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Tarkce

KULLANIM AMACI

BD BACTEC Myco/F Lytic kltir ortami BD BACTEC floresan serisi cihazlarla kullanildiginda, kandaki mikobakterilerin, maya ve
mantarlarin geri kazanimi igin aerobik kultur ortamina ek olarak kullanilabilecek secici olmayan bir kultir ortamidir. Bu ortam, maya
veya mantar varligindan suphelenildiginde steril vicut sivilarinin kilturleri icin de kullanilabilir.

OZET VE AGIKLAMA

1980’lerin ortalarindan itibaren ve bagisiklik yetmezligi olan hasta populasyonundaki artisla birlikte, mayalar, mantarlar ve
mikobakterler gibi firsat¢i patojenlerin yol actigi septisemi vakalarinda artis gortlmustur. Mycobacterium tuberculosis (MTB) ve
tlberkiloz (MOTT) disindaki mikobakterler, 6zellikle de Mycobacterium avium kompleksi (MAC) yeniden yayginlagsmistir. 1985 ila
1992 arasinda rapor edilen MTB vakasi sayisi %18 oraninda artmistir. 1981 ve 1987 yillari arasinda, AIDS vakasi arastirmalari
AIDS’e yakalanan hastalarin %5,5’inin MAC gibi tliberkiiloz olmayan mikobakter enfeksiyonlari gegirdigini géstermistir. 1990 yilina
kadar artan non-tiiberkiiloz mikobakteriyal enfeksiyon vakalari %7,6 oraninda kiimilatif gériilme sikligina sahipti.! 1980’lerin
baslarindan itibaren fungemia vakalarinin sayisinda da surekli bir artis gérulmustir. Bu durum, klinik laboratuvar biliminin fungemia
ve mikobakteremia icin etkili diyagnostik prosedurler gelistirmesi konusundaki ihtiyacini artirmistir.

Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi (CDC), laboratuvarlarin diyagnostik mikobakteri testi icin en hizli sonug veren mevcut
yontemlerin kullaniimasi yoninde her tirlli gabayi sarf etmelerini 6nermistir. Bu dneriler arasinda mikobakter kultdrleri icin bir sivi
ortaminin kullanilmasi da bulunmaktadir.2—4

BD BACTEC floresan serisi cihazlar, klinik 6rneklerdeki mikroorganizmalarin hizla tespit edilmesi igin tasarlanmistir. BD BACTEC
Myco/F Lytic Kiltir ortami, kan 6rneklerindeki mikobakterlerin ve steril viicut sivilarindaki maya ve mantarlarin geri kazanimi igin
Middlebrook 7H9 ve Brain Heart Infusion broth formulasyonudur. Mikobakter, maya ve mantarlarin gelisimini ve geri kazanimini
artirmak igin belirli modifikasyonlar gergeklestirilmistir. Bu modifikasyonlar, belirli mikobakter ve mantar suslari igin demir kaynagi
saglamak Uzere ferrik amonyum sitrat eklenmesini, kan lize edici ajan olarak saponin eklenmesini ve besin destegi saglamak
Uzere cgesitli protein ve sekerlerin eklenmesini kapsamaktadir. Her flakon, mikroorganizma metabolizmasi ve gelismesi sonucunda
oksijen konsantrasyonunda gerceklesen azalmalari tespit eden bir sensor icermektedir. Sensoér, BD BACTEC floresan serisi cihaz
tarafindan, oksijendeki azalmayla orantili olan floresandaki artis agisindan izlenir. Pozitif bir sonug, flakonda canli mikroorganizma
bulundugunun tahminleyici bulgusudur.

PROSEDUR ILKELERI

BD BACTEC Myco/F Lytic kultir flakonu, kandaki mikobakterlerin, kan ve steril viicut sivilarindaki maya ve mantarlarin hizli tespiti
icin tasarlanmigtir. Ornekler BD BACTEC Myco/F Lytic flakonuna bir siringayla veya igne ve tiip kullanilarak dogrudan gekme
yontemiyle inokile edilir. Flakon, BD BACTEC floresan serisi cihaza yerlestirilir, strekli olarak ¢alkalanir ve maksimum geri kazanim
icin 35 °C’de inklbe edilir. Varsayilan test protokolli 42 glindiir. Mayalar igin 6nerilen test protokolu 7 glin; mantarlar icin 30 glin

ve mikobakterler icin 42 gundur. Her flakon, mikroorganizma metabolizmasi ve gelismesi sonucunda oksijen konsantrasyonunda
gerceklesen azalmalari tespit eden bir sensor icermektedir. Sensor her on dakikada bir BD BACTEC floresan serisi cihaz tarafindan
izlenir. Floresanstaki artigla 6lglilen oksijendeki azalma hizi, BD BACTEC floresan serisi cihazinin flakonun cihaz pozitif olup
olmadigini belirlemesini saglar. Pozitif bir sonug, flakonda canli mikroorganizma bulundugunun tahminleyici bulgusudur. Belirleme,
ortamda 35 °C’de gelisebilen mikroorganizmalarla sinirlidir. Ortam segici degildir ve mevcut oldugu durumda daha yavas gelisen
mikobakterlerin, mayalarin ve mantarlarin gelisiminde interferansa sebep olabilen bakteriler de dahil olmak tzere diger aerobik
organizmalarin gelisimi destekler. Protokoliin tamamlanmasindan sonra hala negatif sonug veren ve herhangi bir pozitivite belirtisi
gOstermeyen kiiltur flakonlari cihazdan ¢ikarilir ve atilmadan énce sterilize edilir.

REAKTIFLER

Her BD BACTEC Myco/F Lytic kiilttr flakonu islemden 6nce asagidaki aktif bilesenleri icermektedir:
Bilesenlerin Listesi

Islenmis Su. ... 40 mLgs Sodyum Polianetolsilfonat . ............... %0,025 a/h
Fosfat tuzlari igermeyen 7H9 Middlebrook Broth Bazi. .. .%0,12a/h Polisorbat80........................... %0,0025 a/h
Beyin Kalp inflizyonu ... .......................... %0,5 a’h Piridoksal HCI .. ....... ... .. ... ... ..... %0,0001 a’h
Kazein Hidrolizat. . . ......... .. ... ... ... ... .. ... %0,10 a/h  Ferrik Amonyum Sitrat. . .................. %0,006 a/h
Destek H. ... ... %0,10 a/h  Potasyum Fosfat........................ %0,024 a/h
INOSItOl . . . oo %0,05a/h  Saponin......... ... ... %0,24 a/h
Gliserol . . ... . %0,10 a/h  Koépiiklenme Onleyici. .. .................. %0,01 a/h

Belirli performans gerekliliklerini karsilamak icin bilesimde degisiklik yapilabilir.
Bu BD BACTEC ortami CO, ve O, eklenerek dagitilmistir.

BD BACTEC Myco/F Lytic ortamina herhangi bir destek eklenmesine gerek yoktur. 40 mL'lik her BD BACTEC Myco/F Lytic flakonu
teslim alindid1 sekilde kullanilabilir. Teslim alindiginda ortamin gérinimu berrak ve agik amber renkte olmalidir.



Uyarilar ve Onlemler

In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

Bu urtin Kuru Dogal Kauguk igerir.

Klinik 6rneklerde hepatit viriisii ve insan immiin Yetmezlik Viriisii de dahil olmak iizere patojenil_(_ mikroorganizmalar
bulunabilir. Kan veya diger viicut sivilariyla kontamine olan tiim 6gelerle cahisilirken, “Standart Onlemler”5-8 ve kurumsal
diizenlemeler takip edilmelidir.

Mikobakterin geri kazanimi hedefleniyorsa; CDC-NIH kilavuzlari, test cihazlarinin mikobakter geri kazanimina yonelik ek guvenlik
Onlemlerinin alindigi mikobakteriyoloji laboravutarlarina yerlestirilmesini tavsiye eder.®

BD BACTEC Myco/F Lytic flakonlari 6nerilen 5 mL'lik 6rnek hacminden daha fazlasini alabilir. Doldurma iglemi izlenmelidir.

Kultir Gzerinde gelisen Mycobacterium tuberculosis veya Mycobacterium bovis'in yayilmasini ve manipuilasyonunu igeren islemler
icin Biyoguvenlik Seviyesi 3 uygulamalari, ekipmanlari ve tesislerinin kullaniimasi 6nerilmektedir.9

Kullanimdan énce her flakon; bulaniklik, sizinti varligi veya septumun kabarmasi / ice gé¢gmesi gibi kontaminasyon belirtileri
acisindan incelenmelidir. Kontaminasyon, sizinti veya hasar belirtisi gosteren flakonlari KULLANMAYIN. Flakon kontaminasyonu
gozle gorulir olmayabilir. Kontamine flakonda pozitif basing bulunabilir. Kontamine flakon dogrudan kan alimi islemi icin
kullanilacaksa, gaz veya kontamine kultir ortami hasta damarina verilebilir. Bazi durumlarda cam sise boynu ¢atlamis olabilir ve
cevir-a¢ kapak cikarilirken veya kullanim sirasinda kirilabilir. Yine bazi durumlarda, flakon uygun sekilde kapatiimamis olabilir. Her
iki durumda da, flakon icerigi 6zellikle flakonun ters gevrilmesi sirasinda kacak yapabilir veya dokdlebilir.

Ornegin kiiltir flakonlarina siringa ile inokiilasyonu sirasinda gergeklesebilecek sizintilari en aza indirgemek igin, BD Luer-Lok
marka uglari bulunan siringalar kullanin. ignenin kazayla batmasini engellemek icin tek elle inokiilasyon teknigi ve uygun bir flakon
yuvasi kullanin.

Atmadan 6nce inokile edilen tim BD BACTEC Myco/F Lytic flakonlarini otoklavlayarak sterilize edin.

Alt kiiltiirleme ve boyama gibi iglemler igin pozitif kiiltiir flakonlan: Ornekleme isleminden énce, mikrobiyal metabolizma
sebebiyle olugsan gazin serbest birakilmasi gerekir. Ornekleme ve flakonlari bosaltma islemi biyolojik giivenlik kabininde
gerceklestiriimeli ve islem sirasinda eldiven ve maske de dahil olmak tzere uygun koruyucu giysiler giyilmelidir. Alt kultirleme
islemine iliskin daha fazla bilgi icin PROSEDUR Béliimiine bakin.

Sizint1 Yapan Veya Kirik Flakonlar

DIKKAT: inokiile edilmis, sizinti yapan ve kirilmis bir flakon M. tuberculosis ve diger bakteriler de dahil olmak iizere
mikobakter aerosoliine (M. tuberculosis veya farkh bir bakteri) neden olabileceginden, uygun igsleme kosullari
saglanmahdir.

Eger inokile edilmis herhangi bir flakonun sizinti yaptigi anlasilirsa veya 6rnek alimi ya da tagima sirasinda flakon kazayla kirilirsa,
mikobakter salginlarini énlemek igin belirli laboratuvar prosediirlerini kullanin. En azindan “Standart Onlemler” uygulanmalidir.
Flakonlar uygun bir sekilde imha edilmelidir.

Bir flakon iceriginin cihaz igine sizdigi veya flakonun kazayla kirildigi nadir durumlarda cihazi derhal kapatin. Etkilenen bolgeyi
bosaltin. Tesisinizin Guvenlik veya Enfeksiyon Kontrol Memuruyla / Memurlariyla temasa gegin. Etkilenen bdlgede ¢alisan hava
isleme unitelerinin kapatiimasinin veya ayarlarinin degistiriimesinin gerekip gerekmedigini saptayin. Olasi aerosol durdurulmadan
veya uygun havalandirma sistemleri ile gideriimeden bdlgeye geri donmeyin. Boyle bir durumda, bdlgenizdeki ilgili BD temsilcisini
arayarak BD Diagnostics'i bilgilendirin. Kultir tiplerinin veya broth stispansiyonlarinin kirilmasi sonucunda kazara ortaya gikan
mikobakter kontaminasyonlarini gidermek igin CDC tarafindan gesitli yonergeler olusturulmustur.®

Saklama Talimatlari
Kuru ve dogrudan giines almayan bir yerde 2-25 °C’de saklayin.
Son kullanma tarihi gegen uriinleri KULLANMAYIN.

ORNEK TOPLAMA

NOT: Bu boéliimde agiklanan uygun érnek toplama tekniklerinin uygulanmasini saglamak igin, ortam kullanilmadan énce,
bu prosediiriin ilgili personelle birlikte gézden gegirilmesi 6nerilmektedir.

Kontaminasyon riskini azaltmak igin érnek steril teknikler kullanilarak alinmalidir. Kultirlenebilecek kan hacmi araligi 1 mL ila

5 mL’dir; optimum geri kazanim 3 mL ila 5 mL'de elde edilir. Ornegin alindigi bélgede inokiile edilmesi énerilmektedir. Ornek

alimi igin genellikle BD Luer-Lok marka ug takil bir siringa kullanilir. Uygun durumlarda, BD Vacutainer marka igne Yuvasi ve

BD Vacutainer marka Kan Alma Seti, BD Vacutainer Safety-Lok Kan Alma Seti veya diger tiip “kelebek” setleri kullanilabilir. igne ve
tiip (dogrudan kan alimi) kullaniliyorsa, érnegi almadan dnce kan akis yoniinii dikkatle gézlemleyin. inokiilasyon éncesinde, ortam
doldurma hacmi etiket Gzerine bir tikenmez kalem veya isaretleyici ile isaretlenerek 6rnek alim baslangig noktasi gésterilmelidir.
Sisedeki vakum genellikle 5 mL'den ylksektir; bu nedenle kullanici alinan hacmi flakon etiketindeki her 5 mL'de bulunan isaretleri
kontrol ederek izlemelidir. Istenen 1-5 mL kan alindi§inda, tiip kivrilarak ve igne BD BACTEC flakonundan gikarilarak akis
durdurulmalidir. BD BACTEC flakonu en kisa surede laboratuvara tasinmali ve BD BACTEC cihazina yerlestiriimelidir. Hastadan
ornek almak igin SPS igeren sari kapakl BD Vacutainer Marka Tup de kullanilabilir. Tip, BD BACTEC kailtur flakonuna aktariimak
Gzere en kisa slrede laboratuvara nakledilmelidir.

PROSEDUR

Saglanan Malzemeler: BD BACTEC Myco/F Lytic Kultir Flakonlari.

Gerekli Fakat Saglanmamis Malzemeler: Biyolojik Guvenlik Kabini, otoklav, bosaltma birimi, mikobakteriyel dezenfektan,
%70 izopropil alkol, Kalite Kontrolli Organizmalari (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950; Candida glabrata, ATCC 15545;
Cryptococcus neoformans, ATCC 13690), mikroskop ve slaytlari boyamak ve flakonlarin alt kultirlerini hazirlamak icin malzemeler.



BD BACTEC Myco/F Lytic Kiiltiir Flakonlarinin inokiilasyonu

1. BD BACTEC flakonundaki gevir-a¢ kapagi ¢ikarin ve flakonda gatlak, sizinti, kontaminasyon, asiri bulaniklik ve septumda
kabarma / ice gdé¢gme olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir hasar gorulirse KULLANMAYIN.

2. Kultur flakonunu érnek tanimlayicisiyla etiketleyin ve flakon etiketinde ortam doldurma seviyelerini isaretleyin.

3. Inokiilasyondan énce, septumu alkolle swablayin. Her flakona, flakon etiketindeki seviye cizgilerinden faydalanarak 1-5 mL
ornegi siringa kullanarak aseptik olarak enjekte edin veya dogrudan gekin (Prosediriin Kisitli Oldugu Alanlardaki bolime
bakin). inokiile edilen flakonlar inkiibasyon ve izleme iglemleri icin en kisa siirede BD BACTEC floresan serisi cihazlara
yerlestirilmelidir.

4. Cihazlara girilen flakonlar test protokoll siiresi boyunca otomatik olarak test edilir. Varsayilan test protokolt 42 gindir. Mayalar
icin Onerilen test protokoll 7 glin; mantarlar icin 30 giin ve mikobakterler igin 42 glindur. Protokol suresini ayarlamak icin ilgili
BD BACTEC Kullanici Kilavuzu’na bakin. Protokol sonunda negatif bir BD BACTEC Myco/F flakonunda gorundr pozitiflik (yani
kabarmis septum) gozlenirse, alt kiiltiiri hazirlanmali, AFB ve Gram boyama teknikleriyle boyanmali ve tahmini pozitif olarak
islenmelidir.

5. Pozitif flakonlar BD BACTEC floresan serisi cihaz tarafindan tanimlanir. Flakonda bulunan sensér pozitif ve negatif flakonlarda
gozle gorulur bir farkhhik gdstermeyecektir; ancak BD BACTEC floresan serisi cihaz sensoér floresansindaki farkliligi tespit
edebilir. Tim pozitif flakonlar Biyolojik Giivenlik Kabininde islenmelidir. Biyogiivenlik Seviyesi 3 uygulamalari,
ekipmanlari ve tesislerinin kullanilmasi onerilir.

Pozitif flakonlarin yan kultirleri ahnmalidir ve uygun bir smear hazirlanmahdir.

Cihaz pozitif bir flakonun iglenmesi
a) Flakonu cihazdan c¢ikarin ve biyolojik glivenlik kabinine yerlestirin.

b) Flakonu déndirerek bilesimin karismasini saglayin.

c) Flakon basincini atmosfer basincina dengelemek igin flakon havasini bosaltin.

d) Boyama (AFB ve Gram) preparatlarini hazirlamak igin flakondan alikot alin (yaklasik 0,1 mL).
e) Smear 6rnegini inceleyin ve 6n sonuglari smeari inceledikten sonra raporlayin.

Alt kiiltir hazirlanmasi: Alt kltirin hazirlanmasi islemi biyolojik glivenlik kabininde gergeklestiriimeli ve islem sirasinda eldiven

ve maske de dahil olmak izere uygun koruyucu giysiler giyilmelidir. Alt kiltir hazirlanmadan 6nce, flakonu dik konumda tutun ve

septumun Uzerine bir alkol silecegi yerlestirin. Olasi kontaminantlarin gelismesi sonucunda flakonda olusabilecek herhangi bir pozitif
basinci serbest birakmak icin uygun bir filtresi veya sargisi bulunan steril 25’lik (veya daha kiglik) gdsterge ignesini alkol silecegine
ve septuma yerlestirin. Basing serbest kaldiktan sonra ve alt kiltiri hazirlamak igin flakon 6rneklenmeden 6nce igne cikariimalidir.
ignenin yerlestirimesi ve gekilmesi islemleri septumda kalici hasara neden olabilecek yanlamasina hareketler yapilmaksizin diiz bir
cizgi halinde gergeklestiriimelidir. ignenin kapagini tekrar takmayin. igne ve siringalari batmaya direngli biyolojik tehlike kabina atin.

KALITE KONTROLU

Her bir ortam lotu uygun kalite kontroll organizmalari kullanilarak test edilmistir ve test, Grtinun teknik 6zelliklerini ve ilgili oldugu
yerlerde CLSI standartlarini kargilamaktadir. Her zamanki gibi gerekli kalite kontrolleri ilgili yerel, resmi, federal dizenlemelere veya
Ulke duzenlemelerine, akreditasyon gerekliliklerine ve/veya laboratuvarinizin standart kalite kontroll prosedurlerine uygun olarak
gerceklestiriimelidir.

Her ortam kutusunda Kalite Kontrolu Sertifikalari bulunmaktadir. Kalite Kontrolu Sertifikalari, CLSI Standardi M22'de (Quality Control
for Commercially Prepared Microbiological Culture Media) belirtilen bu tir kiltir ortaminda gegerli olan ATCC kiltirleri de dahil
olmak Uzere test organizmalarini listeler.

BD BACTEC Myco/F Lytic ortami igin Kalite Kontroll (istege bagdh): Asagidaki grafikte belirlenen ATCC kontrol organizmalari pozitif
kontrollerdir ve inokdle edilmemis bir sise negatif kontrol olarak kullanilir.

Organizma Tespit Siiresi Araligi (giin)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8ila 16

Candida glabrata, ATCC 15545 <3
Cryptococcus neoformans, ATCC 13690 <3

Pozitif flakonlar kati ortamda gelistirilen 1. McFarland standardina sahip stispansiyonun 1:100’liik dilisyonu kullanilarak inokile
edilmelidir. Flakonu seyreltilmis kdlttrtiin 0,1 mL’si ile inokdle edin. Flakonlar ve inokile edilmemis kontrol flakonu cihazda taranarak
test edilmelidir. Inokiile edilen flakon test protokolii siiresi icinde cihaz tarafindan pozitif olarak tespit edilmelidir. Negatif kontroliin
negatif kalmasi gerekmektedir. Kalite Kontrolu igin beklenen sonuglar elde edilemezse, ortami kullanmayin ve daha fazla yardim igin
yerel BD Temsilcinizle temasa gecin.

BD BACTEC Sisteminin kalite kontrollne iligkin bilgi igin, ilgili BD BACTEC Kullanici Kilavuzu’na bagvurun.

SONUCLARIN RAPORLANMASI

Cihaz pozitif bir flakon aside direngli smear veya Gram boyama ile dogrulanmalidir. Pozitif bir sonug, flakonda canli mikroorganizma
bulundugunun tahminleyici bulgusudur.

AFB smear veya Gram boyama pozitifse, kati besiyerinde alt kiltiir hazirlayin ve su sekilde raporlayin: cihaz pozitif, AFB veya
Gram boyama pozitif, ID beklemede.

Smear orneklerinde herhangi bir mikroorganizma bulunmuyorsa, kati ortamda alt kiltlriini hazirlayin, flakonu cihaza tekrar
girerek devam eden negatif flakon olarak isleyin ve test protokoliinin tamamlanmasini bekleyin. Raporlanabilir sonug yok.

Tanimlama ve duyarlilik testleri icin BD BACTEC Myco/F Lytic flakonundan alinan alt kilturleri igleyin.
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PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

BD BACTEC Myco/F Lytic flakonlari segici degildir ve mikobakterler, mayalar ve mantarlar disindaki aerobik organizmalarin da
gelismesini destekler. Pozitif flakonlarda bir veya daha fazla mikobakter tirl ve/veya mikobakter olmayan diger turler bulunabilir.
Hizli godalan organizmalarin mevcut olmasi, daha yavas gelisen mikobakter, maya ve mantarlarin tespitini engelleyebilir.

Alt kiiltirleme ve ilave prosedirlerin uygulanmasi gerekir. BD BACTEC Myco/F Lytic’teki mikroskobik morfolojinin btinligui
belirlenmemistir.

1-5 mL’lik kan hacimlerinin inokulasyonu kabul edilebilirdir; ancak optimum geri kazanim 3-5 mL ile elde edilir. 3 mL’'den az kan
kullanilan dahili calismalarda, M. intracellulare, M. malmoense, M. haemophilum ve M. xenopi BD BACTEC Myco/F Lytic ile tespitte
gecikme ve/veya yetersiz geri kazanim gdstermistir. Kan hacmi 5 mL'den yuksek oldugunda hatal pozitivite gértime olasiligi artar.

Ornek alimi ve BD BACTEC flakonuna inokiilasyonu sirasinda érnegin kontamine olmasini énlemek igin 6zen gésterilmelidir.
Kontamine olan bir flakon pozitif cihaz sonucu verir, ancak gecerli bir klinik sonug degildir. Bu tir bir degerlendirme, kullanici
tarafindan, boyama sonuglari, geri kazanilan organizma tirti, ayni organizmanin ¢oklu kiltirlerde gézlenmesi, hastanin klinik
gecmisi gibi faktorlere dayanarak gerceklestiriimelidir.

Mikobakteriler, susa, kultir yasina ve diger degiskenlere bagli olarak aside direnglilik agisindan farklilik gosterebilir.

Kanda antimikrobiyal maddeler veya mikroorganizma gelisimini yavaslatan veya engelleyen diger inhibitérler bulunabilir.

BD BACTEC Myco/F Lytic flakonlari, inklibasyon sicakliklari farkli olan mikobakterlerin (6rn., M. marinum, M. ulcerans,
M. haemophilum) gelisimini engellemek tzere 35 °C’de inkiibe edilmistir. Bu organizmalarin geri kazanilmasi igin farkli kiltir
yontemleri kullaniimahdir.

Penicillium purpurescens ve Blastomyces dermatitidis BD BACTEC Myco/F Lytic kiltir ortaminda tespit edilemez.

Hansenula anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra ve Mucor ramosissimus inokule edilmig kaltir
galismalarinda diistik inokulum seviyelerinde (<10 CFU/flakon) kullanildiginda tutarsiz sonuglar vermistir. Bu organizmalarin geri
kazanilmasi igin farkh kiltir yéntemleri kullaniimalidir.

Asagidaki izolatlar, dahili inokule edilen 6rnek ¢calismalari ve/veya klinik denemeler sirasinda BD BACTEC Myco/F Lytic ortami
kullanildiginda, BD BACTEC 9240 cihazinda pozitif olarak tespit edilmistir:

Mycobacterium terrae Mycobacterium abscessus Cryptococcus neoformans
Mycobacterium tuberculosis Mycobacterium xenopi Histoplasma capsulatum
Mycobacterium avium Mycobacterium malmoense Aspergillus flavus
Mycobacterium kansasii Mycobacterium haemophilum Asperqgillus 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

BEKLENEN SONUGCLAR

Mikobakter, maya veya mantar enfeksiyonu oldugundan siiphelenilen hastalardan alinan 1488 kan kiilturt, BD BACTEC Myco/F
Lytic kultir flakonunda BD BACTEC 9240 Kan Kiilturd Sistemi kullanilarak degerlendirilmistir. 315 pozitif kilttriin 243’iinden
klinik olarak 6nemli organizmalar geri kazanilmistir; bunlarin 131'i (%53,9) mikobakter; 35'i (%14,4) maya veya mantar ve 77’si
(%31,7) diger bakterilerden olusmaktadir. Klinik galismada test edilen 1.488 6rnekten on bir (%0,7) BD BACTEC Myco/F Lytic
kiltdr flakonunun hatali pozitif oldugu (cihaz pozitif, smear ve/veya alt kiltir negatif) tespit edilmistir. 315 cihaz pozitif Myco/F
Lytic flakonundan 11’i (%3,5) hatal pozitiftir. Klinik galismada test edilen 1488 kan 6rneginden bir (1) BD BACTEC Myco/F

Lytic kultur flakonunun (%0,07) hatali negatif oldugu (cihaz negatif, smear ve/veya alt klltir pozitif) tespit edilmistir. 1.173 cihaz
negatif BD BACTEC Myco/F Lytic kultir flakonundan biri (%0,08) hatali negatif olarak bulunmustur. Degerlendirme sirasindaki
kontaminasyon orani %3,3'tur.

BD BACTEC Mycol/F Lytic kiiltiir flakonlarindaki klinik deneme 6rneklerinin BD BACTEC 9000 Kan Kiiltiirii Sistemindeki
frekans dagilimi SEKIL 1’de mikobakterin tespiti igin gereken zamana (TTD) bagh olarak ve SEKIL 2’de maya ve mantarlarin
tespiti icin gerekli zamana (TTD) baglh olarak sunulmustur.
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PERFORMANS OZELLIKLERI

BD BACTEC Myco/F Lytic ortami, BD BACTEC 9240 cihazi kullanilarak cografi olarak farkl bolgelerde bulunan ve blyuk tgtincul
bakim egitim hastanesi olarak kabul edilen iki klinik blgede degerlendiriimistir. Bélge populasyonlari HIV enfeksiyonu olan hastalari,
bagisiklik yetmezligi olan hastalari, organ nakli yapilan hastalari ve mikobakteriyel enfeksiyonu oldugu diisiiniilen hastalari
icermektedir. BD BACTEC Myco/F Lytic ortami kandaki mikobakterin geri kazanimi ve tespiti agisindan BD BACTEC 13A ortamiyla
kiyaslanmistir. Calisma sirasinda toplam 1.100 kan kulttrt 6rnegi test edilmistir. Calisma sirasinda geri kazanilan toplam patojen
mikobakter izolati sayisi 111°dir (Bkz. TABLO 1). Bu pozitifler icinden onu (%9) sadece BD BACTEC Myco/F Lytic ortamiyla ve Ugl
(%3) sadece BD BACTEC 13A ortamiyla geri kazaniimistir.

TABLO 1: Klinik Denemeler Sirasinda Gézlenen Myco/F Lytic Kiiltiir Ortam izolati Geri Kazaniminin Oz

Organizma Toplam izolatlar Sadece Myco/F Lytic Ortami  Sadece 13A Ortami Her ikisi de
All Pathogenic Mycobacteria:

Mycobacterium avium 108 10 3 95
Mycobacterium tuberculosis 2 0 0 2
Mycobacterium celatum 1 0 0

Toplam 111 10 3 98

BD BACTEC Myco/F Lytic ortami, BD BACTEC 9240 cihazi kullanilarak buytk tglinctl bakim egitim hastaneleri olarak kabul edilen
dort klinik bolgede degerlendirilmistir. Bolge populasyonlari HIV enfeksiyonu olan hastalari, bagisiklik yetmezligi olan hastalari,
organ nakli yapilan hastalari ve mantar enfeksiyonu oldugu dustinilen hastalari igermektedir. BD BACTEC Myco/F Lytic ortami
kandaki maya ve mantarlarin geri kazanimi ve tespiti agisindan ISOLATOR Sistemi ile (Wampole Laboratories, Cranbrook, NJ)
karsilastiriimistir. BD BACTEC Myco/F Lytic flakonlari 1-5 mL kan ile; ISOLATOR tipleri ise 3—10 mL kan ile inokdle edilmistir.
ISOLATOR sedimenti Cikolata Agara, %5 koyun kani igeren Brain Heart Infusion Agara ve Sabouraud Dextrose Agara ekilmistir.
Calisma sirasinda toplam 748 6rnek test edilmistir. Calisma sirasinda geri kazanilan toplam patojen maya ve mantar izolati sayisi
32'dir (Bkz. TABLO 2). Bu pozitifler iginden yedisi (%22) sadece BD BACTEC Myco/F Lytic ortamiyla ve altisi (%19) sadece
ISOLATOR sistemiyle geri kazaniimistir.

TABLO 2: KLINIK DENEME SIRASINDA GOZLENEN MYCO/F LYTIC KULTUR ORTAM iZOLATI GERi KAZANIMININ
OZETI

. Sadece 13A .
Organizma Toplam Izolatlar Sadece Myco/F Lytic Ortami Isolator Her Ikisi de
Tim Patojen Mantarlar:
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
Toplam 32 7 6 19
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