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PAREDZĒTĀ LIETOŠANA
BD BACTEC Myco/F Lytic kultivēšanas barotne, lietota kopā ar BD BACTEC fluorescējošās sērijas instrumentiem, ir neselektīva 
kultivēšanas barotne, kas jālieto kā papildinājums aerobajām asins kultivēšanas barotnēm, lai izdalītu no asinīm mikobaktērijas, 
raugu un sēnītes. Šo barotni var izmantot arī sterilu ķermeņa šķidrumu kultivēšanai, kad ir aizdomas par rauga vai sēnīšu esamību.

APKOPOJUMS UN IZSKAIDROJUMS
Kopš 20. gs. 80. gadu vidus un kopš pieaugusi to pacientu populācija, kuriem ir imūndeficīts, ir pieaugusi saslimstība ar septicēmiju, 
ko izraisījuši tādi oportūnistiskie patogēni kā raugs, sēnītes un mikobaktērijas. Mycobacterium tuberculosis (MTB) un mikobaktērijas, 
kas nav tuberkulozes baktērijas (mycobacteria other than tuberculosis — MOTT), īpaši Mycobacterium avium komplekss (MAC), 
sāk izplatīties no jauna. No 1985. līdz 1992. gadam zināmais MTB saslimšanu skaits pieaudzis par 18 %. Laikā no 1981. līdz 
1987. gadam AIDS saslimstības uzraudzība liecināja, ka 5,5 % pacientu ar AIDS ir izplatījusies netuberkuloza mikobaktēriju 
infekcija, piemēram, MAC. Līdz 1990. gadam izplatījušos netuberkulozo mikobaktēriju infekciju gadījumu skaits pieauga un 
kopumā sasniedza jau 7,6 %.1 Novērots arī, ka kopš 20. gs. 80. gadu sākuma pakāpeniski pieaudzis gadījumu skaits saslimšanai 
ar fungēmiju. Tāpēc arvien vairāk ir nepieciešams, lai klīniskajām laboratorijām būtu efektīvas fungēmijas un mikobakterēmijas 
diagnostikas procedūras.
Slimības kontroles un novēršanas centri (The Centers for Disease Control and Prevention — CDC) ieteikuši darīt visu iespējamo, lai 
laboratorijās varētu izmantot visātrākās iespējamās metodes mikobaktēriju diagnosticējošai testēšanai. Šie ieteikumi ietver šķidras 
barotnes izmantošanu mikobaktēriju kultivēšanai.2-4

BD BACTEC fluorescējošās sērijas instrumenti ir paredzēti ātrai mikroorganismu noteikšanai klīniskajos paraugos. BD BACTEC 
Myco/F Lytic Culture barotne ir Middlebrook 7H9 un Brain Heart Infusion buljona sastāvs mikobaktēriju izdalīšanai no asins 
paraugiem un rauga un sēnīšu izdalīšanai no asinīm un steriliem ķermeņa šķidrumiem. Veiktas īpašas izmaiņas, lai veicinātu 
mikobaktēriju, rauga un sēnīšu augšanu un izdalīšanu. Šīs izmaiņas ietver dzelzs amonija citrāta pievienošanu, lai nodrošinātu 
dzels avotu īpašiem mikobaktēriju un sēnīšu celmiem, saponīna pievienošanu kā asins līzes veicinātāju un īpašu proteīnu un cukuru 
pievienošanu papildu barības vielu nodrošināšanai. Katrā flakonā ir sensors, kas var uztvert skābekļa koncentrācijas samazinājumu 
flakonā, ko izraisījusi mikroorganismu vielmaiņa un augšana. BD BACTEC fluorescējošās sērijas instruments uzrauga sensora 
fluorescences pieaugumu, kas ir proporcionāls skābekļa samazinājumam. Pozitīvs novērojums liecina par iespējamu dzīvotspējīgu 
mikroorganismu klātbūtni flakonā. 

PROCEDŪRAS PRINCIPI
BD BACTEC Myco/F Lytic kultivēšanas barotne ir paredzēta ātrai mikobaktēriju noteikšanai asinīs un ātrai rauga un sēnīšu 
noteikšanai asinīs un sterilos ķermeņa šķidrumos. Paraugi tiek uzsēti BD BACTEC Myco/F Lytic flakonā, izmantojot šļirci vai ņemot 
tiešo paraugu ar adatu un cauruli. Flakons tiek ievietots BD BACTEC fluorescējošās sērijas instrumentā, tas tiek nepārtraukti maisīts 
un inkubēts 35 °C temperatūrā maksimālai izdalīšanai. Noteiktais testēšanas protokola ilgums ir 42 dienas. Ieteicamais testēšanas 
protokola ilgums šiem organismiem: 7 dienas — raugam, 30 dienas — sēnītēm un 42 dienas — mikobaktērijām. Katrā flakonā 
ir sensors, kas var uztvert skābekļa koncentrācijas samazinājumu flakonā, ko izraisījusi mikroorganismu vielmaiņa un augšana. 
BD BACTEC fluorescējošās sērijas instruments uzrauga sensoru ik pēc desmit minūtēm. Skābekļa līmeņa krituma analīze, ko 
nosaka pēc fluorescences pieauguma, ļauj BD BACTEC fluorescējošās sērijas instrumentam noteikt, vai flakons ir pozitīvs. Pozitīvs 
novērojums liecina par iespējamu dzīvotspējīgu mikroorganismu klātbūtni flakonā. Iespējams konstatēt tikai tos mikroorganismus, 
kuri aug barotnē 35 °C temperatūrā. Barotne nav selektīva, un tā veicinās arī citu aerobo organismu augšanu, tostarp baktēriju 
augšanu, kas var traucēt lēnāk augošu mikobaktēriju, rauga un sēnīšu izdalīšanai, ja tādas ir. Kultivēšanas flakoni, kas paliek 
negatīvi pēc protokola laika beigām un kas neuzrāda nekādas pozitivitātes pazīmes, tiek izņemti no instrumenta, sterilizēti un pēc 
tam izmesti.

REAĢENTI
Pirms apstrādes visi BD BACTEC Myco/F Lytic kultivēšanas flakoni satur šādas aktīvās sastāvdaļas:
Sastāvdaļu saraksts

Apstrādāts ūdens . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40 mL qs
7H9 Middlebrook buljona bāze bez fosfāta sāļiem. . . . 0,12 %  masa/tilp.
Smadzeņu un sirds infūzija. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 %  masa/tilp.
Kazeīna hidrolizāts . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10 %  masa/tilp.
Piedeva H. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10 %  masa/tilp.
Inozitols  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05 %  masa/tilp.
Glicerīns . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10 %  masa/tilp.

Nātrija polianetolsulfonāts  . . . . . . . 0,025 % masa/tilp.
Polisorbāts 80. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,0025 % masa/tilp.
Piridoksāls HCI . . . . . . . . . . . . . . . . 0,0001 % masa/tilp.
Dzelzs amonija citrāts. . . . . . . . . . . 0,006 % masa/tilp.
Kālija fosfāts . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,024 % masa/tilp.
Saponīns  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,24 % masa/tilp.
Putu slāpētājs . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01 % masa/tilp.

Lai spētu veikt konkrētas darbības, sastāvs var tikt pielāgots.
Šī BD BACTEC barotne tiek atšķaidīta ar CO2 un O2.
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BD BACTEC Myco/F Lytic barotnei nav nepieciešamas papildu piedevas. Visi BD BACTEC Myco/F Lytic 40 mL flakoni saņemšanas 
brīdī ir gatavi lietošanai. Saņemšanas brīdī barotnei jābūt dzidrai, gaiši dzeltenā krāsā.

Brīdinājumi un piesardzības pasākumi
Paredzēts in vitro diagnostikai.
Šis produkts satur sausu dabisko gumiju.
Klīniskajos paraugos var atrasties citi patogēnie mikroorganismi, tostarp hepatīta vīrusi un cilvēka imūndeficīta vīruss. 
Rīkojoties ar priekšmetiem, kas bijuši saskarē ar asinīm vai citiem ķermeņa šķidrumiem, jāievēro “Standarta piesardzības 
pasākumi”5-8 un iestādes vadlīnijas. 
Ja mērķis ir mikobaktēriju izdalīšana, CDC un valstu veselības institūtu (National Institutes of Health — NIH) vadlīnijas stingri 
iesaka testēšanas instrumentus ievietot mikobaktēriju laboratorijās, kur iespējams risināt citas ar mikobaktēriju izdalīšanu saistītas 
drošības problēmas.9

BD BACTEC Myco/F Lytic flakonā var iepildīt vairāk par ieteicamo maksimālo parauga tilpumu, kas ir 5 mL. Jāveic 
uzpildes uzraudzība.
Lai veiktu darbības, kas ietver kultūrā audzētu Mycobacterium tuberculosis vai Mycobacterium bovis pavairošanu un manipulāciju, 
ieteicams darboties atbilstoši Bioloģiskās drošības 3. līmeņa praksei un ievērot tās noteikumus par lokalizācijas ierīcēm un iekārtām.9

Pirms lietošanas katrs flakons jāpārbauda, vai tam nav kontaminācijas pazīmju, piemēram, duļķainums, izliekts vai ieliekts flakona 
aizbāznis vai noplūde. NELIETOJIET flakonu, ja tam ir kontaminācijas, noplūdes vai bojājuma pazīmes. Flakona kontaminācija var 
būt grūti pamanāma. Kontaminētā flakonā var būt pozitīvs spiediens. Ja kontaminēts flakons tiek izmantots tiešā parauga ņemšanā, 
gāze vai kontaminētās barotnes sastāvs var nokļūt pacienta vēnā. Retos gadījumos flakona pudeles stikla kakliņš var būt ieplaisājis, 
un tas var salūzt vāciņa noņemšanas brīdī vai rīkojoties ar flakonu. Retos gadījumos flakons var būt arī nepietiekami noslēgts. Abos 
gadījumos flakona saturs var iztecēt vai izlīt, īpaši, ja flakons ir apgriezts otrādi.
Lai uzsēšanas brīdī, kad šļirce ar paraugu tiek ievadīta kultivēšanas flakonā, mazinātu iespējamo noplūdi, lietojiet šļirces, kas 
aprīkotas ar BD Luer-Lok zīmola uzgaļiem. Lai novērstu nejaušu savainošanos ar injekcijas adatu, jāizmanto uzsēšanas metode, 
kurā uzsēšanu veic ar vienu roku un izmanto piemērotu flakona turētāju.
Pirms izmešanas sterilizējiet visus uzsētos BD BACTEC Myco/F Lytic flakonus autoklāvā.
Pozitīvie kultivēšanas flakoni subkultivēšanai vai iekrāsošanai utt.: Pirms parauga ņemšanas nepieciešams atbrīvot gāzi, kas 
nereti uzkrājas mikrobu vielmaiņas rezultātā. Paraugu ņemšana un flakonu ventilācija jāveic bioloģiskās drošības skapī, lietojot 
piemērotu aizsargapģērbu, tostarp cimdus un maskas. Vairāk informācijas par subkultivēšanu skatīt sadaļā PROCEDŪRA.

Noplūduši vai plīsuši flakoni
UZMANĪBU: uzsēta flakona noplūde vai plīsums var radīt mikobaktēriju, tostarp M. tuberculosis, vai citu baktēriju 
izsmidzinājumu, tāpēc darbības ar flakoniem jāveic pienācīgi.
Ja uzsēts flakons ir noplūdis vai nejauši plīsis saņemšanas vai transportēšanas laikā, ievērojiet savā iestādē noteikto procedūru 
par rīcību mikobaktērijas saturošu vielu izlīšanas gadījumā. Jāveic vismaz tās darbības, kas norādītas “Standarta piesardzības 
pasākumos”. Flakoni jāizmet, veicot atbilstošās darbības.
Ja konstatēta flakona noplūde instrumenta vidē vai ja flakons ir nejauši saplēsts, nekavējoties izslēdziet instrumentu. Dodieties prom 
no ietekmētās zonas. Sazinieties ar savas iestādes drošības vai infekciju kontroles darbinieku(-iem). Izvērtējiet nepieciešamību 
izslēgt vai mainīt darbības režīmu gaisa aprites iekārtām, kas darbojas ietekmētajā zonā. Neatgriezieties ietekmētajā zonā, kamēr 
iespējamais izsmidzinājums nav zudis vai likvidēts ar atbilstošu ventilāciju. Par notikušo jāinformē BD Life Sciences, sazinoties ar
BD pārstāvi attiecīgajā teritorijā. CDC ir izstrādājuši vadlīnijas par piemērotu rīcību gadījumos, kad notikusi nejauša mikobaktēriju
kontaminācija kultivēšanas mēģeņu vai buljona suspensiju plīšanas dēļ.9

Uzglabāšanas norādījumi
Uzglabāt sausā vietā, 2–25 °C temperatūrā, izvairīties no tiešās gaismas.
NELIETOT pēc derīguma termiņa beigām.

PARAUGU ŅEMŠANA
PIEZĪME: iesaistītajam personālam pirms barotnes lietošanas ieteicams izlasīt šo procedūras aprakstu, lai nodrošinātu, ka 
tiek izmantotas atbilstošas paraugu ņemšanas metodes, kas aprakstītas šajā sadaļā.
Paraugs ir jāņem sterili, lai samazinātu kontaminācijas risku. Kultivējamo asiņu tilpuma diapazons ir 1–5 mL, optimāla izdalīšana 
notiek 3–5 mL tilpumā. Ieteicams parauga uzsēšanu veikt pie pacienta gultas. Visbiežāk parauga ņemšanai izmanto šļirci ar 
BD Luer-Lok zīmola uzgali. Ja nepieciešams, var izmantot BD Vacutainer zīmola adatas turētāju un BD Vacutainer asins paraugu 
ņemšanas komplektu, BD Vacutainer Safety-Lok asins paraugu ņemšanas komplektu vai citu “tauriņa” tipa caurules komplektu. Ja 
izmantojat adatu un cauruli (tiešā parauga ņemšana), sākot ņemt paraugu, rūpīgi vērojiet asins plūsmas virzienu. Pirms uzsēšanas 
uz etiķetes ar pildspalvu vai marķieri jānorāda barotnes uzpildes tilpums, lai norādītu parauga ņemšanas sākuma pozīciju. Vakuums 
flakona pudelē parasti pārsniedz 5 mL, tāpēc lietotājam jāuzrauga paņemtā parauga tilpums, sekojot 5 mL gradācijas atzīmēm uz 
flakona etiķetes. Kad nepieciešamais asiņu daudzums 1–5 mL apjomā ir noņemts, plūsma ir jāaptur, saspiežot cauruli un noņemot 
adatu no BD BACTEC flakona. BD BACTEC flakons pēc iespējas ātrāk jānogādā laboratorijā un jāievieto BD BACTEC instrumentā. 
Lai paņemtu no pacienta asins paraugu, var izmantot arī BD Vacutainer zīmola SPS mēģeni ar dzeltenu vāciņu. Mēģene pēc 
iespējas ātrāk jānogādā laboratorijā pārlikšanai BD BACTEC kultivēšanas flakonā.
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PROCEDŪRA
Nodrošinātie materiāli: BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials.
Nepieciešamie materiāli, kas nav ietverti komplektā: Bioloģiskās drošības skapis, autoklāvs, ventilācijas ierīce, mikobaktēriju 
kodinātājs, 70 % izopropanols, kvalitātes kontroles organismi (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950; Candida glabrata, 
ATCC 15545; Cryptococcus neoformans, ATCC 13690), mikroskops un materiāli priekšmetstikliņu un subkultivēšanas 
flakonu iekrāsošanai.
BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials uzsēšana
1.   Noņemiet vāciņu no BD BACTEC flakona gala un pārbaudiet, vai flakons nav saplaisājis, noplūdis, kontaminēts, vai tā saturs 

nav izteikti duļķains un vai flakona aizbāznis nav izliekts vai robots. NELIETOT, ja pamanīts kāds bojājums. 
2.  Kultivēšanas flakonam pievienojiet etiķeti ar parauga identifikācijas datiem un atzīmējiet uz etiķetes barotnes uzpildes 

gradācijas līniju.
3.  Pirms uzsēšanas notīriet flakona aizbāzni ar spirtu. Aseptiski ar šļirci vai tiešo paraugu, izmantojot gradācijas līnijas uz flakona, 

aspirējiet flakonā 1–5 mL parauga (skatiet sadaļu Procedūras ierobežojumi). Uzsētie flakoni pēc iespējas ātrāk jāievieto 
BD BACTEC fluorescējošās sērijas instrumentā inkubācijai un novērošanai.

4.   Flakoni, kas ievietoti instrumentos, tiek automātiski testēti visu testēšanas protokola laiku. Noteiktais testēšanas protokola 
ilgums ir 42 dienas. Ieteicamais testēšanas protokola ilgums šiem organismiem: 7 dienas — raugam, 30 dienas — sēnītēm un 
42 dienas — mikobaktērijām. Lai iestatītu protokola ilgumu, skatiet atbilstošo BD BACTEC lietotāja rokasgrāmatu. Ja protokola 
laika beigās negatīvs BD BACTEC Myco/F Lytic flakons vizuāli izskatās pozitīvs (t. i., izliekts aizbāznis), jāveic subkultivēšana, 
AFB un Gram iekrāsošana un flakons jāuztver kā iespējami pozitīvs.

5.  Pozitīvos flakonus noteiks BD BACTEC fluorescējošās sērijas instruments. Sensors flakonā, iespējams, nebūs acīmredzami 
atšķirīgs pozitīvajos un negatīvajos flakonos, tomēr BD BACTEC fluorescējošās sērijas instruments var noteikt sensora 
fluorescences atšķirību. Darbības ar visiem pozitīvajiem flakoniem jāveic bioloģiskās drošības skapī. Ieteicams darboties 
atbilstoši Bioloģiskās drošības 3. līmeņa praksei un ievērot tās noteikumus par lokalizācijas ierīcēm un iekārtām.

Pozitīvajiem flakoniem jāveic subkultivēšana un jāsagatavo atbilstoša uztriepe.
Tādu flakonu apstrāde, ko instruments noteicis kā pozitīvus
  a)  Izņemiet flakonu no instrumenta un ievietojiet bioloģiskās drošības skapī.
  b)  Apgāziet flakonu otrādi, lai samaisītu tā saturu.
  c)  Izvēdiniet flakonu, lai tā spiediens līdzsvarotos ar atmosfēru.
  d)  Noņemiet alikvoto daļu no flakona (apmēram 0,1 mL) iekrāsošanas paraugiem (AFB un Gram).
  e)  Pārbaudiet uztriepi un nolasiet sākotnējos rezultātus tikai pēc uztriepes novērtēšanas.

Subkultivēšana: Subkultivēšāna jāveic bioloģiskās drošības skapī, lietojot piemērotu aizsargapģērbu, tostarp cimdus un maskas. 
Pirms subkultivēšanas novietojiet flakonu vertikāli un novietojiet virs aizbāžņa spirta salveti. Lai atbrīvotu pozitīvo spiedienu flakonā, 
ko varētu izraisīt iespējamo sārņu augšana, caur spirta salveti un aizbāzni ievietojiet flakonā sterilu 25. izmēra adatu (vai mazāku), 
kas aprīkota ar atbilstošu filtru vai tamponu. Pēc spiediena atbrīvošanas un pirms parauga ņemšanas subkultivēšanai no flakona 
adata jānoņem. Adatas ievietošana un izņemšana jāveic taisnas līnijas trajektorijas kustībā, izvairoties no sāniskām kustībām, kas 
var neatgriezeniski sabojāt aizbāzni. Nelieciet adatai atpakaļ uzgali. Izmetiet adatas un šļirces necaurduramā tvertnē, kas 
paredzēta bioloģiski bīstamiem atkritumiem.

KVALITĀTES KONTROLE
Katra barotnes partija ir testēta, izmantojot atbilstošus kvalitātes kontroles organismus, un testēšana atbilst produkta specifikācijām 
un Klīnisko un laboratorijas standartu institūta (Clinical and Laboratory Standards Institute — CLSI) standartiem tur, kur tie 
attiecīgi saistoši. Kā vienmēr, kvalitātes kontroles testēšana jāveic saskaņā ar saistošajiem vietējiem, štata, federālajiem vai valsts 
noteikumiem, akreditācijas prasībām un/vai laboratorijas standarta kvalitātes kontroles procedūrām.
Kvalitātes kontroles sertifikāts ir pieejams katrā barotnes iepakojumā. Kvalitātes kontroles sertifikātā uzskaitīti testējamie organismi, 
tostarp ATCC kultūras, kas norādītas CLSI Standartā M22 (Kvalitātes kontrole tirdzniecībai paredzētajām mikrobioloģiskajām 
barotnēm), kas ir saistoši šāda veida barotnēm.
BD BACTEC Myco/F Lytic barotņu kvalitātes kontrole (neobligāta): ATCC kontroles organismi, kas norādīti zemāk tabulā, ir pozitīvā 
kontrole, un neuzsētu flakonu izmanto kā negatīvo kontroli.

Organisms Laiks līdz konstatēšanai (dienās)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 no 8 līdz 16
Candida glabrata, ATCC 15545 < 3
Cryptococcus neoformans, ATCC 13690 < 3

Pozitīvie flakoni jāuzsēj, izmantojot attiecībā 1:100 atšķaidītu McFarland#1 suspensiju, kas audzēta cietajā barotnē. Veiciet flakona 
uzsēšanu ar 0,1 mL atšķaidītās kultūras. Flakoni un neuzsētais kontroles flakons jāskenē instrumentā un jātestē. Pārbaudes 
protokolā instrumentam būtu jāuzrāda uzsētais flakons kā pozitīvs. Negatīvajai kontrolei būtu jāsaglabājas negatīvai. Ja kvalitātes 
kontrolei paredzētie rezultāti netiek iegūti, neizmantojiet barotni un sazinieties ar sazinieties ar vietējo BD pārstāvi, lai saņemtu 
tālāku palīdzību. 
Informāciju par Kvalitātes kontroli BD BACTEC sistēmai skatiet atbilstošajā BD BACTEC lietotāja rokasgrāmatā.
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REZULTĀTU nolasīšana Flakons, ko instruments norādījis kā pozitīvu, jāapstiprina ar skābes noturīgu uztriepi vai Gram 
iekrāsošanas metodi. Pozitīvs rezultāts liecina par dzīvotspējīgu mikroorganismu iespējamu klātbūtni flakonā.
Ja AFB uztriepe vai Gram iekrāsošana ir pozitīva, veiciet subkultivēšanu cietajā barotnē un nolasiet šādi: instrumentā pozitīvs, 
AFB vai Gram iekrāsošanā pozitīvs, ID procesā.
Ja uz uztriepēm nav mikroorganismu , veiciet subkultivēšanu cietajā barotnē, vēlreiz ievietojiet flakonu instrumentā kā 
nepārtrauktu negatīvo flakonu un atstājiet līdz testēšanas protokola izpildei. Nav nolasāmu rezultātu.
Veiciet subkultivēšanu no BD BACTEC Myco/F Lytic flakona identifikācijai un jutīguma testēšanai.

PROCEDŪRAS IEROBEŽOJUMI
BD BACTEC Myco/F Lytic flakoni nav selektīvi, un tie veicinās arī citu aerobo organismu augšanu, ne tikai mikobaktēriju, rauga un 
sēnīšu. Pozitīvie flakoni var saturēt vienu vai vairākas mikobaktēriju sugas un/vai citas nemikobaktēriju sugas. Ātri augoši organismi, 
ja tādi ir, var maskēt lēnāk augošu mikobaktēriju, rauga un sēnīšu konstatēšanu. Nepieciešams veikt subkultivēšanu un papildu 
procedūras. Mikroskopiskās morfoloģijas secība BD BACTEC Myco/F Lytic flakonā nav noteikta.
Uzsēšana ar 1–5 mL asins tilpumu ir pieņemama, taču optimāla izdalīšana notiek 3–5 mL tilpumā. Iekšējo pētījumu laikā, izmantojot 
mazāk nekā 3 mL asins, bija novērojama novēlota M. intracellulare, M. malmoense, M. haemophilum un M. xenopi konstatēšana 
un apdraudēta to izdalīšana BD BACTEC Myco/F Lytic barotnē. Viltus pozitivitāte, visticamāk, paaugstināsies, ja asiņu tilpums būs 
lielāks par 5 mL.
Jāievēro piesardzība, lai novērstu parauga kontamināciju tā ņemšanas laikā un veicot tā uzsēšanu BD BACTEC flakonā. 
Kontaminētu flakonu instruments uzrādīs kā pozitīvu, bet tas nebūs atbilstošs klīniskais rezultāts. Pozitivitātes noteikšana jāveic 
lietotājam, balstoties uz iekrāsošanas rezultātiem, izdalītā organisma veidu, tā paša organisma izdalīšanos vairākās kultivēšanas 
reizēs, pacienta slimības vēsturi utt.
Mikobaktērijas var atšķirties atkarībā no noturīguma pret skābi, kultūras vecuma un citiem mainīgajiem.
Asinis var saturēt antibakteriālas vielas vai citus inhibitorus, kas var palēnināt vai novērst mikroorganismu augšanu.
BD BACTEC Myco/F Lytic flakoni tiek inkubēti 35 °C temperatūrā, tādējādi, iespējams, izslēdzot iespēju izdalīties tādām 
mikobaktērijām, kam nepieciešama cita inkubācijas temperatūra (piemēram, M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). 
Šādu organismu izdalīšanai nepieciešamas papildu kultivēšanas metodes.
Penicillium purpurescens un Blastomyces dermatitidis BD BACTEC Myco/F Lytic kultivēšanas barotnē nebija nosakāmas. 
Hansenula anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra un Mucor ramosissimus uzsēto kultūru 
pētījumos uzrādīja nekonsekventus rezultātus zemos sējmateriāla līmeņos (<10 KVV/flakonā). Šādu organismu izdalīšanai var būt 
nepieciešamas papildu kultivēšanas metodes. 
Iekšējos uzsēto kultūru pētījumos un/vai klīniskajos pētījumos šie izolāti BD BACTEC 9240 instrumentā, izmantojot BD BACTEC 
Myco/F Lytic barotni, tika noteikti kā pozitīvi:

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

PAREDZĒTIE REZULTĀTI
Izmantojot BD BACTEC kultivēšanas flakonu ar BD BACTEC 9240 asins kultivēšanas sistēmu tika pārbaudītas 1 488 asins kultūras, 
kas iegūtas no pacientiem ar iespējamām mikobaktēriju, rauga vai sēnīšu infekcijām. Bija 315 pozitīvas kultūras, kuras izdalījušas 
243 klīniski nozīmīgus organismus, no kuriem 131 (53,9 %) bija mikobaktērijas, 35 (14,4 %) — raugs vai sēnītes un 77 (31,7 %) — 
citas baktērijas. No 1 488 asins paraugiem, kas tika pārbaudīti klīniskajā pētījumā, 11 BD BACTEC Myco/F Lytic kultivēšanas flakoni 
(0,7 %) izrādījās viltus pozitīvi (instrumentā pozitīvi, uztriepēs un/vai subkultivēšanā negatīvi). No 315 Myco/F Lytic flakoniem, ko 
instruments bija noteicis kā pozitīvus, 11 (3,5 %) izrādījās viltus pozitīvi. No 1 488 asins paraugiem, kas tika pārbaudīti klīniskajā 
pētījumā, viens (1) BD BACTEC Myco/F Lytic kultivēšanas flakons (0,07 %) bija noteikts kā viltus negatīvs (instrumentā negatīvs, 
uztriepēs un/vai subkultivēšanā pozitīvs). No 1 173 BD BACTEC Myco/F Lytic kultivēšanas flakoniem, ko instruments bija uzrādījis 
kā negatīvus, viens (0,08 %) izrādījās viltus negatīvs. Kontaminācijas līmenis šīs pārbaudes laikā bija 3,3 %. 
Zemāk attēlos parādīts izplatības biežums paraugos, kas noteikti kā pozitīvi BD BACTEC Myco/F Lytic kultivēšanas 
flakonā, izmantojot BD BACTEC 9000 asins kultivēšanas sistēmu. Attēlā Nr. 1 — laiks līdz noteikšanai (TTD) 
mikobaktērijām; attēlā Nr. 2 — TTD raugam un sēnītēm.



5

ATTĒLS NR. 1
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ATTĒLS NR. 2

VEIKTSPĒJAS ĪPAŠĪBAS
BD BACTEC Myco/F Lytic barotne tika pārbaudīta ar BD BACTEC 9240 instrumentu divās klīniskajās iestādēs, kas uzskatāmas 
par lielām terciārās aprūpes mācību slimnīcām un kas atrodas ģeogrāfiski dažādās teritorijās. Iestādēs atradās pacienti, kas inficēti 
ar HIV, pacienti ar imūndeficītu, transplantāciju pacienti un pacienti ar iespējamām mikobaktēriju infekcijām. Tika salīdzināts, kā 
notiek mikobaktēriju noteikšana un izdalīšana no asinīm BD BACTEC Myco/F Lytic barotnē un BD BACTEC 13A barotnē. Kopumā 
novērtēšanas laikā tika testēti 1 100 asins kultivēšanas paraugi. Kopējais pētījuma laikā izdalīto patogēno mikobaktēriju izolātu 
skaits bija 111 (skatīt TABULU NR. 1). Desmit (9 %) no šiem pozitīvajiem paraugiem tika iegūti BD BACTEC Myco/F Lytic barotnē, 
un trīs (3 %) tika iegūti ar BD BACTEC 13A barotni.

TABULA Nr. 1: Kopsavilkums Par Izolātu Izdalīšanos Myco/F Lytic Kultivēšanas Barotnē Klīnisko Pētījumu Laikā 

Organisms Kopējais izolātu skaits Tikai Myco/F Lytic barotnē Tikai 13A barotnē Abās
Visas patogēnās mikobaktērijas:
Mycobacterium avium 108 10 3 95
Mycobacterium tuberculosis 2 0 0 2
Mycobacterium celatum 1 0 0 1
Kopā 111 10 3 98

BD BACTEC Myco/F Lytic barotne tika pārbaudīta ar BD BACTEC 9240 instrumentu četrās klīniskajās iestādēs, kas uzskatāmas 
par lielām terciārās aprūpes mācību slimnīcām. Iestādēs atradās pacienti, kas inficēti ar HIV, pacienti ar imūndeficītu, transplantāciju 
pacienti un pacienti ar iespējamām sēnīšu infekcijām. Tika salīdzināts, kā notiek rauga un sēnīšu noteikšana un izdalīšana no 
asinīm BD BACTEC Myco/F Lytic barotnē un ISOLATOR sistēmā (Wampole Laboratories, Kranbruka, Ņūdžersija). BD BACTEC 
Myco/F Lytic flakoni tika uzsēti ar 1–5 mL asiņu, un ISOLATOR mēģenes tika uzsētas ar 3–10 mL asiņu. ISOLATOR nogulsnes 
tika uzklātas šokolādes agarā, smadzeņu un sirds infūzijas agarā ar 5 % aitas asiņu un Sabouraud dekstrozes agarā. Kopumā 
pārbaudes laikā tika testēti 748 paraugi. Kopējais pētījuma laikā izdalīto patogēno rauga un sēnīšu izolātu skaits bija 32 
(skatīt TABULU NR. 2). Septiņi (22 %) no šiem pozitīvajiem paraugiem tika iegūti BD BACTEC Myco/F Lytic barotnē, un seši 
(19 %) — ISOLATOR sistēmā.
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TABULA NR. 2: KOPSAVILKUMS PAR IZOLĀTU IZDALĪŠANOS MYCO/F LYTIC BAROTNĒ KLĪNISKĀ PĒTĪJUMA LAIKĀ

Organisms Kopējais izolātu skaits Tikai Myco/F Lytic barotnē Tikai ISOLATOR sistēmā Abās
Visas patogēnās sēnītes:
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
Kopā 32 7 6 19

PIEEJAMĪBA
Kat. Nr.  Apraksts
442288   BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials, iepakojumā 50 flakoni

ATSAUCES
1.  Horsburg Jr., C.R. 1991. Mycobacterium avium Complex Infection in the acquired immunodefieciency syndrome. New England 

Journal of Medicine 324:1332–1338.
2.  Tenover, F.C., et al, 1993. The resurgence of Tuberculosis: Is Your Laboratory Ready? Journal of Clinical Microbiology 

31:767–770.
3.  Isolation and Identification of Mycobacterium tuberculosis: A Guide for the Level II Laboratory. U.S. Department of Health and 

Human Services, Atlanta, GA, 1981.
4.  Kent, P.T., and G.P. Kubica. 1985. Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level III Laboratory. U.S. Department of 

Health and Human Services, Centers for Disease Control and Prevention, Atlanta, GA.
5.  Clinical and Laboratory Standards Institute. 2005. Approved Guideline M29-A3. Protection of laboratory workers from 

occupationally acquired infections, 3rd ed. CLSI, Wayne, Pa.
6.  Garner, J.S. 1996. Hospital Infection Control Practices Advisory Committee, U.S. Department of Health and Human Services, 

Centers for Disease Control and Prevention. Guideline for isolation precautions in hospitals. Infect. Control Hospital Epidemiol. 
17: 53–80.

7.  U.S. Department of Health and Human Services. 2007. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories, HHS 
Publication (CDC), 5th ed. U.S. Government Printing Office, Washington, D.C.

8.  Directive 2000/54/EC of the European Parliament and of the Council of 18 September 2000 on the protection of workers from 
risks related to exposure to biological agents at work (seventh individual directive within the meaning of Article 16(1) of Directive 
89/391/EEC). Official Journal L262, 17/10/2000, p. 0021–0045.

9.  Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. U.S. Department of Health and Human Services Public Health 
Service/Centers for Disease Control, Atlanta, GA, May 1988 pp. 63–64.

Tehniskais dienests un atbalsts: lūdzu sazinieties ar vietējo BD pārstāvi vai bd.com.

Izmaiņu vēsture
Pārskatīšana Datums Izmaiņu kopsavilkums

(07) 2019-08 Drukātā lietošanas pamācība pārveidota elektroniskā formātā, un 
pievienota piekļuves informācija dokumenta iegūšanai no vietnes 
BD.com/e-labeling. 
Iš skyriaus „Galima įsigyti“ išbrauktas kat. Nr. 442003.

https://www.bd.com
http://BD.com/e-labeling
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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)
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