . . . . . . . . . . . . 0,006% тегло/обем
Калиев фосфат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,024% тегло/обем
Сапонин. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,24% тегло/обем
Противопенообразуващ агент  . . . . . . . 0,01% тегло/обем

Съставът може да е бил регулиран, за да отговаря на определени работни изисквания.
Тази среда BD BACTEC се разпространява с добавени CO2 и O2.
Лизиращата среда с флуоресцентен компонент BD BACTEC Myco/F Lytic не се нуждае от добавка. Всеки флакон  
BD BACTEC Myco/F Lytic от 40 mL е готов за употреба, когато се получи. При получаването средата трябва да бъде 
прозрачна, със светлокехлибарен цвят.

Предупреждения и предпазни мерки
За употреба при ин-витро диагностика.
Този продукт съдържа сух естествен каучук.
В клиничните проби може да присъстват патогенни микроорганизми, включително вируси на хепатит и човешки 
имунодефицитен вирус. „Стандартни предпазни мерки“5-8 и ведомствените правила трябва да бъдат следвани при 
работа с всякакви предмети, които са изцапани с кръв или други телесни течности.
Ако е предназначен за изолиране на микобактерия, ръководствата на CDC-NIH силно препоръчват тестовият прибор да се 
постави в лаборатория за микобактерии, където могат да се приложат допълнителни предпазни мерки при изолиране на 
налична микобактерия.9

Флаконите с лизираща културална среда BD BACTEC Myco/F Lytic могат да поемат проба с повече от препоръчвания 5 mL 
обем. Трябва да се контролира пълненето.
Препоръчва се практики от ниво 3 на биологична безопасност, изолиращо оборудване и средства при дейности, включващи 
разпространение и манипулация на Mycobacterium tuberculosis или Mycobacterium bovis, дали растеж в културалната 
култура.9

Преди употреба всеки флакон трябва да се прегледа за признаци на замърсяване, напр. помътняване, изпъкнала или 
вдлъбната преграда или изтичане. НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ флакон, показващ признаци на замърсяване, теч или повреда. 
Замърсяването на флакона може да не бъде лесно забележимо. Замърсен флакон може да съдържа положително 
налягане. Ако замърсен флакон се използва за директно изтегляне, във вената на пациента могат да проникнат газ или 
замърсена културална среда. В редки случаи е възможно гърлото на стъкления флакон да бъде спукано и да се счупи 
при сваляне на пластмасовата капачка или при манипулация. Също така в редки случаи флаконът може да не е затворен 
достатъчно плътно.  
И в двата случая съдържанието на флаконите може да изтече или да се разлее, особено ако флаконът се обърне. 
За да се сведе до минимум възможността за изтичане при инокулацията със спринцовка на пробите във флакони, 
използвайте спринцовки с накрайници марка BD Luer-Lok. За да се предотврати инцидентно убождане с игла, трябва да се 
приложи техника на инокулиране с една ръка и подходящ статив за флакона.
Преди изхвърляне стерилизирайте всички инокулирани флакони BD BACTEC Myco/F Lytic чрез автоклавиране.
Флакони с положителни култури за повторно посяване, оцветяване или др.: Преди вземането на проба е необходимо 
да се изпуснат газовете, които често се образуват от метаболизма на организмите. Вземането на проби и изпускането на 
въздуха трябва да се извършват в биологично обезопасена камера и трябва да се носи съответното защитно облекло, 
включително ръкавици и маски. За повече информация относно повторното посяване, виж раздела ПРОЦЕДУРА.

Течащи или счупени флакони
ВНИМАНИЕ! Счупен или изпускащ флакон може да създаде аерозол от микобактерии, съдържащ M. tuberculosis 
или други бактерии, поради което трябва да се съблюдава точното третиране.
Ако се случи инокулиран флакон да изпуска или инцидентно се счупи по време на вземане на проба или при транспорт, 
приложете установената във вашата лаборатория процедура за обработка на микобактериални разливания. Като минимум 
трябва да се приложат „Стандартни мерки за безопасност“. Флаконите трябва да се изхвърлят по подходящ начин.
Когато се установи, че от флакон е изтекло съдържимо в самия прибор, или ако инцидентно се счупи флакон, изключете 
веднага прибора. Напуснете засегнатата зона. Свържете се със служителя(ите), отговорен(и) за безопасността, или 
епидемиолога. Определете необходимостта от изключване и промяна на настройката на вентилационните системи, 
обслужващи засегнатата зона. Не се връщайте в зоната, докато потенциалните аерозоли не се разсеят или не се отстранят 
от подходяща вентилация. BD Diagnostics трябва да бъдат известени, като се свържете по телефона с  
1-800-638-8663 в САЩ или съответния представител на BD във вашия регион. Насоки за правилно боравене при 
инцидентно микобактериално замърсяване поради счупване на епруветки за култивиране или суспензии с бульон са 
издадени от CDC (Центрове за контрол и превенция на болести).9
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Инструкции за съхранение
Съхранявайте при 2–25 °C на сухо място, без излагане на пряка светлина.
НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ след изтичане срока на годност.

ВЗEМАНЕ НА ПРОБИ
ЗАБЕЛЕЖКА: Препоръчва се тази процедура да бъде разгледана с подходящия персонал преди употреба на 
средата, за да се осигури правилна техника на вземане на проби, както е описано в този раздел.
Пробата трябва да се вземе, като се използва стерилна техника, за да се намали вероятността от замърсяване. Обемът 
кръв, който може да се култивира, е от 1 до 5 mL, като оптималният обем за изолиране е при 3 до 5 mL. Препоръчва се 
пробата да се инокулира при леглото на болния. Най-често за вземане на проба се използва спринцовка с накрайник марка 
BD Luer-Lok. Ако е уместно, могат да бъдат използвани иглодържател и комплект за вземане на кръв, марка BD Vacutainer, 
комплект за вземане на кръв Vacutainer Safety-Lok или друг комплект системи тип „бътерфлай“. Ако използвате игла и 
комплект системи (директно вземане), внимателно наблюдавайте посоката на кръвния поток, когато започвате да вземате 
кръвна проба. Преди инокулацията обемът на културалната среда трябва да бъде отбелязан върху етикета с молив или 
маркер, за да се обозначи началната точка на вземане на проба. Вакуумът във флакона обикновено превишава 5 mL, 
затова потребителят трябва да следи взетия обем по деленията от по 5 mL върху етикета на флакона. Когато желаните 
1–5 mL кръв са изтеглени, потокът трябва да се спре чрез прегъване на системата и изваждане на иглата от флакона 
BD BACTEC. Флаконът BD BACTEC трябва да се транспортира възможно най-бързо до лабораторията и да се постави в 
прибора BD BACTEC. За вземане на кръвна проба от пациента може също да се използва епруветка с жълта капачка, марка 
BD Vacutainer, съдържаща SPS. Епруветката трябва да се транспортира колкото е възможно по-бързо до лабораторията, за 
да се прехвърли във флакон с култура BD BACTEC.

ПРОЦЕДУРА
Предоставени материали: Флакони лизираща култура с флуоресцентен компонент BD BACTEC Myco/F Lytic.
Необходими, но непредоставени материали: Камера за биологична безопасност, автоклав, елемент за изпускане 
в атмосферата, микобактериен дезинфектант, 70% изопропилов алкохол, микроорганизми за контрол на качеството 
(Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950; Candida glabrata, ATCC 15545; Cryptococcus neoformans, ATCC 13690), микроскоп 
и материали за оцветяване на натривки и флакони за повторни посевки.
Инокулиране на флакони лизираща култура BD BACTEC Myco/F Lytic
1. Свалете пластмасовата капачка от флакона BD BACTEC и го проверете за пукнатини, теч, замърсяване, прекалено 

помътняване и изпъкнала или вдлъбната преграда. НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ, ако забележите някакъв дефект. 
2. Маркирайте флакона с културална среда с идентификационните данни на пробата и маркирайте нивото на 

културалната среда върху етикета.
3. Изтрийте преградата със спирт, преди да инокулирате. Инжектирайте асептично със спринцовка или изтеглете пряко с 

помощта на мерните деления на етикета на флакона 1–5 mL от пробата във всеки флакон (виж раздела „Ограничения 
на процедурата“). Инокулираните флакони трябва да се поставят в прибори от флуоресцентните серии BD BACTEC 
колкото е възможно по-бързо за инкубация и следене.

4. Флаконите, въведени в приборите, ще се тестват автоматично в продължение на целия период на протокола 
на изследването. По подразбиране тестовият протокол е 42 дни. Препоръчаният тестов протокол за следните 
микроорганизми е: 7 дни за дрожди, 30 дни за гъби и 42 дни за микобактерии. Виж определеното Ръководство за 
потребителя BD BACTEC за фиксиране на продължителността на протокола. Ако в края на протокола отрицателен 
флакон BD BACTEC Myco/F Lytic изглежда видимо положителен (например издута преграда), той трябва да се посее 
отново, да се направят натривки с оцветяване за киселиноустойчиви бацили и по Gram и да се третира като вероятно 
положителен.

5. Положителните флакони ще бъдат идентифицирани от прибора от флуоресцентните серии BD BACTEC. Сензорът 
вътре във флакона няма да изглежда видимо различен за положителни и отрицателни флакони; но приборът 
от флуоресцентните серии BD BACTEC може да определи разликата във флуоресценцията на сензора. Всички 
положителни флакони трябва да се обработват в камера за биологична безопасност. Препоръчват се практики 
от ниво 3 на биологична безопасност, изолиращо оборудване и апаратура.

Положителните флакони трябва да се посеят отново и да се приготви съответна натривка.
Обработка на положителен по прибор флакон

a) Извадете флакона от прибора и го поставете в камера за биологична безопасност.
б) Обърнете флакона, за да размесите съдържимото.
в) Вентилирайте флакона, за да изравните налягането му с атмосферното.
г) Извадете проба от флакона (0,1 mL приблизително) за приготвяне на натривки за оцветяване (за киселиноустойчиви 

микроорганизми и по Грам).
д) Прегледайте натривката и докладвайте предварителните резултати само след оценка на натривката.
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Повторно посяване: Повторното посяване се извършва в камера за биологична безопасност и трябва да се носи 
съответното защитно облекло, включително ръкавици и маски. Преди повторно посяване поставете флакона в изправено 
положение и сложете върху преградата тампон, напоен със спирт. За да освободите всяко положително налягане от 
флакона, което може да бъде причинено от растеж на вероятни замърсители, въведете през тампона, напоен със спирт, 
и преградата игла 25 G (или по-малка), снабдена с подходящ филтър или тампон. Иглата трябва да се извади, след като 
налягането се освободи и преди вземането на проба от флакона за повторна посявка. Вкарването и изваждането на иглата 
трябва да стават с праволинейно движение, като се избягва каквото и да е странично движение. Не поставяйте капачка на 
иглата. Изхвърлете иглите и спринцовките в устойчив на пробождане контейнер за биологично опасни отпадъци.

КАЧЕСТВЕН КОНТРОЛ
Всяка партида среди е тествана чрез подходящи организми за качествен контрол и тестването съответства на продуктовите 
спецификации и стандартите CLSI, където е необходимо. Както винаги тестването за качествен контрол трябва да се 
извършва съобразно с приложимите местни, щатски, федерални или държавни разпоредби, изисквания за акредитация и/
или стандартните процедури за качествен контрол на вашата лаборатория.
Сертификати за качествен контрол са представени с всяка кутия със среди. Сертификатите за качествен контрол изброяват 
тестовите организми, включително култури ATCC, описани в Стандарта CLSI М22 (Quality Control for Commercially Prepared 
Microbiological Culture Media), които са приложими за този тип културална среда.
Качествен контрол (незадължително) за среда BD BACTEC Myco/F Lytic: ATCC контролните микроорганизми, посочени в 
следната таблица, са положителни контроли и се използва един неинокулиран флакон като отрицателна контрола.

Микроорганизъм Диапазон на времето за откриване (дни)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8 до 16
Candida glabrata, ATCC 15545 < 3
Cryptococcus neoformans, ATCC 13690 < 3

Положителните флакони трябва да се инокулират, като се използва разреждане 1:100 на McFarland #1 суспензия, 
култивирана на твърда среда. Инокулирайте флакона с 0,1 mL от разредената култура. Флаконите и един неинокулиран 
контролен флакон се проверяват в прибора и се тестват. Инокулираният флакон трябва да се отчете като положителен 
от прибора в рамките на протокола на теста. Отрицателният контролен флакон трябва да остане отрицателен. Ако не се 
получат очакваните резултати от контрола на качеството, не използвайте средата и се свържете с техническите служби на 
BD (само за САЩ: 1-800-638-8663) или с местния представител на BD за допълнително съдействие. 
За информация върху контрола на качеството на системата BD BACTEC, направете справка с Ръководство за потребителя.

Отчитане на РЕЗУЛТАТИ
Положителният по прибора флакон трябва да се потвърди с натривка, оцветена за киселинноустойчиви микроорганизми или 
оцветяване по Грам. Положителният резултат показва вероятно наличие на жизнеспособни микроорганизми във флакона.
Ако оцветената натривка за киселиноустойчиви микроорганизми или по Грам е положителна, посейте отново 
в твърда среда и отчетете като: положителна по прибор, позитивна по натривка, оцветена за киселиноустойчиви 
микроорганизми, нерешена идентификация.
Ако в натривките няма микроорганизми, посейте отново на твърда среда, върнете флакона пак в прибора като 
отрицателен флакон и оставете да приключи протоколът на теста. Не може да се отчете резултат.
Посейте отново от флакона BD BACTEC Myco/F Lytic за идентификация и тестване за чувствителност.

ОГРАНИЧЕНИЯ НА ПРОЦЕДУРАТА
Флаконите BD BACTEC Myco/F Lytic не са селективни и ще подържат растежа на други аеробни микроорганизми освен 
микобактерии, дрожди и гъби. Положителните флакони могат да съдържат един или повече видове микобактерии и/или 
други различни от микобактерии видове. Ако са налице, бързо растящите микроорганизми могат да маскират откриването 
на по-бавно растящите микобактерии, дрожди и гъби. Необходими са повторни посевки и допълнителни процедури. 
Постоянството на микроскопската морфология в културалната среда BD BACTEC Myco/F Lytic не е установено.
Инокулирането на обем кръв от 1–5 mL е приемливо, но оптимално изолиране се получава с количество 3–5 mL. В хода 
на вътрешни проучвания с по-малко от 3 mL кръв M. intracellulare, M. malmoense, M. haemophilum и M. xenopi показват 
забавено откриване и/или компрометирано изолиране с BD BACTEC Myco/F Lytic. Фалшивата позитивност е по-вероятно да 
се увеличи, когато обемът на кръв е над 5 mL.
Трябва да се вземат мерки за предотвратяване на замърсяване на пробата при вземане и инокулация във флакон 
BD BACTEC. Контаминирана проба ще даде положително показание на прибора, но няма да отрази съответен клиничен 
резултат. Такова определение трябва да се направи от потребителя, основано на фактори като резултати от натривката, 
вида на изолирания микроорганизъм, наличие на същия микроорганизъм в множество култури, анамнеза на пациента и т.н.
Микобактерията може да варира по киселиноустойчивост в зависимост от щама, възрастта на културата и други 
променливи.
Кръвта може да съдържа антимикроби или други инхибитори, които да забавят или предотвратят растежа на 
микроорганизми.
Флаконите BD BACTEC Myco/F Lytic се инкубират при 35 °C, което потенциално изключва изолирането на микобактерии, 
които изискват други температури на инкубиране (например M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). Изолирането на 
такива микроорганизми изисква допълнителни методи на култивиране.
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Penicillium purpurescens и Blastomyces dermatitidis не могат да се открият в лизиращата културална среда с флуоресцентен 
компонент BD BACTEC Myco/F Lytic. Hansenula anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra и 
Mucor ramosissimus показват противоречиви резултати при ниски нива на инокулиране (<10 CFU/флакон) при проучвания с 
посевки от култури. Изолирането на такива микроорганизми може да изисква допълнителни методи на култивиране. 
Следните изолати са открити като положителни в прибора BD BACTEC 9240 при използвана лизираща културална среда с 
флуоресцентен компонент BD BACTEC Myco/F Lytic при вътрешни проучвания с посевки и/или клинични проучвания:

Mycobacterium terrae Mycobacterium abscessus Cryptococcus neoformans
Mycobacterium tuberculosis Mycobacterium xenopi Histoplasma capsulatum
Mycobacterium avium Mycobacterium malmoense Aspergillus flavus
Mycobacterium kansasii Mycobacterium haemophilum Aspergillus fumigatus
Mycobacterium fortuitum Candida albicans Nocardia asteroides
Mycobacterium intracellulare Candida glabrata Malasezzia furfur
Mycobacterium gordonae Candida parapsilosis Trichophyton rubrum
Mycobacterium szulgai Candida krusei 
Mycobacterium simiae Candida tropicalis
Mycobacterium celatum Ajellomyces dermatitidis

ОЧАКВАНИ РЕЗУЛТАТИ
Изследвани са 1.488 хемокултури, взети от пациенти, съмнителни за микобактериални, дрождени или гъбични 
инфекции, във флакон с лизираща културална среда с флуоресцентен компонент BD BACTEC Myco/F Lytic чрез 
система за хемокултура BD BACTEC 9240. Установяват се 315 положителни култури с 243 изолирани клинично значими 
микроорганизми, от които 131 (53,9%) са микобактерии, 35 (14,4%) са дрожди или гъби и 77 (31,7%) са други бактерии. От 
1.488 кръвни проби, тествани в клиничното проучване, единадесет флакона лизираща културална среда с флуоресцентен 
компонент BD BACTEC Myco/F Lytic (0, 7%) бяха определени като фалшиво положителни (положителен по прибор, 
отрицателен по натривка и/или повторна посявка). От 315-те положителни по прибор флакони Myco/F 11 (3,5%) са 
определени като фалшиво положителни.  
От 1.488 проби, тествани в клиничното проучване, един (1) флакон лизираща културална среда с флуоресцентен компонент 
BD BACTEC Myco/F Lytic (0,07%) беше определен като фалшиво отрицателен (отрицателен по прибор, положителен по 
натривка и/или повторна посявка). От 1.173 отрицателни по прибор флакони лизираща култура с флуоресцентен компонент  
BD BACTEC Myco/F Lytic един (0,08%) е определен като фалшиво отрицателен. Честотата на замърсяване при тази оценка 
бе 3,3%. 
Честотното разпределение на пробите от клиничното проучване положителни във флаконите лизираща културална 
среда с флуоресцентен компонент BD BACTEC Myco/F Lytic със системата за хемокултура BD BACTEC 9000 са 
представени на ФИГУРА 1 за времето на откриване (TTD) при микобактерия и ФИГУРА 2 за TTD при дрожди и гъби.

ФИГУРА 1

0

2

4

6

8

10

12

14

16

18

MOTT

MTB

MAC



6

ФИГУРА 2

РАБОТНИ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Лизиращата културална среда с флуоресцентен компонент BD BACTEC Myco/F Lytic се преценява посредством прибора 
BD BACTEC 9240 в два клинични центъра, считани за големи специализирани учебни болници, намиращи се в различни 
географски зони. Популациите на центровете включват пациенти, заразени със СПИН, имунокомпрометирани пациенти, 
трансплантирани и пациенти, съмнителни за микобактериална инфекция. Лизиращата културална среда с флуоресцентен 
компонент BD BACTEC Myco/F Lytic беше сравнена с културалната среда BD BACTEC 13A за изолиране и откриване на 
микобактерии от кръвни проби. По време на проучването бяха тествани общо 1.100 проби. Общият брой на патогенните 
микобактериални изолати, получени в това проучване, беше 111 (виж ТАБЛИЦА 1). От тези положителни десет (9%) бяха 
изолирани само в лизиращата културална среда с флуоресцентен компонент BD BACTEC Myco/F Lytic и три (3%) бяха 
изолирани само в културалната среда BD BACTEC 13A.

ТАБЛИЦА 1: ОБОБЩЕНИЕ НА ПОЛУЧЕНИТЕ ИЗОЛАТИ ОТ ЛИЗИРАЩА КУЛТУРАЛНА СРЕДА MYCO/F LYTIC ПРИ 
КЛИНИЧНИ ПРОУЧВАНИЯ

Микроорганизъм Общо изолати
Само лизираща 

културална среда 
Myco/F Lytic

Само лизираща 
среда 13A Двете

Всички патогенни микобактерии:
Mycobacterium avium 108 10 3 95
Mycobacterium tuberculosis 2 0 0 2
Mycobacterium celatum 1 0 0 1
Общо 111 10 3 98

Лизиращата културална среда с флуоресцентен компонент BD BACTEC Myco/F Lytic се преценява посредством прибора 
BD BACTEC 9240 в два клинични центъра, считани за големи специализирани учебни болници, намиращи се в различни 
географски зони. Популациите на центровете включват пациенти, заразени със СПИН, имунокомпрометирани пациенти, 
трансплантирани и пациенти, съмнителни за гъбична инфекция. Лизиращата културална среда с флуоресцентен компонент 
BD BACTEC Myco/F Lytic беше сравнена със системата ISOLATOR (Wampole Laboratories, Cranbrook, NJ) за изолирането и 
откриването на дрожди и гъби от кръв. Флаконите BD BACTEC Myco/F Lytic бяха инокулирани с 1–5 mL кръв, а епруветките 
ISOLATOR бяха инокулирани с 3–10 mL кръв. Седиментът на ISOLATOR беше посят на петрита с шоколадов агар, агар 
с извлек от мозъчна и сърдечна тъкан с 5% овча кръв и агар на Сабуро с декстроза. По време на проучването бяха 
тествани общо 748 проби. Общият брой на патогенните изолати от дрожди и гъби, получени в това проучване, беше 
32 (виж ТАБЛИЦА 2). От тези положителни проби седем (22%) бяха изолирани само в лизиращата културална среда с 
флуоресцентен компонент BD BACTEC Myco/F Lytic и шест (19%) бяха изолирани само в системата ISOLATOR.
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ТАБЛИЦА 2: ОБОБЩЕНИЕ НА ПОЛУЧЕНИТЕ ИЗОЛАТИ ОТ ЛИЗИРАЩА КУЛТУРАЛНА СРЕДА MYCO/F LYTIC ПРИ 
КЛИНИЧНО ПРОУЧВАНЕ

Микроорганизъм Общо изолати
Само лизираща 

културална  
среда Myco/F Lytic

Само ISOLATOR Двете

Всички патогенни гъби:
Candida albicans 10 3 3 4
Candida glabrata 5 0 1 4
Candida krusei 2 2 0 0
Candida parapsilosis 1 1 0 0
Candida tropicalis 1 1 0 0
Cryptococcus neoformans 1 0 0 1
Fusarium species 1 0 1 0
Histoplasma capsulatum 11 0 1 10
Общо 32 7 6 19

НАЛИЧНОСТ
Кат. No  Описание
442288  BD BACTEC Myco/F Lytic Lytic Culture Vials, кутия с 50 флакона
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Техническо обслужване и поддръжка: свържете се с местния представител на BD или посетете bd.com.

Хронология на промените
Редакция Дата Обобщение на промените

(07) 2019-08 Печатните инструкции за употреба са преобразувани в електронен 
формат и е добавена информация за достъп за получаване на 
документа от BD.com/e-labeling. 
Изтрит Кат. № 442003 от раздел „Наличност“.
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Manufacturer / Производител / Výrobce / Fabrikant / Hersteller / Κατασκευαστής / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvođać / Gyártó / Fabbricante / Атқарушы / 
제조업체 / Gamintojas / Ražotājs / Tilvirker / Producent / Producător / Производитель / Výrobca / Proizvođač / Tillverkare / Üretici / Виробник / 生产厂商 

Use by / Използвайте до / Spotřebujte do / Brug før / Verwendbar bis / Χρήση έως / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / 사용 기한 / Upotrijebiti 
do / Felhasználhatóság dátuma / Usare entro / Дейін пайдалануға / Naudokite iki / Izlietot līdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosować do / Prazo de validade / A se 
utiliza până la / Использовать до / Použite do / Upotrebiti do / Använd före / Son kullanma tarihi / Використати до\line / 使用截止日期
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = края на месеца)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec měsíce)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutning af måned)
JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
ΕΕΕΕ-MM-HH / ΕΕΕΕ-MM (MM = τέλος του μήνα)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu lõpp)
AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)
ÉÉÉÉ-HH-NN / ÉÉÉÉ-HH (HH = hónap utolsó napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
ЖЖЖЖ-АА-КК / ЖЖЖЖ-АА / (АА = айдың соңы)
YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = 월말)
MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = mėnesio pabaiga)
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = mēneša beigas)
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutten av måneden)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesiąca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do mês)
AAAA-LL-ZZ / AAAA-LL (LL = sfârşitul lunii)
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = конец месяца)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutet av månaden)
YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayın sonu)
РРРР-MM-ДД / РРРР-MM (MM = кінець місяця)
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = 月末)
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varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下
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Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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