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Cestina

UCEL POUZITI

Kultivaéni medium BD BACTEC Myco/F Lytic je pfi pouziti s fluorescenénimi pfistroji fady BD BACTEC neselektivni kultivaéni
médium, které ma byt pouzivano jako pfidavek do aerobnich krevnich kultivaénich médii pro priikaz mykobakterii, kvasinek a plisni
v krvi. Toto médium Ize také pouzit ke kultivaci sterilnich téInich tekutin pfi podezfeni na vyskyt kvasinek nebo plisni.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Od poloviny 80. let, kdy se zvysil pocet pacientd s imunologickym postizenim, vzrostl vyskyt septikémie zpisobené oportunistickymi
patogeny, jako jsou kvasinky, houby a mykobakterie. Na zavaznosti opét nabyl kmen Mycobacterium tuberculosis (MTB) i dalsi,
netuberkulozni kmeny mykobakterii (MOTT), zejména komplex Mycobacterium avium (MAC). Od roku 1985 do roku 1992 vzrostl
pocet pfipadll MTB 0 18 %. V letech 1981-1987 sledovani pfipadt AIDS ukazalo, Ze 5,5 % pacientl s AIDS §ifilo netuberkulézni
mykobakterialni infekce, napfiklad MAC. Do roku 1990 pfibylo pfipadd netuberkulézni mykobakterialni infekce a jejich vyskyt
procentualné vzrostl na 7,6 %.1 Bylo zjisténo, Ze vyskyt fungémie od pocatku 80. let stale vzrliista. Proto vzriista i potfeba klinickych
laboratofi, které by mohly fungémii a mykobakterémii vykonné diagnostikovat.

Americka centra pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) doporucila vynalozit maximalni sili, aby laboratofe mohly vyuzivat
nejrychlejSi metody, které jsou v ramci diagnostického testovani mykobakterii dostupné. K témto doporu¢enim patfi pouzivani
tekutého média ke kultivaci mykobakterii.2+

Fluorescenéni pristroje fady BD BACTEC jsou uréeny k rychlému zjisténi mikroorganism0 v klinickych vzorcich. Kultivaéni
médium BD BACTEC Myco/F Lytic je Zivna plida Middlebrook 7H9 s pfidavkem a inflzni Zivna puda z mozkové a srdec¢ni tkané
uréena k prokazovani mykobakterii v krevnich vzorcich a kvasinek a hub v krvi a sterilnich télnich tekutinach. Pro lepsi mnozeni
a prokazovani mykobakterii, kvasinek a hub jsme provedli nékteré zmény. Tyto zmény zahrnuiji citrat Zelezito-amonny jako zdroj
Zeleza pro specifické kmeny mykobakterii a hub, pfidavek saponinu, ktery hemolyzuje krev, a pfidavek specifickych proteint a
cukrl pro lepSi vyzivu. Kazda lahvicka obsahuje senzor schopny detekovat pokles koncentrace rozpusténého kysliku v lahviéce,
zplsobeny metabolickymi pochody a mnozenim mikroorganismu. Fluorescenéni pfistroj fady BD BACTEC monitoruje senzor
zjistujici vzestup fluorescence, ktera je Umérna snizujicimu se obsahu rozpusténého kysliku. Pozitivni ode¢et znamena, Ze se v
lahvice pravdépodobné nachazeji zivotaschopné mikroorganismy.

ZASADY POSTUPU

Kultivaéni lahvicka BD BACTEC Myco/F Lytic je ur€ena k rychlé detekci mykobakterii v krvi a kvasinek a hub v krvi a sterilnich
télnich tekutinach. Vzorky se inokuluji do lahvicky BD BACTEC Myco/F Lytic bud pomoci stfikacky, nebo pfimym pratokem s
pouzitim jehly a trubicky. Lahvi¢ka je umisténa do fluorescenc¢niho pfistroje fady BD BACTEC a je kontinualné protfepavana

a inkubovana pfi 35 °C, aby byl zajistén prukaz v maximalnim rozsahu. Doba testovani trva dle protokolu 42 dni. Doporu¢eny
testovaci protokol trva pro kvasinky 7 dni, pro houby 30 dni a pro mykobakterie 42 dni. Kazda lahvicka obsahuje senzor schopny
detekovat pokles koncentrace rozpusténého kysliku v lahvi¢ce, zplisobeny metabolickymi pochody a mnozenim mikroorganismda.
Senzor je kazdych deset minut monitorovan fluorescenénim pristrojem fady BD BACTEC. Analyza stupné poklesu koncentrace
kysliku, ktery je indikovan zvySenim flurorescence, umoznuje fluorescenéni sérii systému BD BACTEC ur¢it, zda je lahvicka
pozitivni. Pozitivni odeCet znamena, Ze se v lahvi¢ce pravdépodobné nachazeji Zivotaschopné mikroorganismy. Ur€eni je omezeno
na mikroorganismy, které se v médiu mnozi pfi teploté 35 °C. Toto médium neni selektivni a umoziiuje mnozeni i jinych aerobnich
organismu vcetné bakterii, které mohou v pfipadé vyskytu ovlivnit prokazovani pomaleji rostoucich mykobakterii, kvasinek a

hub. Kultivaéni lahvicky, které zGstanou negativni i po dokonceni protokolu a nevykazuji zadny viditelny znak pozitivity, z pFistroje
odstrarite a pfed vyhozenim sterilizujte.

REAGENTY
Kazda kultivacni lahvicka BD BACTEC Myco/F Lytic obsahuje pfed zpracovanim nasledujici aktivni slozky:
Seznam slozek

Destilovanavoda . ..................... 40 mL gs Polyanetanolsulfanat sodny . . .. .. ... 0,025 % hmotnost/obj.
Zakladni zivna pida 7H9 Middlebrook Polysorbat80 . ................... 0,0025 % hmotnost/obj.
bez fosfatovychsoli . .................... 0,12 % hmotnost/obj. Pyridoxal HCI .................... 0,0001 % hmotnost/obj.
Infuze mozkové a srde¢nitkané. ........... 0,5 % hmotnost/obj. Citrat Zelezito-amonny . ............ 0,006 % hmotnost/obj.
Hydrolyzat kaseinu. ..................... 0,10 % hmotnost/obj. Fosforeénan draselny.............. 0,024 % hmotnost/obj.
Pfidavek H . ........ ... ... ... ......... 0,10 % hmotnost/obj. Saponin ........................ 0,24 % hmotnost/ob;j.
Inositol .. ....... ... .. 0,05 % hmotnost/obj. Odpéfovad ..................... 0,01 % hmotnost/obj.

Glycerol . ....... . i 0,10 % hmotnost/obj.

Slozeni mohlo byt upraveno tak, aby vyhovovalo urcitym provoznim pozadavkim.
Toto médium BD BACTEC je nasyceno CO, a O,.



Médium BD BACTEC Myco/F Lytic nevyzaduje zadné dal$i pfidavky. Kazda lahvicka BD BACTEC Myco/F Lytic s obsahem 40 mL je
pfipravena k pouziti ihned po dodani. Médium by po pfijeti mélo byt na pohled ¢iré a jeho barva by méla byt svétle oranzova.
Varovani a bezpe€nostni opatieni

Pro diagnostiku in vitro.

Tento produkt obsahuje suchou pfirodni pryz.

V klinickych vzorcich se mohou nachazet patogenni mikroorganismy véetné virti hepatitidy a vird lidské imunodeficience
(HIV). Proto pfri praci s veSkerym materialem kontaminovanym krvi a jinymi télnimi tekutinami dodrzujte ,,Standardni
bezpecnostni opatieni“ss a predpisy své instituce.

Pokud hodlate prokazovat mykobakterie, pokyny CDC-NIH dlirazné doporuduji, aby byl testovaci pfistroj umistén v mykobakterialni
laboratofi, kde Ize zabranit dalSim bezpecénostnim rizikim, jez se mohou pfi prokazovani mykobakterii vyskytnout.e

Lahvicky BD BACTEC Myco/F Lytic pojmou i vétSi nez doporu¢eny maximalni objem vzorku (5 mL), objem naplnéni je vSak poté
tfeba sledovat a vyznacit. Naplnény objem sledujte a zaznamenavejte.

Pro ¢innosti souvisejici s mnozenim kment Mycobacterium tuberculosis a Mycobacterium bovis a manipulaci s nimi se doporucuji
postupy a vybaveni 3. stupné biologické bezpecnosti.e

Pfed pouzitim kazdou lahvicku prohlédnéte a zjistéte, zda se na ni nevyskytuji znamky kontaminace, napfiklad zakaleni, vypoukla
mista Ci vsglaéené zatka, nebo zda u ni nedochazi k prosakovani. Lahvi¢ky se znamkami kontaminace, prosakovani nebo poskozeni
NEPOUZIVEJTE. Kontaminace lahvicky nemusi byt zfejma na prvni pohled. V kontaminované lahvi¢ce muze byt pretlak. Pokud k
pfimému odbéru pouzijete kontaminovanou lahvi¢ku, mize dojit ke zp&tnému pratoku plynu nebo kontaminovaného kultivaéniho
média do pacientovy zily. Ve vyjimecnych pfipadech muize pfi snimani zaklapéciho vicka nebo pfi manipulaci dojit k prasknuti
sklenéné lahvicky nebo ke zlomeni kréku. Ve vyjimecnych pfipadech muze byt také lahvicka nedostate¢né uzaviena. V obou
pfipadech mlze obsah lahviek vytéci, zejména pokud dojde k prevraceni lahvicky.

Mozny unik béhem inokulace vzorkd do kultivaénich lahviéek Ize minimalizovat pouzitim injekcnich stfikacek s hroty typu

BD Luer-Lok. Inokulaéni technika spo€ivajici v pouZiti jedné ruky a vhodny drzak pro nadobu mohou zabranit nahodnému poranéni
jehlou.

Pred likvidaci vSechny inokulované lahvicky BD BACTEC Myco/F Lytic sterilizujte v autoklavu.

Pozitivni kultivacéni lahviéky uréené k subkultivaci, histologickému barveni atd.: Pfed odebranim vzorkud je nezbytné odstranit
plynné metabolity mikroorganismua. Odbér vzorkl a propichovani lahvi¢ek provadéjte v mistnosti zabezpecené proti biologické
nakaze. Pfed odbérem si oble¢te odpovidajici ochranny odév, rukavice a masku. Dal$i informace o subkultivaci naleznete v ¢asti
POSTUP.

Netésnici nebo rozbité lahvicky

UPOZORNENI: Protoze prosakovani z inokulované lahviéky nebo jeji prasknuti maze vést ke vzniku aerosolu mykobakterii
(véetné M. tuberculosis a jinych bakterii), manipulujte s nimi nalezitym zptsobem.

Pokud zjistite, Ze b&hem sbéru nebo pfenosu doslo k netésnosti lahvicky nebo jejimu nahodnému prasknuti, odstrante rozlity
material s mykobakteriemi postupem zavedenym ve vasi laboratofi. Za v8ech okolnosti dodrzujte vSeobecna bezpecnostni opatfeni.
Lahvicky likvidujte odpovidajicim zptusobem.

Pokud obsah lahvi¢ky vyteCe do samotného pristroje nebo pokud lahvi¢ka praskne, okamzité pfistroj vypnéte. Dané misto ihned
opustte. Spojte se s pracovniky bezpecnostni €i infekeni sluzby. Zvazte nutnost vypnuti nebo zmény nastaveni ventilacnich a
klimatizacnich jednotek. Do zasazené oblasti se nevracejte, dokud se veskery potencialni aerosol neusadi nebo dokud nebude
odstranén odpovidajici ventilaci. Upozornéte prosim pfisluSného zastupce spole¢nosti BD ve vasi oblasti. Pokyny pro pfipad
nahodné mykobakterialni kontaminace v dusledku rozbiti kultivac¢nich naddob nebo suspenzi Zivné pudy vydava CDC.e

Pokyny ke skladovani
Skladujte pfi teploté 2—25 °C na suchém misté mimo dosah pgimého zageni.
NEPOUZIVEJTE po uplynuti data expirace.

ODBER VZORKU

POZNAMKA: Doporuéujeme, aby pred pouzitim daného média postup pfi odbéru vzorki zkontrolovala kompetentni osoba,
ktera potvrdi, ze se tento postup shoduje s postupem popsanym v této kapitole.

Odbér vzorku provadéjte sterilnimi postupy, aby se snizilo riziko kontaminace. Rozsah objemu krve, ktery Ize kultivovat, se pohybuje
od 1 mL do 5 mL. Optimalni hodnoty pro prokazani jsou v rozsahu 3 mL az 5 mL. Doporuéujeme inokulovat vzorky v blizkosti
pacientova luzka. VétSinou se vzorky odebiraji injekéni stfikackou s hrotem typu BD Luer-Lok. Podle potreby Ize pouzit drzak

na jehly BD Vacutainer, soupravu pro odbér krve BD Vacutainer, soupravu pro odbér krve BD Vacutainer Safety-Lok nebo jinou
soupravu hadicek s kanylou typu ,butterfly“. Rozhodnete-li se k pfimému odbéru pouzit jehlu a hadicky, pozorné pfi zahajeni odbéru
vzorku sledujte smér pratoku krve. Pfed inokulaci si na titku perem nebo fixou poznacte objem, ktery zaplfiuje médium, aby byl
indikovan zacatek odbéru vzork(. Vakuum v lahvi¢ce obvykle presahne hodnotu 5 mL, takze je dllezité sledovat odebrany objem
prostfednictvim znacek v rozestupu 5 mL na $titku lahvicky. Po natazeni poZzadovanych 1-5 mL zastavte pratok ohnutim hadicky

a odstranénim jehly z lahvicky BD BACTEC. Lahvicka BD BACTEC prepravte co nerychleji do laboratofe a umistéte do pfistroje
BD BACTEC. K odbéru vzorkl z krve pacienta Ize také pouzit zkumavku BD Vacutainer se Zlutym uzavérem, kterd obsahuje SPS.
Zkumavku co nejrychleji pfepravte do laboratofe za u¢elem pfenosu do kultivacni lahvicky BD BACTEC.



POSTUP
Dodané materialy: Kultivacni lahvicky BD BACTEC Myco/F.

Potrebny material, ktery neni souc€asti dodavky: Biologicky zabezpeena mistnost, autoklav, odvzdusnovaci jednotka,
mykobaktericidni dezinfekéni prostfedek, 70% izopropylalkohol, organismy pro kontrolu jakosti (Mycobacterium intracellulare,

ATCC 13950, Candida glabrata, ATCC 15545, Cryptococcus neoformans, ATCC 13690), mikroskop a material pro barveni preparatt
a subkultivaéni lahvicky.

Inokulace kultivaénich lahvic¢ek BD BACTEC Myco/F Lytic

1. Zlahvicky BD BACTEC odstrarite uzavér a zkontrolujte, zda lahvi¢ka neni praskla, neprosakuje, zda neni kontaminovana, prilis
zakalena ¢i vypoukla nebo zda u ni neni poskozeno vicko. Jestlize si vSimnete jakéhokoli defektu, lahvicku NEPOUZIVEJTE.

2. Oznacte kultivacni lahvi¢ku identifikacnim Stitkem se druhem vzorku a poznamenejte na né&j hladinu média.

3. Pred inokulaci ocCistéte vicko alkoholem. Asepticky vstfiknéte do kazdé lahvi¢ky 1-5 mL vzorku, nebo provedte pfimy odbér s
pomoci linii hladiny média na Stitku lahvi¢ky (viz ¢ast Omezeni postupu). Inokulované lahvicky musi byt co nejrychleji viozeny
do fluorescenc¢niho pfistroje fady BD BACTEC za ucelem inkubace a monitorovani.

4. Lahvicky vloZzené do pfistroju budou automaticky otestovany po dobu trvani testovaciho protokolu. Doba testovani trva dle
protokolu 42 dni. Doporuceny testovaci protokol trva pro kvasinky 7 dni, pro houby 30 dni a pro mykobakterie 42 dni. Pro
nastaveni délky protokolu viz pFislusnou Uzivatelskou pfiru¢ku BD BACTEC. Pokud bude na konci testu negativni lahvi¢ka
BD BACTEC Myco/F Lytic na prvni pohled pozitivni (znamky: vypouklé vi¢ko nebo zakaleni), provedte subkultivaci, barveni
AFB a Gramovo a zachazejte s ni jako s pozitivni lahvi¢kou.

5. Pozitivni lahvi¢ky budou identifikovany fluorescenénim systémem BD BACTEC. Senzor uvnitf lahvicky se nemusi u pozitivni
nebo negativni lahvicky vizualné zménit; nicméné fluorescencni pristroj fady BD BACTEC je schopen postihnout zmény
fluorescence senzoru. VeSkerou manipulaci s pozitivnimi lahvickami provadéjte v mistnosti zabezpecené proti
biologické nakaze. Doporu¢ujeme dodrzovat postupy a vybaveni odpovidajici 3. stupni biologické bezpecnosti.

Pozitivni lahvicky je tfeba subkultivovat a pfipravit na odpovidajici barveni.

Odbér z pozitivni lahvicky
a) Vyjméte lahvicku z pfistroje a umistéte ji do mistnosti zabezpecené proti biologické nakaze.

b) Obratte lahvi¢ku, aby se jeji obsah promichal.

c) Otevrete lahvi¢ku, aby se tlak v lahvi¢ce vyrovnal atmosférickému tlaku.

d) Odeberte z lahvicky potfebné mnozstvi (asi 1,0 mL) pro histologické barveni (ART nebo Gramovo).
e) Prozkoumejte natér a pfedbézné vysledky ohlaste az po jeho zhodnoceni.

Subkultivace: Subkultivaci provadéjte v mistnosti zabezpecené proti biologické nakaze. Pfed subkultivaci si oble¢te odpovidajici
ochranny odév, rukavice a masku. Pfed zahajenim subkultivace umistéte lahvi€ku do svislé polohy a na vicko umistéte kryti
napusténé alkoholem. Aby se uvolnil pfetlak v lahvi¢ce zpusobeny rdstem moznych kontaminantd, zavedte pres kryti napusténé
alkoholem a vicko sterilni jehlu o velikosti 25 gauge (nebo mensi) s odpovidajicim filtrem nebo tampénem. Po uvolnéni tlaku a pred
odbérem vzorku lahvicky za u€elem subkultivace jehlu vyjméte. Zavedeni a vyjmuti jehly provadéjte pfimym pohybem, vyvarujte

se pohybl do strany, mohli byste trvale poskodit vicko. Jehlu znovu nezakryvejte. Jehly a stfikacky vyhod'te do kontejneru na
biologicky odpad, ktery je odolny proti propichnuti.

KONTROLA JAKOSTI

Kazda Sarze médii prosla testovanim pfislusnymi organizmy ke kontrole kvality a vysledky odpovidaji produktovym specifikacim

a normam CLSI v relevantnich pfipadech. Jako obvykle je nutné kontrolu kvality provést v souladu s platnymi mistnimi, statnimi

a federalnimi zakony nebo pozadavky pro akreditaci a se standardnimi postupy kontroly kvality vasi laboratore.

Soucasti kazdého baleni médii jsou certifikaty kontroly kvality. Certifikaty kontroly kvality uvadéji pfehled testovacich organismda,
véetné kultur ATCC uréenych schvalenou normou CLSI M22, (Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture
Media — Kontrola kvality komeréné pfipravovanych mikrobiologickych kultivaénich médii), které se vztahuji na tento typ kultivaéniho
média.

Kontrola kvality (volitelna) pro médium BD BACTEC Myco/F Lytic: Kontrolni organismy ATCC uvedené v nasledujici tabulce
predstavuji pozitivni kontroly a neinokulované lahvicky se pouzivaji jako negativni kontrola.

Organismus Rozsah doby pro detekci (ve dnech)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8 az 16

Candida glabrata, ATCC 15545 <3

Cryptococcus neoformans, ATCC 13690 <3

Pozitivni lahvi¢ky inokulujte fedénim v poméru 1:100 odpovidajicim McFarlandové normé €. 1 pro rliist na pevném médiu. Lahvicky
inokulujte zfedénou kulturou o objemu 0,1 mL. Pozitivni lahvic¢ky a neinokulované kontrolni lahvicky vloZte do pfistroje a otestujte. V
prabéhu testu by mél pfistroj urcit inokulovanou lahvi¢ku jako pozitivni. Negativni kontrolni lahvicky museji zGstat negativni. Pokud
neziskate ocekavané vysledky, dané médium nepouzivejte a pred dalS§im postupem se obratte na mistniho zastupce firmy BD.

Informace o kontrole kvality systému BD BACTEC naleznete v prislusné Uzivatelské pfiru¢ce BD BACTEC.

Ohlasovani VYSLEDKU

Pozitivni lahvicku je nutno potvrdit natérem na acidorezistenci nebo pomoci Gramova barvenim. Pozitivni vysledek bude znamenat
pravdépodobnou pfitomnost Zivotaschopnych mikroorganismu v lahvicce.



Pokud je barveni na acidorezistenci nebo Gramovo barveni pozitivni, subkultivujte na pevném médiu a ohlaste nasledujici vysledek:
v pristroji pozitivni, barveni na acidorezistenci nebo Gramovo barveni pozitivni, ID probiha.

Pokud na natérech nejsou pfitomny Zadné mikroorganismy, subkultivujte na pevném médiu, vlozZte lahvi¢ku opét do pfistroje jako
prozatim negativni a dokoncete test. NeohlaSujte Zadné vysledky.

Z lahvicky BD BACTEC Myco/F Lytic provedte subkultivaci na identifikaci a test citlivosti.

OMEZENi POSTUPU

Lahvicky BD BACTEC Myco/F Lytic jsou neselektivni a budou podporovat mnozeni i jinych aerobnich organismu, nez

jsou mykobakterie, kvasinky a houby. Pozitivni lahvicky mohou obsahovat jeden nebo vice druhli mykobakterii a/nebo i
nemykobakterialni druhy. Pokud jsou pfitomny rychle rostouci organismy, mohou uréeni pomaleji rostoucich mykobakterii, kvasinek
a hub ztéZovat. Je nutné provést subkultivaci a dal$i postupy. Konzistence mikroskopické morfologie nebyla u lahvicek BD BACTEC
Myco/F Lytic zjisténa.

Objem 1-5 mL pro inokulaci krve je pfijatelny, ale optimalniho prokazani dosahnete s objemem 3-5 mL. Béhem internich studii

s objemem krve mens§im nez 3 mL uréeni druhtl M. intracellulare, M. malmoense, M. haemophilum a M. xenopi pFistrojem

BD BACTEC Myco/F Lytic probéhlo opozdéné nebo doslo k potlaceni procesu prokazani. Pokud objem pfesahne hodnotu 5 mL, je
pravdépodobné, Ze se pocet fale§né pozitivnich lahvi¢ek zvysi.

Béhem odbéru a inokulace do lahvicky BD BACTEC nesmi dojit ke kontaminaci vzorku. Vysledkem kontaminované lahvicky bude
pozitivni odecet, nepujde vSak o klinicky vyznamny vysledek. Rozhodnuti musi uginit uzivatel v zavislosti na takovych faktorech,
jako je vysledek barveni, typ prokazaného organismu, pfitomnost stejného organismu ve vice kulturach, anamnéza pacienta atd.
Acidorezistence mykobakterii se mize liSit v zavislosti na kmeni, stafi kultury a dalSich proménnych.

Krev mlze obsahovat antimikrobialni latky nebo jiné inhibitory, které mohou mnozeni mikroorganismd zpomalit nebo mu zcela zabranit.
Lahvicky BD BACTEC Myco/F Lytic se inkubuiji pfi teploté 35 °C. Tak Ize predejit prokazani mykobakterii, které vyzaduji jiné
inkubacni teploty (napfiklad M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). Prokazani takovych organismu vyzaduje dodate¢né
kultivacni metody.

S kultivaénim médiem BD BACTEC Myco/F Lytic nebylo mozné detekovat druhy Penicillium purpurescens a Blastomyces
dermatitidis. Druhy Hansenula anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra a Mucor ramosissimus
vykazovaly pfi studiich tykajici se inokulace pfi nizkych koncentracich inokula (<10 CFU na lahvi¢ku) nekonzistentni vysledky.
Prokazani takovych organismd muaze vyzadovat dodate¢né kultivaéni metody.

Nasledujici izolaty byly pFistrojem BD BACTEC 9240 pfi pouziti lahvicek BD BACTEC Myco/F Lytic béhem internich studii tykajicich
se inokulace a/nebo klinickych pokust oznaéeny jako pozitivni:

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

OCEKAVANE VYSLEDKY

V systému pro krevni kultury BD BACTEC Myco/F Lytic bylo hodnoceno 1488 krevnich kultur ziskanych od infikovanych pacientd,
u nichz byly pdvodcem nakazy mykobakterie, kvasinky nebo houby. Bylo ziskano 315 pozitivnich kultur, pfiemz u 243 pfipadl byly
prokazany klinicky vyznamné organismy. Z toho se ve 131 pfipadech (53,9 %) jednalo o mykobakterie, ve 35 pfipadech (14,4 %)
o kvasinky nebo houby a v 77 pfipadech (31,7 %) o jiné bakterie. Z celkového poctu 1488 vzorkl otestovanych v klinické studii
bylo jedenact lahvi¢ek (0,7 %) BD BACTEC Myco/F Lytic oznageno jako fale$né pozitivni (pfistroj je oznacil za pozitivni, natér a/
nebo subkultivace za negativni). Z 315 lahvi¢ek Myco/F Lytic oznagenych pfistrojem jako pozitivni bylo 11 (3,5 %) ureno jako
fale$né pozitivni. Z celkového poctu 1 488 vzorkl otestovanych v klinické studii byla 1 lahvi¢ka (0,07 %) BD BACTEC Myco/F
Lytic ozna¢ena za fale$né pozitivni (pfistroj ji oznadil za pozitivni, natér a/nebo subkultivace byly negativni). Z 1 173 lahvicek

BD BACTEC Myco/F Lytic oznagenych pfistrojem jako pozitivni byla jedna lahvi¢ka (0,08 %) urcena jako fale$né pozitivni. Podil
kontaminovanych vzorkud byl pfi tomto hodnoceni uréen na 3,3 %.

Na obrazku 1 je uvedena frekvence rozlozeni doby prokazani krevnich vzorka (TTD) pro mykobakterie, které byly pomoci
kultivaénich lahviéek BD BACTEC Myco/F Lytic a pomoci systému pro krevni kultury BD BACTEC 9000 oznaceny jako
pozitivni. Na obrazku 2 je uvedena stejna veli€¢ina pro kvasinky a houby.
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Kultivaéni médium BD BACTEC Myco/F Lytic bylo vyhodnoceno pfistrojem BD BACTEC 9240 na dvou klinickych pracovistich ve
velkych fakultnich nemocnicich v geograficky rozdilnych oblastech. Populace v danych mistech zahrnovala pacienty infikované
virem HIV, imunokompromitované pacienty, pacienty s transplantaty a pacienty s podezifenim na mykobakterialni infekci. Médium
BD BACTEC Myco/F Lytic bylo porovnano s médiem BD BACTEC 13A z hlediska detekce a prokazovani mykobakterii z krevnich
vzorkld. BEéhem studie bylo otestovano celkem 1 100 vzorku krevnich kultur. Celkem bylo prokazano

111 patogennich, mykobakterialnich pozitivnich izolatd (viz TABULKA 1) Z téchto pozitivnich vzorkt bylo deset (9 %) prokazano
pouze médiem BD BACTEC Myco/F Lytic a tfi (3 %) pouze médiem BD BACTEC 13A.

TABULKA 1: SOURHN IZOLATU PROKAZANYCH KULTIVACNiIM MEDIEM MYCO/F LYTIC BEHEM KLINICKYCH
ZKOUSEK

Celkovy pocet Pouze médium Pouze médium

Organismus Izolaty MycolF Lytic 13A Obé media
Vsechny patogenni mykobakterie:

Mycobacterium avium 108 10 3 95
Mycobacterium tuberculosis 2 0 0 2
Mycobacterium celatum 1 0 0 1
Celkovy pocet 111 10 3 98

Médium BD BACTEC Myco/F Lytic bylo vyhodnoceno pfistrojem BD BACTEC 9240 na dvou klinickych pracovistich ve velkych
fakultnich nemocnicich. Populace v danych mistech zahrnovala pacienty infikované virem HIV, imunokompromitované pacienty,
pacienty s transplantaty a pacienty s podezifenim na infekci zplisobenou houbami. Médium BD BACTEC Myco/F Lytic bylo
porovnano se systémem ISOLATOR (Wampole Laboratories, Cranbrook, NJ) z hlediska detekce a prokazani kvasinek a hub v krvi.
Lahvicky BD BACTEC Myco/F Lytic byly inokulovany krvi o objemu 1-5 mL a zkumavky ISOLATOR byly inokulovany krvi o objemu
3-10 mL. Usazena smés ze zkumavek ISOLATOR byla nanesena na misku s ¢okoladovym agarem, inflzi u mozkové a srdec¢ni
tkané s 5 % ov¢i krvi a agarem Sabouraud s pfidavkem dextr6zy. Behem hodnoceni bylo otestovano celkem 748 vzorkl. Celkem
bylo prokazano 32 patogennich pozitivnich izolatd s mykobakteriemi, kvasinkami a houbami (viz TABULKA 2). Z téchto pozitivnich
vzorkd bylo sedm (22 %) prokazano pouze médiem BD BACTEC Myco/F Lytic a Sest (19 %) pouze systémem ISOLATOR.



TABULKA 2: SOURHN IZOLATU PROKAZANYCH KULTIVACNIM MEDIEM MYCO/F LYTIC BEHEM KLINICKYCH
ZKOUSEK

Organismus QeIKovy' ] Pouze s méd!em ) Pc\’uze s Oboji
pocet izolatu MycolF Lytic izolatorem
Vsechny patogenni houby:
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
Celkovy pocet 32 7 6 19

DOSTUPNOST
Kat. ¢islo Popis
442288 BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials (kultivaéni lahvicky), krabice s 50 lahvickami
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