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 Systém BBL™ MGIT™ AST SIRE
  na testovanie antimykobakteriálnej citlivosti baktérie Mycobacterium tuberculosis
  8809591JAA(05)

2019-09
Slovenčina

POUŽITIE
Systém BD BBL™ MGIT™ AST SIRE predstavuje rýchly manuálny kvalitatívny postup na testovanie citlivosti baktérie 
Mycobacterium tuberculosis (získanej z kultúry) na streptomycín, izoniazid, rifampín a etambutol.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE
Antimykobakteriálne testovanie citlivosti je potrebné na správnu liečbu pacientov s tuberkulózou. Tuberkulóza je zvyčajne liečená 
použitím viacerých liečiv vrátane antimykobakteriálnych liečiv – streptomycínu, izoniazidu, rifampínu a etambutolu. Dôležité je, aby 
predpísané antimykobakteriálne liečivá preukázali primeranú aktivitu, t. j. citlivosť na baktériu Mycobacterium tuberculosis.
Baktéria Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) rezistentná proti viacerým liečivám sa v poslednom čase stala vážnym problémom 
zdravia populácie.1 Rezistencia na ktorékoľvek primárne liečivo, streptomycín (STR), izoniazid (INH), rifampín (RIF) a etambutol 
(EMB) túto chorobu ešte viac komplikuje a zvyšuje náklady na jej liečbu. Rýchle určenie týchto kmeňov je nesmierne dôležité pre 
efektívnu liečbu pacienta.
Na antimykobakteriálne testovanie citlivosti sa v širokom rozsahu využívajú dve metódy. Prvá metóda, známa ako proporčná 
metóda,2 používa agary Middlebrook a Cohn 7H10 alebo 7H11. Porovnáva počet kolónií na pôde obsahujúcej liečivo a na pôde bez 
liečiva. Rezistencia na liečivo sa určí, ak je 1 % alebo väčšia časť populácie rezistentná na koncentráciu liečiva v teste. Výsledky sú 
zvyčajne k dispozícii 21 dní po inkubácii. Druhá metóda je založená na raste v tekutej kultúre a vo všeobecnosti trvá 3 až 14 dní.
Systém BD BBL MGIT AST poskytne výsledok citlivosti do 14 dní a umožní implementovať vhodnú antibiotickú liečbu skôr než 
proporčná metóda.

PRINCÍP METÓDY
Indikačná skúmavka pre rast mykobaktérií BD BBL MGIT je skúmavka obsahujúca modifikovaný bujón Middlebrook 7H9, ktorý 
po doplnení látkou BD BBL MGIT OADC podporuje rast a detekciu mykobaktérií (ďalšie informácie nájdete v príbalovom letáku 
látky BD BBL MGIT). Skúmavka MGIT obsahuje fluorescenčnú zlúčeninu zaliatu do silikónu na dne skúmavky s okrúhlym dnom s 
rozmermi16 x 100 mm. Fluorescenčná zlúčenina je citlivá na prítomnosť kyslíka rozptýleného v bujóne. Počiatočná koncentrácia 
rozpusteného kyslíka zakalí emisiu zo zlúčeniny a možno pozorovať miernu fluorescenciu. Aktívne dýchajúce mikroorganizmy 
neskôr spotrebujú kyslík a umožňujú pozorovanie fluorescencie na presvetľovacom prístroji UV pri vlnovej dĺžke 365 nm alebo 
pomocou svetla UV.
Systém BD BBL MGIT AST predstavuje kvalitatívny test trvajúci tri až štrnásť dní. Princípom testu je rast kmeňa Mycobacterium 
tuberculosis v skúmavke s liečivom v porovnaní so skúmavkou bez liečiva. Skúmavky MGIT sa od tretieho dňa po naočkovaní 
denne sledujú. Absencia fluorescencie v skúmavke s liečivom dva dni po zistení fluorescencie v skúmavke kontrolného rastu 
naznačuje citlivosť organizmu na dané liečivo. Fluorescencia v skúmavke s liečivom na druhý deň alebo v priebehu dvoch dní po 
zistení fluorescencie v skúmavke kontrolného rastu naznačuje rezistenciu organizmu voči danému liečivu.

ZLOŽENIE
Súprava BD BBL MGIT AST SIRE obsahuje po dve lyofilizované liekovky streptomycínu, izoniazidu, rifampínu a etambutolu.
Približné zloženie* lyofilizovaného streptomycínu na jednu liekovku:  
streptomycín .......................................................................................................................................................160 µg
Približné zloženie* lyofilizovaného izoniazidu na jednu liekovku: izoniazid ..........................................................20 µg
Približné zloženie* lyofilizovaného rimfampínu na jednu liekovku: rifampín .......................................................200 µg
Približné zloženie* lyofilizovaného etambutolu na jednu liekovku: etambutol ....................................................700 µg
*Upravené alebo doplnené podľa potreby tak, aby boli splnené analytické parametre.

ZNEHODNOTENIE PRODUKTU 
Môže dôjsť k určitým zmenám vzhľadu lyofilizovaných liečiv SIRE. Je to dôsledkom lyofilizácie a nemá to vplyv na funkčnosť produktov.
Návod na použitie: Každú liekovku BD BBL MGIT s lyofilizovaným streptomicínom oživte pridaním 4 ml sterilnej destilovanej/
deionizovanej vody a vytvorte zásobný roztok s objemom 40 µg/ml.
Každú liekovku BD BBL MGIT s lyofilizovaným izoniazidom oživte pridaním 4 ml sterilnej destilovanej/deionizovanej vody a vytvorte 
zásobný roztok s objemom 5 µg/ml.
Každú liekovku BD BBL MGIT s lyofilizovaným rifampínom oživte pridaním 4 ml sterilnej destilovanej/deionizovanej vody a vytvorte 
zásobný roztok s objemom 50 µg/ml.
Každú liekovku BD BBL MGIT s lyofilizovaným etambutolom oživte pridaním 4 ml sterilnej destilovanej/deionizovanej vody a vytvorte 
zásobný roztok s objemom 175 µg/ml.

Varovania a upozornenia
Na diagnostiku in vitro. 
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Laboratórne postupy, pri ktorých sa pracuje s mykobaktériami, si vyžadujú špecifické zariadenia a techniky schopné 
minimalizovať biologické riziko.3 Pri činnostiach a postupoch, pri ktorých sa dodržiava 2. stupeň biologickej 
bezpečnosti, sa pri manipulácii s klinickými vzorkami, napr. pri príprave acidorezistentných sklíčok, vyžaduje špecifické 
vybavenie a zariadenia, ktoré zabránia ich šíreniu a vzniku aerosólov. Všetky činnosti, pri ktorých vzniká aerosól, treba 
vykonávať v biologicky bezpečnej komore triedy I. alebo II. Pri laboratórnych činnostiach a postupoch, pri ktorých sa 
dodržiava 3. stupeň biologickej bezpečnosti, sa pri rozmnožovaní kultúr M. tuberculosis a M. bovis a manipulácii s nimi 
vyžaduje špecifické vybavenie a zariadenia, ktoré zabránia ich šíreniu.4 

BD BBL MGIT AST SIRE – katalógové číslo 245119

BD BBL MGIT AST SIRE-Ethambutol, lyofilizovaný

Nebezpečenstvo

H360 Môže spôsobiť poškodenie plodnosti alebo nenarodeného dieťaťa. 
P201 Pred použitím sa oboznámte s osobitnými pokynmi. P202 Nepoužívajte, kým si neprečítate a nepochopíte všetky 
bezpečnostné opatrenia. P280 Noste ochranné rukavice/ochranný odev/ochranné okuliare/ochranu tváre. P308+P313 Po expozícii 
alebo podozrení z nej: Vyhľadajte lekársku pomoc/starostlivosť. P405 Uchovávajte uzamknuté. P501 Zneškodnite obsah/nádobu 
v súlade s platnými miestnymi alebo štátnymi nariadeniami.

BD BBL MGIT AST SIRE-Rifampin, lyofilizovaný

Pozor

H302+H332 Zdraviu škodlivý pri požití alebo vdýchnutí. 
P261 Zabráňte vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/pár/aerosólov. P264 Po manipulácii starostlivo umyte. P270 Pri používaní 
výrobku nejedzte, nepite ani nefajčite. P271 Používajte iba na voľnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore. 
P301+P312 PO POŽITÍ: Pri zdravotných problémoch volajte TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM alebo lekára. 
P330 Vypláchnite ústa. P304+P340 PO VDÝCHNUTÍ: Presuňte osobu na čerstvý vzduch a umožnite jej pohodlne dýchať. P312 Pri 
zdravotných problémoch volajte TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM alebo lekára. P501 Zneškodnite obsah/nádobu 
v súlade s platnými miestnymi alebo štátnymi nariadeniami. 

Prečítajte si a dodržiavajte pokyny uvedené v príslušných príbalových letákoch produktov vrátane indikačnej skúmavky pre rast 
mykobaktérií BD BBL MGIT (ďalšie informácie nájdete v časti Dostupnosť). 
Pred pozorovaním fluorescencie si nasaďte ochranné UV okuliare a používajte len svetlo s dlhou vlnovou dĺžkou (365 nm). 
NA ODČÍTAVANIE SKÚMAVIEK NEPOUŽÍVAJTE UV SVETLO S KRÁTKOU VLNOVOU DĹŽKOU. 
Pred použitím je potrebné skontrolovať, či skúmavky nie sú kontaminované alebo poškodené. Zlikvidujte všetky skúmavky, ktoré sú 
nevhodné alebo pred použitím vykazujú fluorescenciu. Ak skúmavka spadla na zem, dôkladne ju skontrolujte. V prípade poškodenia 
skúmavku zlikvidujte.
Na prípravu suspenzií izolovaných z pevných pôd (napr. Lowenstein-Jensenova pôda) musí byť použitý nefelometer.
Všetky naočkované skúmavky MGIT pred likvidáciou vydezinfikujte v autokláve.
Pokyny na uskladnenie: Lyofilizované liekovky uchovávajte pri teplote 2 - 8 °C. Po oživení možno antibiotické roztoky zmraziť 
a uchovávať pri teplote -20 °C alebo nižšej až šesť mesiacov, ale nie dlhšie ako do pôvodného dátumu exspirácie. Po rozmrazení 
okamžite použite. Nepoužité rozmrazené množstvo zlikvidujte.

PRÍPRAVA VZORKY
Všetky nižšie uvedené údaje pochádzajú z kultúry Mycobacterium tuberculosis. Laboratórium by malo potvrdiť pomocou príslušných 
identifikačnými techník, že všetky izoláty, ktoré sa majú testovať, sú čisté kultúry baktérie.

Príprava izolátu z pevnej pôdy:
1. Do sterilnej skúmavky veľkosti 16,5 x 128 mm pridajte 4 ml bujónu BD BBL Middlebrook 7H9 s uzáverom obsahujúcim 

8 - 10 sklenených perličiek.
2. Sterilnou kľučkou zotrite čo najviac kolónií z rastu nie staršieho ako 14 dní, pričom dajte pozor, aby ste nenabrali pevnú pôdu. 

Rozpustite kolónie v bujóne Middlebrook 7H9. Zákal suspenzie by mal prekročiť hodnotu 1,0 McFarlandovej normy.
3. Suspenziu 2 - 3 minúty premiešavajte krúživým pohybom, aby sa roztrúsili väčšie zhluky.
4. Nechajte suspenziu postáť v pokoji 20 minút.
5. Po usadení preneste tekutinu z povrchu do inej sterilnej skúmavky veľkosti 16,5 x 128 mm s uzáverom (neprenášajte sediment) 

a nechajte stáť ďalších 15 minút.
6. Preneste tekutinu z povrchu (mala by byť číra, bez zhlukov) do tretej sterilnej skúmavky veľkosti 16,5 x 128 mm.
7. Pomocou nefelometra nastavte suspenziu na hodnotu 0,5 podľa McFarlandovej normy.
8. 1,0 ml suspenzie nastavenej na hodnotu 0,5 podľa McFarlandovej normy zrieďte so 4 ml sterilného fyziologického roztoku 

(pomer riedenia 1 : 5). Očkovacia kultúra je pripravená. Prejdite k časti Postup pri očkovaní pri teste citlivosti.
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Príprava z pozitívnej skúmavky MGIT:
1. Na prípravu testovacej očkovacej látky by sa mala použiť pozitívna skúmavka MGIT, a to deň po tom, čo je po prvýkrát 

pozitívna, až do tretieho dňa (vrátane) po úvodnom pozitívnom výsledku. Zo skúmavky, ktorá bola pozitívna viac ako štyri dni, 
by sa mala vypestovať subkultúra v novej skúmavke MGIT a potom použiť od jedného do troch dní od pozitívneho výsledku v 
danej skúmavke MGIT. Obsah skúmavky MGIT 10 sekúnd premiešavajte krúživým pohybom.

2. Pipetou preneste 1,0 ml suspenzie zo skúmavky MGIT do 4 ml sterilného fyziologického roztoku (pomer riedenia 1 : 5). 
Očkovacia kultúra je pripravená. Prejdite k časti Postup pri očkovaní pri teste citlivosti.

POSTUP
Dodávaný materiál: Súprava BD BBL MGIT AST SIRE obsahujúca po dve lyofilizované liekovky streptomycínu, izoniazidu, 
rifampínu a etambutolu.
Potrebný materiál, nedodávaný: Indikačné skúmavky pre rast mykobaktérií BD BBL MGIT, obohacovadlo BD BBL MGIT OADC, 
pomocné kultivačné pôdy, činidlá, organizmy na kontrolu kvality a laboratórne vybavenie potrebné na tento postup.
Negatívna kontrolná vzorka: Na negatívnu kontrolnú vzorku použite neotvorenú a nenaočkovanú skúmavku MGIT.

Príprava pozitívnej kontrolnej vzorky:
1. Vyprázdnite bujón z nenaočkovanej skúmavky MGIT.
2. Označte skúmavku ako pozitívnu kontrolnú vzorku a zaznamenajte si dátum.
3. Pripravte 0,4 % roztok siričitanu sodného (0,4 g v 100 ml sterilnej destilovanej alebo deionizovanej vody).
4. Pridajte 5 ml roztoku siričitanu sodného do prázdnej skúmavky MGIT. Pevne uzatvorte uzáverom a nechajte postáť pri izbovej 

teplote 1 hodinu. Neinkubujte.
5. Pozitívne kontrolné skúmavky je možné použiť viackrát. Všetky pozitívne kontrolné skúmavky uskladnené pri izbovej teplote sa 

môžu používať až 4 týždne. 

Postup pri očkovaní pri teste citlivosti MGIT:
1. Označte päť skúmaviek MGIT pre každý testovaný izolát. Označte jednu skúmavku ako MGIT KR (kontrolný rast), jednu ako 

MGIT STR, jednu ako MGIT INH, jednu ako MGIT RIF a jednu ako MGIT EMB.
2. Aseptickým postupom pridajte do každej skúmavky 0,5 ml obohacovadla BD BBL MGIT OADC.
3. Aseptickým spôsobom preneste pomocou mikropipety 100 µl roztoku MGIT STR (40 µg/ml) do skúmavky MGIT s príslušným 

označením. Aseptickým spôsobom preneste pomocou pipety 100 µl roztoku MGIT INH (5 µg/ml) do skúmavky MGIT 
s príslušným označením. Aseptickým spôsobom preneste pomocou pipety 100 µl roztoku MGIT RIF (50 µg/ml) do skúmavky 
MGIT s príslušným označením. Aseptickým spôsobom preneste pomocou pipety 100 µl roztoku MGIT EMB (175 µg/ml) do 
skúmavky MGIT s príslušným označením. Do skúmavky MGIT KR nepridávajte žiadne antibiotiká.

Liečivo Koncentrácia liečiva po 
rekonštitúcii

Objem pridaný do skúmaviek 
MGIT na testovanie

Finálna koncentrácia v 
skúmavkách MGIT

MGIT STR 40 µg/ml 100 µl 0,8* µg/ml

MGIT INH 5 µg/ml 100 µl 0,1* µg/ml

MGIT RIF 50 µg/ml 100 µl 1,0* µg/ml

MGIT EMB 175 µg/ml 100 µl 3,5* µg/ml

*Zodpovedá rozhodujúcim koncentráciám odporúčaným centrom CDC.3

4. Pomocou pipety naočkujte 0,5 ml suspenzie mikroorganizmov (pomer riedenia 1 : 5) (ďalšie informácie nájdete v časti Príprava 
vzorky) do každej z piatich skúmaviek MGIT. Utrite skúmavky tuberkulocidným dezinfekčným prostriedkom. Skúmavku znovu 
pevne uzatvorte a jej obsah dobre premiešajte.

5. Inkubujte označené skúmavky MGIT pri teplote 37 °C.
6. Rozočkujte 0,1 ml suspenzie mikroorganizmov riedenej v pomere 1 : 5 na misku so sójovým agarom BD BBL™ Trypticase™ 

s 5 % ovčej krvi (TSA II). Misku vložte do plastového vrecka a utesnite. Inkubujte pri teplote 35 - 37 °C.
7. Po 48 hodinách skontrolujte bakteriálnu kontamináciu krvného agaru.
8. Ak na krvnom agare nezaznamenáte žiadny rast, prejdite na časť Odčítanie skúmaviek MGIT.
9. Ak zaznamenáte na krvnom agare rast, skúmavky MGIT zlikvidujte a zopakujte testovanie s čistou kultúrou.

Odčítanie skúmaviek MGIT:
1. Na tretí deň po naočkovaní vyberte skúmavky MGIT z inkubátora a odčítajte výsledky pomocou presvetľovacieho UV prístroja 

pri vlnovej dĺžke 365 nm alebo pomocou UV svetla.
 POZNÁMKA: Počnúc 3. dňom je dôležité odčítavať hodnoty skúmaviek každý deň, kým nie je možné interpretovať výsledky.
2. Porovnajte skúmavku MGIT KR so skúmavkami s pozitívnou a negatívnou vzorkou. Pozitívna vzorka by mala byť výrazne 

fluorescenčná (žiarivá oranžová farba na dne skúmavky a oranžový odraz na menisku). Negatívna kontrolná skúmavka by mala 
mať veľmi malú fluorescenciu.

3. Ak sa fluorescencia v skúmavke MGIT KR podobá viac na pozitívnu kontrolnú vzorku ako na negatívnu, je pozitívna na rast. 
Ak je skúmavka MGIT KR pozitívna, používa sa na interpretáciu skúmaviek obsahujúcich liečivo. Skúmavky s liečivom sa 
interpretujú v ten istý deň, keď zaznamenáte pozitivitu skúmavky MGIT KR, a v priebehu ďalších dvoch dní v súlade s časťou 
Interpretácia výsledkov testu, pričom postup nesmie presiahnuť štrnásť dní.
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4. Ak nezaznamenáte v skúmavke KR žiadnu fluorescenciu a podobá sa viac na negatívnu kontrolnú vzorku, skúmavky ešte raz 
inkubujte a pokračujte v odčítaní výsledkov každý deň v priebehu dvanástich dní po naočkovaní všetkých skúmaviek. Ak sú 
výsledky v skúmavke KR nejednoznačné (je ťažké stanoviť, či je prítomná oranžová fluorescencia), skúmavka sa má považovať 
za negatívnu a inkubovať ešte raz. 

5. Ak skúmavka KR nie je pozitívna do dvanástich dní testu, test je neplatný.
Interpretácia výsledkov testu: Ak skúmavky s liečivom nie sú fluorescenčné do dvoch dní odo dňa zaznamenania fluorescencie 
v skúmavke KR, vyhodnoťte kultúru v skúmavke MGIT ako citlivú na liečivo. Ak sú skúmavky s liečivom do dvoch dní odo dňa 
zaznamenania fluorescencie v skúmavke KR fluorescenčné, vyhodnoťte kultúru v skúmavke MGIT ako odolnú proti liečivu. 
V prípade rezistencie je výsledok konečný po zaznamenaní fluorescencie v skúmavke MGIT KR a v skúmavkách s liečivom.
Kontrola kvality používateľom. Po dodaní novej dodávky alebo novej šarže liekoviek súpravy BD BBL MGIT AST SIRE 
odporúčame naočkovať do liekoviek s liečivami nižšie uvedený kontrolný organizmus (ďalšie informácie nájdete v časti Postup 
pri očkovaní pri teste citlivosti). Ak zaznamenáte nižšie uvedené správne výsledky, sú liečivá v sete BD BBL MGIT AST SIRE 
pripravené na použitie pri testovaní izolátov pacientov. V prípade nesprávnych výsledkov test zopakujte. Ak nezaznamenáte 
správne výsledky ani po opakovaní testu, pôdy nepoužívajte a obráťte sa na miestneho zástupcu spoločnosti BD.

Kmeň KR MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis 
ATCC® 27294

Fluorescencia do 
3 - 7 dní

Žiadna fluorescencia 
do 2 dní po KR

Žiadna fluorescencia 
do 2 dní po KR

Žiadna fluorescencia 
do 2 dní po KR

Žiadna fluorescencia 
do 2 dní po KR

Kontrola kvality sa musí uskutočniť v súlade s nariadeniami prípadne akreditačnými požiadavkami platnými na miestnej, celoštátnej 
alebo federálnej úrovni a štandardnými laboratórnymi postupmi pri kontrole kvality. Ďalšie informácie o vhodných postupoch pri 
kontrole kvality nájdete v príslušnej príručke vydanej Národným výborom pre laboratórne klinické štandardy (CLSI) a v nariadeniach 
federálneho zákona týkajúcich sa kvality klinických laboratórií (CLIA).

OBMEDZENIA POSTUPU
Suspenzie pripravené z tuhých pôd sa musia nechať pred štandardizáciou usadiť na predpísane dlhý čas. Očkovacie látky 
pripravené z tuhých pôd bez použitia nefelometra môžu viesť v dôsledku nesprávnej biomasy k nepresným výsledkom.
Výsledky testu nie je možné interpretovať, ak skúmavka s kontrolným rastom nie je fluorescenčná do dvanástich dní od naočkovania.
Používajte len čisté kultúry baktérie M. tuberculosis. Kultúry, ktoré sú kontaminované alebo obsahujú viacero kmeňov mykobaktérií, 
môžu viesť k chybným výsledkom.

VLASTNOSTI POSTUPU
Vlastnosti systému BD BBL MGIT AST SIRE boli stanovené na základe dvoch klinických hodnotení realizovaných v regionálnych 
referenčných centrách na testovanie citlivosti mykobaktérií a laboratóriách fakultných nemocníc v oblasti vysokej prevalencie 
rezistencie baktérie M. tuberculosis na izoniazid prípadne rifampín. Systém BD BBL MGIT AST bol porovnaný s proporčnou metódou. 
Klinické hodnotenie na štyroch pracoviskách porovnávajúcich výsledky pre INH a RIF pri použití systému BD BBL MGIT AST a 
proporčnej metódy pomocou pôdy 7H10 (INH pri 0,2 µg/ml, RIF pri 1,0 µg/ml) zahŕňalo 259 klinických izolátov. Klinické hodnotenie, 
ktoré porovnalo výsledky pre STR a EMB dosiahnuté systémom BD BBL MGIT AST a proporčnou metódou, zahŕňalo 138 klinických 
izolátov: 103 izolátov z dvoch pracovísk, ktoré používajú pôdu 7H10 Media (STR pri 2,0 µg/ml, EMB pri 5,0 µg/ml), a 35 izolátov z 
jedného pracoviska, ktoré používa pôdu LJ (STR pri 4,0 µg/ml, EMB pri 1,0 µg/ml). 
Údaje sa analyzovali a interpretovali kvalitatívne z hľadiska zhody testov (S/S alebo R/R) a boli dosiahnuté nasledujúce celkové 
(zo všetkých pracovísk) percentá zhody: STR = 94,9 %, INH = 93,1 %, RIF = 98,5 % a EMB = 93,5 %.5

Tabuľky č. 1 a 2 zobrazujú porovnanie vlastností systému BD BBL MGIT AST SIRE a proporčnej metódy.

Tabuľka č. 1

Počet izolátov s indikovanou citlivosťou Reprodukovateľnosť výsledkov testu pomocou 
systému BD BBL MGIT AST SIRE sa porovnala 
s očakávanými výsledkami pre panel 5 kmeňov 
ATCC a 16 kvalifikovaných kmeňov, ktoré 
zahŕňali niekoľko kmeňov rezistentných proti 
každému z daných liečiv. Boli zaznamenané 
nasledujúce výsledky reprodukovateľnosti: 97 % 
pre STR, 94 % pre INH, 98 % pre RIF a 94 % 
pre EMB. Reprodukovateľnosť sa na jednotlivých 
pracoviskách pohybovala od 92 % do 100 % pre 
kombináciu liečiv.

Liečivo MGIT a 
MOP R

MOP C 
MGIT R

MOP R 
MGIT C

MGIT a 
MOP C

Celkový počet 
izolátov

STR 24 5 2 107 138

INH 70 13 5 171 259

RIF 61 1 3 194 259

EMB 12 5 4 117 138

C = Citlivý R = Rezistentný
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Tabuľka č. 2

Vlastnosti postupu (%)

Liečivo Citlivosť Špecificita
Prediktívna hodnota 
citlivosti

Prediktívna hodnota 
rezistentnosti Skupinová zhoda

STR 92,3 95,5 98,2 82,8 94,9

INH 93,3 92,9 97,2 84,3 93,1

RIF 95,3 99,5 98,5 98,4 98,5

EMB 75,0 95,9 96,7 70,0 93,5

DOSTUPNOSŤ
Kat. č. Opis
245119 BD BBL™ MGIT™ AST SIRE, súprava, 8 lyofilizovaných liekoviek v balení.
245111  BD BBL™ MGIT™ Mycobacteria Growth Indicator Tubes, indikačné skúmavky pre rast mykobaktérií, 4 ml, 25 skúmaviek 

v balení.
245113  BD BBL™ MGIT™ Mycobacteria Growth Indicator Tubes, indikačné skúmavky pre rast mykobaktérií, 4 ml, 100 skúmaviek 

v balení. 
245116 BD BBL™ MGIT™ OADC, obohacovadlo, 15 ml, 6 liekoviek v balení.
221818 BD BBL™ MGIT™ Normal Saline, bežný fyziologický roztok, 5 ml, 10 kusov v balení.
221819 BD BBL™ MGIT™ Normal Saline, bežný fyziologický roztok, 5 ml, 100 kusov v balení.
295939 BD BBL™ MGIT™ Middlebrook 7H9 Broth, bujón, 8 ml, 10 skúmaviek v balení.
297345 BD BBL™ MGIT™ Water, voda, 5 ml, 100 kusov v balení.

LITERATÚRA
1. Barenfanger, J. 1993. Making your lab safe against multi-drug resistant Mycobacterium tuberculosis. Clin. Microbiol. Newsl. 

15: 76-80.
2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Susceptibility Testing of Mycobacteria, Nocardiae, and Other Aerobic 

Actinomycetes; Approved Standard-Second Edition. CLSI document M24-A2. Clinical and Laboratory Standards Institute, 
Wayne, PA, USA

3. Kent, P.T., and G.P. Kubica. 1985. Public health mycobacteriology: a guide for the level III laboratory. USDHHS. Centers for 
Disease Control, Atlanta.

4. U.S. Public Health Service, Centers for Disease Control and Prevention, and National Institutes of Health. 1999. Biosafety in 
microbiological and biomedical laboratories, 4th ed. HHS Publication No. (CDC) 93-8395. U.S. Government Printing Office, 
Washington, D.C.

5. Data on file, BD Diagnostic Systems.

Technický servis: obráťte sa na miestneho zástupcu spoločnosti BD alebo www.bd.com.

História zmien
Revízia Dátum Súhrn zmien

(05) 2019-09 Tlačená forma návodu na použitie konvertovaná do elektronickej podoby a pridané prístupové informácie 
na získanie súboru zo stránky BD.com/e-labeling. 
Podľa karty bezpečnostných údajov pre katalógové číslo 245119 boli pridané piktogramy zdravotného 
rizika, signálne slovo „Nebezpečenstvo”, všetky kódy a výroky nebezpečenstva a opatrení pre 
BD BBL MGIT AST SIRE-Ethambutol, lyofilizovaný. 
Pre BD BBL MGIT AST SIRE-Rifampin, lyofilizovaný boli aktualizované existujúce kódy a výroky opatrení.

http://BD.com/e-labeling
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napromienianie / Método de esterilização: irradiação / Metodă de sterilizare: iradiere / Метод стерилизации: облучение / Metóda sterilizácie: ožiarenie / Metoda 
sterilizacije: ozračavanje / Steriliseringsmetod: strålning / Sterilizasyon yöntemi: irradyasyon / Метод стерилізації: опроміненням / 灭菌方法：辐射

Biological Risks / Биологични рискове / Biologická rizika / Biologisk fare / Biogefährdung / Βιολογικοί κίνδυνοι / Riesgos biológicos / Bioloogilised riskid / Risques 
biologiques / Biološki rizik / Biológiailag veszélyes / Rischio biologico / Биологиялық тәуекелдер / 생물학적 위험 / Biologinis pavojus / Bioloģiskie riski / Biologisch 
risico / Biologisk risiko / Zagrożenia biologiczne / Perigo biológico / Riscuri biologice / Биологическая опасность / Biologické riziko / Biološki rizici / Biologisk risk / 
Biyolojik Riskler / Біологічна небезпека / 生物学风险

Caution, consult accompanying documents / Внимание, направете справка в придружаващите документи / Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci! 
/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα / Precaución, consultar la 
documentación adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prateču dokumentaciju 
/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tájékoztatót / Attenzione: consultare la documentazione allegata / Абайлаңыз, тиісті құжаттармен танысыңыз / 주의, 동봉된 
설명서 참조 / Dėmesio, žiūrėkite pridedamus dokumentus / Piesardzība, skatīt pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, 
se vedlagt dokumentasjon / Należy zapoznać się z dołączonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentação fornecida / Atenţie, consultaţi documentele 
însoţitoare / Внимание: см. прилагаемую документацию / Výstraha, pozri sprievodné dokumenty / Pažnja! Pogledajte priložena dokumenta / Obs! Se medföljande 
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere başvurun / Увага: див. супутню документацію / 小心，请参阅附带文档。

Upper limit of temperature / Горен лимит на температурата / Horní hranice teploty / Øvre temperaturgrænse / Temperaturobergrenze / Ανώτερο όριο θερμοκρασίας 
/ Límite superior de temperatura / Ülemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felső hőmérsékleti határ / Limite 
superiore di temperatura / Температураның руқсат етілген жоғарғы шегі / 상한 온도 / Aukščiausia laikymo temperatūra / Augšējā temperatūras robeža / Hoogste 
temperatuurlimiet / Øvre temperaturgrense / Górna granica temperatury / Limite máximo de temperatura / Limită maximă de temperatură / Верхний предел 
температуры / Horná hranica teploty / Gornja granica temperature / Övre temperaturgräns / Sıcaklık üst sınırı / Максимальна температура / 温度上限

Keep dry / Пазете сухо / Skladujte v suchém prostředí / Opbevares tørt / Trocklagern / Φυλάξτε το στεγνό / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / 
Držati na suhom / Száraz helyen tartandó / Tenere all’asciutto / Құрғақ күйінде ұста / 건조 상태 유지 / Laikykite sausai / Uzglabāt sausu / Droog houden / Holdes 
tørt / Przechowywać w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeală / Не допускать попадания влаги / Uchovávajte v suchu / Držite na suvom mestu / 
Förvaras torrt / Kuru bir şekilde muhafaza edin / Берегти від вологи / 请保持干燥

Collection time / Време на събиране / Čas odběru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Ώρα συλλογής / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de 
prélèvement / Sati prikupljanja / Mintavétel időpontja / Ora di raccolta / Жинау уақыты / 수집 시간 / Paėmimo laikas / Savākšanas laiks / Verzameltijd / Tid 
prøvetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectării / Время сбора / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamanı / Час 
забору / 采集时间

Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын алып таста / 
벗기기 / Plėšti čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下

Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / 
Perforacija / Perforācija / Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔

Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er 
beskadiget / Inhal beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás 
sérült / Non usare se la confezione è danneggiata / Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, 
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении 
упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse 
kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用

Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη 
θερμότητα / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano 
dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for 
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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