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Polski

PRZEZNACZENIE

Fiolki do hodowli BD BACTEC (wzbogacony sojowo-kazeinowy bulion trawigcy z CO,) stuzg do beztlenowych posiewow krwi.
Podstawowe zastosowanie — do aparatéw BD BACTEC serii fluorescencyjnej do beztlenowej, jakosciowej hodowli i odzysku
mikroorganizméw z krwi.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Probke do badania inokuluje sig do jednej lub wiecej fiolek, ktére umieszcza sie w aparacie fluorescencyjnym BD BACTEC

w celu inkubaciji i okresowego odczytu. Kazda fiolka zawiera chemiczny sensor, ktéry moze wykrywac¢ zwigkszenie ilosci CO,
wytwarzanego w trakcie wzrostu drobnoustrojéw. Sensor jest monitorowany przez aparat co dziesie¢ minut pod katem wzrostu
fluorescencji, ktéra jest proporcjonalna do ilosci obecnego CO,. Odczyt dodatni wskazuje na przypuszczalng obecnos¢ w fiolce
zywych drobnoustrojéw. Wykrywanie jest ograniczone do drobnoustrojéw zdolnych do wzrostu na okreslonym rodzaju podtoza.

ZASADY PROCEDURY

Jesli w badanej prébce inokulowanej do fiolki BD BACTEC obecne sg drobnoustroje, przy metabolizowaniu przez te drobnoustroje
substratéw znajdujgcych sie w fiolce bedzie uwalnia¢ sie CO,. Wzrost fluorescencji sensora zawartego w fiolce spowodowany przez
wiekszg ilo$¢ CO, jest monitorowany przez aparat fluorescencyjny BD BACTEC. Dzieki analizie tempa i wielkosci wzrostu CO, aparat
fluorescencyjny BD BACTEC moze zbada¢, czy wynik dla danej fiolki jest dodatni, tzn. czy badana prébka zawiera zywe drobnoustroje.
ODCZYNNIKI

Fiolki do hodowli BD BACTEC Standard Anaerobic/F zawieraja nastepujace reaktywne sktadniki przed przeprowadzeniem badania:

Lista sktadnikow

Woda destylowana 40 mL

Bulion sojowo-kazeinowy 3,0% m/V
Ekstrakt drozdzowy 0,4% m/V
Wyciag z tkanek zwierzgcych 0,01% (m/V)
Dekstroza 0,25% m/V
Hemina 0,0005% m/V
Menadion 0,00005% m/V
Tiole 0,10% m/V
Dwuweglan sodowy 0,04% m/V
Polianetolosulfonian sodu (SPS) 0,025% m/V

Wszystkie podtoza BD BACTEC sg dostarczane z dodanym CO,, Podtoza beztlenowe sg dostarczane z wstepnie zredukowanymi
CO, i N,.
Sktad moze by¢ dostosowany do wymagan specyficznego badania.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Do stosowania w diagnostyce in vitro.
Produkt zawiera suchy kauczuk naturalny.

W prébkach klinicznych moga by¢ obecne drobnoustroje patogenne, takie jak wirus zapalenia watroby typu B i wirus
HIV. W czasie pracy z wszelkimi materialami zanieczyszczonymi krwig i innymi ptynami ustrojowymi nalezy stosowac
»Standardowe srodki ostroznosci”1-4 oraz przestrzega¢ wytycznych obowiazujacych w danym laboratorium.

Przed uzyciem kazdg fiolke nalezy oceni¢ pod katem $ladéw zniszczenia, zanieczyszczenia lub przecieku, uwypuklenia lub
zapadniecia sie zatyczki. NIE WOLNO uzywa¢ fiolek wykazujgcych cechy zanieczyszczenia. W fiolce z zanieczyszczeniami moze
dojs¢ do zwiekszenia cisnienia. Jezeli zanieczyszczonej fiolki uzyje sie do bezposredniego pobierania materiatu, moze dojs$é do
zassania do zyty pacjenta gazu lub zanieczyszczonej pozywki hodowlanej. Zanieczyszczenie fiolki moze nie by¢ fatwo widoczne.
Jezeli stosuje sie procedury bezposredniego pobierania materiatu, nalezy monitorowac doktadnie ten proces, aby unikng¢ zassania
materiatu do organizmu pacjenta.

Nie nalezy uzywac fiolek wykazujgcych zmetnienie, zanieczyszczenie lub zmiane zabarwienia (ciemniejszag barwe). W rzadkich
przypadkach fiolka moze nie by¢ zamknigta wystarczajgco szczelnie. W takim przypadku zawartos¢ fiolki moze wyciekac lub

rozla¢ sie, zwtaszcza przy odwrdceniu fiolki do géry dnem. Jesli fiolka byta inokulowana, materiat, ktéry wyciekt lub rozlat sie

nalezy traktowac z ostroznoscig ze wzgledu na to, ze moze on zawiera¢ patogenne drobnoustroje/czynniki. Przed utylizacjg nalezy
wysterylizowac wszystkie inokulowane fiolki w autoklawie.

Fiolki z hodowlg, ktéra data wynik dodatni, do podhodowli, barwienia itd.: Przed pobraniem prébki nalezy wypusci¢ gaz, ktéry czesto
jest wytwarzany w wyniku metabolizmu bakterii. Probki nalezy w miare mozliwosci pobiera¢ w komorze laminarnej w odpowiedniej
odziezy ochronnej, wtgczajgc w to rekawiczki i maski. Dodatkowe informacje na temat podhodowli — zob. rozdziat Procedury.



Aby zminimalizowa¢ potencjalny wyciek podczas inokulacji prébki do fiolki hodowlanej, nalezy uzy¢ strzykawek z zatozonymi na
state igtami lub koncéwkami typu BD Luer-Lok.

Testy molekularne wykonywane na dodatnich posiewach krwi wykryjg zarébwno zywe, jak i niezywotne organizmy powszechnie
spotykane w podtozu hodowlanym. Dlatego tez wyniki testow molekularnych powinny by¢ oceniane w potgczeniu z wynikami
barwienia metodg Grama zgodnie ze standardowymi praktykami w zakresie opieki, jak réwniez instrukcjg uzytkowania dostarczong
przez producenta.

Instrukcja przechowywania

Fiolki BD BACTEC sa dostarczane w postaci gotowej do uzycia i nie wymagaja rozprowadzenia ani rozcienczenia zawartosci.
Przechowywa¢ w temperaturze (2-25 °C) w suchym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim swiattem.

POBIERANIE PROBKI

Probke nalezy pobrac przy uzyciu sterylnych technik, aby zredukowa¢ mozliwos$¢ zanieczyszczenia. Zalecany zakres objetosé
krwi, dla ktérych mozna prowadzi¢ hodowle, to 3—7 ml. Zaleca sig inokulacje probki do fiolki BD BACTEC przy t6zku pacjenta.
Najczesciej do pobrania probki uzywa sie strzykawki z koncéwka typu BD Luer-Lok o pojemnosci 10 ml lub 20 ml. W razie potrzeby
mozna uzy¢ uchwytu igiet BD Vacutainer i zestawu do pobierania krwi BD Vacutainer, BD Vacutainer Safety-Lok lub innego
zestawu ,motylkowego”. Jezeli uzywana jest igta i zestaw przewodow (bezposrednie pobieranie), nalezy uwaznie obserwowac
kierunek przeptywu krwi w momencie rozpoczynania pobierania probki. Proznia w fiolce zwykle przekracza 7 ml, w zwigzku z czym
uzytkownik powinien monitorowa¢ pobierang objeto$¢ za pomocg oznaczen co 5 ml na etykiecie fiolki. Po pobraniu zalecanych
5-7 ml przeptyw nalezy zatrzymacé przez zagiecie przewodu i usunigcie zestawu z fiolki BD BACTEC.

Inokulowang fiolke BD BACTEC nalezy jak najszybciej przetransportowa¢ do laboratorium.

PROCEDURA

Nalezy usung¢ nakretke ze szczytu fiolki BD BACTEC i sprawdzi¢ fiolke pod katem peknie¢, zanieczyszczenia, nadmiernego
zmetnienia i uwypuklenia lub przecietych przegréd. Nie uzywaé w przypadku stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia. Przed
inokulacja przetrze¢ przegrode alkoholem (jodyna NIE jest zalecana). Aseptycznie wstrzykna¢ lub pobra¢ bezposrednio 3—7 mL
probki na fiolke. Inokulowane fiolki beztlenowe powinny by¢ umieszczone we fluorescencyjnym aparacie BD BACTEC tak
szybko, jak to mozliwe w celu inkubacji i monitorowania. Jesli umieszczenie inokulowanej fiolki w aparacie opdznito sie i widoczny
jest wzrost, nie nalezy badac jej we fluorescencyjnym aparacie BD BACTEC, lecz wykona¢ podhodowle, barwienie metodg Grama
i wynik badania fiolki uzna¢ za przypuszczalnie dodatni.

Fiolki umieszczone w aparacie bedg badane automatycznie co dziesie¢ minut w czasie rejestrowania przebiegu badania. Fiolki
dodatnie bedg oznaczane przez fluorescencyjny aparat BD BACTEC i identyfikowane jako pozytywne (patrz instrukcja obstugi
odpowiedniego fluorescencyjnego aparatu BD BACTEC). Sensor wewnatrz fiolki w ocenie wzrokowej nie bedzie wykazywat
réznic miedzy fiolkami z wynikiem dodatnim i ujemnym, jednakze fluorescencyjny aparat BD BACTEC moze wykazac¢ roznice
we fluorescencji.

Jesli po zakonczeniu okresu badania ujemna fiolka oceniana wzrokowo wydaje sig¢ dodatnia (np. krew czekoladowa, uwypuklona
przegroda, liza i (lub) znaczne przyciemnienie barwy krwi), fiolka powinna zosta¢ poddana podhodowli, wybarwiona metodg Grama
i traktowana jako przypuszczalnie dodatnia.

Fiolki dodatnie powinny by¢ poddane podhodowli; nalezy wykona¢ na szkietku podstawowym rozmaz wybarwiony metodg Grama.
W znakomitej wiekszosci przypadkow pozwoli to dostrzec drobnoustroje i umozliwi wydanie lekarzowi wstepnego wyniku badania.
Z ptynu w fiolkach BD BACTEC mozna przygotowaé podhodowle do pozywek selektywnych i wykona¢ wstepny bezposredni test
wrazliwosci na srodki przeciwbakteryjne.

Podhodowla: Przed wykonaniem podhodowli ustawi¢ fiolke pionowo i nad przegrodg umiesci¢ wacik nasgczony alkoholem.

Aby obnizy¢ cisnienie w fiolce, uzy¢ wtasciwej jednostki wentylacyjnej (nr kat. BD 249560 lub jego odpowiednik). Igta powinna

by¢ usunieta bezposrednio po obnizeniu ci$nienia i przed pobraniem probki z fiolki do podhodowli. Wktucie i wycofanie igly nalezy
wykona¢ w linii prostej, unikajgc jakichkolwiek ruchéw obrotowych.

W celu uzyskania maksymalnej wydajnosci z izolatéw z hodowli, fiolki, w ktérych wynik hodowli byt ujemny, nalezy przed utylizacjg
sprawdzi¢ za pomoca barwienia i (lub) podhodowli.

KONTROLA JAKOSCI

Nalezy spetnia¢ wymagania kontroli jakosci zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa lokalnego, stanowego i/lub federalnego,
z wymaganiami akredytacji i standardowymi procedurami kontroli jako$ci danego laboratorium. Zaleca sie skorzystanie

z odpowiednich wytycznych CLSI lub przepiséw CLIA w celu ustalenia wtasciwych zasad kontroli jakosci.

NIE UZYWAC fiolek po uptywie ich daty waznosci.

NIE UZYWAC fiolek hodowlanych, ktére sg pekniete lub majg wady; utylizowaé fiolke w odpowiedni sposdb.

Z kazdym opakowaniem kartonowym podtozy dostarczane sg certyfikaty kontroli jakosci. W certyfikatach kontroli jakosci podane
sg nazwy drobnoustrojéw uzywanych do badan, w tym hodowle ATCC wyszczegdlnione w normie CLSI M22, Quality Control for
Commercially Prepared Microbiological Culture Media (Kontrola jakosci przygotowanych do handlu mikrobiologicznych pozywek
hodowlanych). Zakres czasu do wykrycia wyrazony w godzinach wynosi maksymalnie 72 godziny:

Clostridium histolyticum ATCC 19401 Bacteroides fragilis* ATCC 25285
Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 Staphylococcus aureus ATCC 25923
Clostridium perfringens ATCC 13124 Bacteroides vulgatus ATCC 8482
Escherichia coli ATCC 25922

*Szczep CLSI



Informacje dotyczgce kontroli jakosci fluorescencyjnych aparatéw BD BACTEC zawiera instrukcja odpowiedniego aparatu
BD BACTEC.

WYNIKI

Dodatni wynik dla prébki uzyskany w aparacie fluorescencyjnym BD BACTEC oznacza, ze w danej fiolce przypuszczalnie znajdujg
sie zywe drobnoustroje.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Zanieczyszczenie

Nalezy przedsiewzig¢ srodki ostroznosci, aby zapobiec zanieczyszczeniu podczas pobierania i inokulacji do fiolki BD BACTEC.
Zanieczyszczona probka da odczyt dodatni, co jednak nie oznacza wyniku istotnego klinicznie. Takie ustalenie musi by¢ wykonane
przez uzytkownika na podstawie takich czynnikow, jak: typ wykrytych drobnoustrojow, wystepowanie tego samego drobnoustroju
w wielu hodowlach, historia choroby pacjenta itd.

Uzyskiwanie drobnoustrojow wrazliwych na SPS z probek krwi

Szczep Peptostreptococcus anaerobius jest wrazliwy na SPS, co moze wptywaé na wykrywanie w przypadku inokulacji do fiolki
niewystarczajgcej ilosci probki.5

Drobnoustroje niewykazujace zywotnosci

Wymaz z poditoza hodowlanego, zabarwiony metodg Grama, moze zawiera¢ niewielkg liczbe drobnoustrojow niewykazujgcych
zywotnosci, pochodzacych ze sktadnikéw podtoza, odczynnikdéw barwigcych, olejku immersyjnego, szkietek szklanych i probek
uzywanych do inokulacji. Ponadto probka pobrana od pacjenta moze zawiera¢ drobnoustroje, ktére nie bedg rosty w podfozu lub
w pozywkach uzywanych do podhodowli. Takie prébki powinny by¢ posiewane na specjalnie do tego przygotowanych podfozach.6

Uzyskiwanie Streptococcus pneumoniae

W podtozach tlenowych S. pneumoniae bedzie zazwyczaj wykrywalny wzrokowo i przez aparat, jednakze w niektorych przypadkach
ani w barwieniu metoda Grama, ani w rutynowej podhodowli nie bedzie mozliwe wykrycie drobnoustroju. Jezeli podtoze beztlenowe
zostato rowniez inokulowane, drobnoustréj moze zazwyczaj zostaé wykryty podczas wykonywania rutynowej podhodowli na
obecnos¢ bakterii tlenowych z fiolki zawierajgcej podtoze dla bakterii beztlenowych, poniewaz opisywano, ze dobrze namnazat sie
w warunkach beztlenowych.”

Uwagi ogélne

Uzysk izolatéw osigga sie poprzez dodawanie 3—7 ml krwi. Krew moze zawiera¢ czynniki hamujgce wzrost bakterii albo inne
inhibitory, ktére moga spowalnia¢ wzrost drobnoustrojéw albo go uniemozliwi¢. Wyniki fatszywie ujemne moga by¢ spowodowane
obecnoscig pewnych drobnoustrojéw, niewytwarzajgcych odpowiedniej ilosci CO,, niezbednej do wykrycia przez system albo tez
istotnym wzrostem przed umieszczeniem fiolki w systemie. Wyniki fatszywie dodatnie moga zdarza¢ sie w przypadku znacznego
podwyzszenia liczby krwinek biatych.

Z powodu charakteru materiatu biologicznego zawartego w podfozach i naturalnej réznorodnosci drobnoustrojow uzytkownik
powinien zdawac sobie sprawe z potencjalnej réznorodnosci wynikow przy wzroscie niektérych drobnoustrojow.

Domysiny protokét trwajacy 5 dni (120 godzin) byt stosowany we wszystkich badaniach analitycznych z uzyciem podtoza do hodowli
BD BACTEC Standard Anaerobic/F. Protokoty trwajgce >5 dni nie byty oceniane.

OCZEKIWANE WYNIKI i SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Wydajnos¢ podtozy BD BACTEC Standard Anaerobic/F w szklanych fiolkach ustalono w licznych zewnetrznych badaniach
klinicznych.8 Wykonane przez firme BD posiewy daty takie same rezultaty dla podtozy BD BACTEC Standard Anaerobic/F
w plastikowych fiolkach i BD BACTEC Standard Anaerobic/F w szklanych fiolkach.®

Pod katem odzysku oceniono tgcznie 528 sparowanych fiolek zawierajgcych od 10 CFU do 100 CFU, stosujac zréznicowany zestaw
drobnoustrojéw czesto izolowanych we krwi. Z 528 sparowanych zestawdw 504 dato uzysk organizmoéw w podtozu BD BACTEC
Standard Anaerobic/F umieszczonym w plastikowe;j fiolce i BD BACTEC Standard Anaerobic/F umieszczonym w szklanej fiolce.
Wszystkie uzyskane organizmy rozwijaty sie w sparowanych zestawach, zatem nie zostaty one wykryte/uzyskane ani wytgcznie na
podtozu BD BACTEC Standard Anaerobic/F umieszczonym w plastikowej fiolce, ani wytgcznie na podtozu BD BACTEC Standard
Anaerobic/F umieszczonym w szklanej fiolce. Szczep Peptostreptococcus anaerobius (24 zestawy) nie zostat wykryty ani na
podtozu BD BACTEC Standard Anaerobic/F umieszczonym w plastikowej fiolce, ani na podtozu BD BACTEC Standard Anaerobic/F
umieszczonym w szklanej fiolce przy rzeczywistym stezeniu inokulum wynoszacym 37 CFU na fiolke przy objetosciach krwi
wynoszacych 3 ml i 7 ml. Wszystkie sparowane powtdrzenia wykazaty brak rozwoju w koncowej podhodowli.

Roéznica mediany czasu do wykrycia migdzy sparowanymi zestawami dla wszystkich stezen inokulum (0-1 CFU, 1-10 CFU

i 10—100 CFU na butelke) wynosita -0,417 godziny (okoto 30 min) na korzys$¢ podtoza BD BACTEC Standard Anaerobic/F
umieszczonego w plastikowej fiolce. Uzyskano jeden wynik fatszywie ujemny (tj. zakonczenie protokotu, ujemny odczyt z aparatu

w fiolce z dodatnim wynikiem koncowej podhodowli) na podtozu BD BACTEC Standard Anaerobic/F umieszczonym w szklanej
fiolce: Szczep Streptococcus agalactiae inokulowany przy 0 CFU.

Podczas badan analitycznych poddano ocenie nastepujace drobnoustroje: Bacteroides fragilis, Bacteroides ovatus, Bacteroides
thetaiotaomicron, Bacteroides vulgatus, Clostridium histolyticum, Clostridium novyi, Clostridium perfringens, Enterococcus faecalis,
Enterococcus faecium, Escherichia coli, Finegoldia magna, Fusobacterium nucleatum, Klebsiella pneumoniae, Peptoniphilus
asaccharolyticus, Peptostreptococcus anaerobius, Porphyromonas asaccharolytica, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes i Veillonella parvula.



W badaniach limitéw wykrywania drobnoustrojéw poddano ocenie fgcznie 312 sparowanych zestawéw o docelowym inokulum

na poziomie 0—1 i 1-10 CFU w kazdej fiolce. Niniejsze badanie miato na celu dokonanie oceny mozliwosci wykrywania jedne;j
jednostki CFU (jesli jest obecna) przez podioze hodowlane na bazie krwi BD BACTEC. Sposrod 312 przetestowanych sparowanych
zestawdw 191 zostato okreslonych przez instrument jako dodatnie (rozwdj i wykrycie), a 46 jako ujemne (brak rozwoju i wykrycia).
W przypadku 36 wystgpien wytacznie urzgdzenie wprowadzone oficjalnie na rynek zostato okreslone przez instrument jako
dodatnie, a w przypadku 39 wystgpien wytacznie urzadzenie zmodyfikowane zostato okreslone przez instrument jako dodatnie.

DOSTEPNOSC

Nr kat. Opis
442024 Fiolki do hodowli BD BACTEC Standard Anaerobic/F, kaseta zawierajgca 50 fiolek
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BD.com/e-labeling.
W sekgcji Ostrzezenia i srodki ostroznosci dodano zalecenie wykonania
badan molekularnych na dodatnich posiewach krwi zgodnie ze
standardowymi praktykami w zakresie opieki i instrukcjg uzytkowania
wydang przez producenta.
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