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USO PREVISTO

El BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (tubo indicador de crecimiento micobacteriano) suplementado con

BD BBL MGIT OADC enrichment (caldo de enriquecimiento) y, cuando es apropiado, BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture
(mezcla antibiética), esta destinado para la deteccién y recuperacién de micobacterias. Los tipos de muestras aceptables son
muestras clinicas digeridas y descontaminadas (excepto orina) y fluidos corporales estériles (excepto sangre).

RESUMEN Y EXPLICACION

Entre 1985 y 1992, el numero de casos de MTB comunicados aumento un 18%. La tuberculosis todavia produce una mortalidad
anual aproximada de 3 millones de personas en todo el mundo, la cual la convierte en la principal causa infecciosa de muerte.!
Entre 1981 y 1987, la vigilancia de los casos de SIDA encontré un 5,5% de pacientes con SIDA con infecciones micobacterianas
no tuberculosas diseminadas, por ejemplo, MAC. En 1990, el aumento en el nimero de casos de infecciones micobacterianas

no tuberculosas diseminadas habia producido una incidencia cumulativa del 7,6%.2 Por encima del resurgimiento de MTB, el
MTB con polifarmaco resistencia (MDR-TB) genera cada vez mas preocupacion. La lentitud de los laboratorios en el crecimiento,
identificacion y comunicacién de estos casos de MDR-TB ha contribuido, al menos en parte, a la diseminacién de la enfermedad.3
Los Centers for Disease Control and Prevention (CDC) de los EE. UU. han recomendado que los laboratorios se esfuercen todo
lo posible en utilizar los métodos mas rapidos disponibles para el andlisis diagndstico de micobacterias. Estas recomendaciones
incluyen la utilizacion de medios de cultivo tanto liquidos como sdlidos para el cultivo de micobacterias.3

El BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube contiene 4 ml de base de caldo Middlebrook 7H9 modificado.45 El medio de
cultivo completo, con 0,5 ml de caldo de enriquecimiento OADC y 0,1 ml de BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, es uno de los
medios liquidos usados mas frecuentemente para el cultivo de micobacterias.

Todos los tipos de muestras clinicas, tanto pulmonares como extrapulmonares (salvo sangre y orina), pueden procesarse para el
aislamiento primario en tubos MGIT utilizando métodos convencionales.® La muestra procesada se inocula en un tubo MGIT y se
incuba y examina diariamente a partir del segundo dia de incubacion utilizando luz ultravioleta de onda larga. En el momento de
detectarse positividad en el tubo, hay presentes aproximadamente 104-107 UFC/ml de micobacterias.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

Un compuesto fluorescente esta incluido en silicona en la parte inferior de los tubos de 16 x 100 mm de fondo redondo. El
compuesto fluorescente es sensible a la presencia de oxigeno disuelto en el caldo. Inicialmente, la gran cantidad de oxigeno
disuelto apaga las emisiones procedentes del compuesto y se puede detectar muy poca fluorescencia. Mas tarde, los
microorganismos que respiran activamente consumen el oxigeno y permiten que se observe la fluorescencia mediante el uso de
un transiluminador ultravioleta de 365 nm o luz ultravioleta de onda larga (lampara de Wood). El crecimiento también puede ser
detectado por la presencia de turbidez no homogénea o pequefios granulos o copos en el medio de cultivo.

Los componentes del medio son sustancias esenciales para el crecimiento rapido de micobacterias. El acido oleico es usado

por bacilos tuberculosos y desempefia un papel importante en el metabolismo micobacteriano. La albumina actia como agente
protector al ligar acidos grasos libres, los cuales pueden ser téxicos para las especies Mycobacterium y, por lo tanto, ayuda en su
recuperacion. La dextrosa es una fuente de energia. La catalasa destruye los peréxidos toxicos que pudieran estar presentes en el
medio.

La contaminaciéon puede ser reducida al suplementar el BD BBL MGIT base combinado con el BD BBL MGIT OADC enrichment
con la BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture antes de la inoculacién con la muestra clinica.

REACTIVOS

El BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube contiene: 110 pl de indicador fluorescente y 4 ml de caldo. El indicador
contiene cloruro pentahidratado de Tris-4,7-difenil-1,10 fenantrolina rutenio en una base de silicona. Los tubos se limpian con un
chorro de CO, al 10% y se cierran con tapones de polipropileno.

Formula aproximada* por litro de agua purificada
Base de caldo Middlebrook 7HO modificado.............ooeiiiiiiiiiiiiie e 59¢
[T o) o g F= W [N o= EoT-Y (- USSR 1,25 g

BD BBL MGIT OADC contiene 15 ml de caldo de enriquecimiento Middlebrook OADC.
Férmula aproximada* por litro de agua purificada

Albumina bovina..........ccccoeiiiiiiiiiieeieeees 50,0 g Catalasa.......oceeeiieieeeee e 0,03 g
DextroSa.....ccocuveeeiieiciiiiieee e 20,0 g ACIdO Ol€ICO ...uvveeeeeieciieee e 0,6 g



El frasco BD BBL MGIT PANTA contiene una mezcla liofilizada de agentes antimicrobianos.
Formula aproximada* por frasco liofilizado de BD BBL MGIT PANTA
Polimixina B...... ....6000 unidades  Trimetoprima .... .
Anfotericina B...........ccoocviiiiiiieic. 600 pg AZIOCHING ... 600 ug
Acido nalidiXiCo .........ccccvevviiiiiiiins 2400 pg

*Ajustada o suplementada para satisfacer los criterios de rendimiento.

Instrucciones de uso: Reconstituya un frasco liofilizado de BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture con 3 ml de agua destilada
estéril o desionizada.

Advertencias y precauciones: Para uso diagndstico in vitro.

Puede haber presentes en las muestras microorganismos patégenos, incluyendo el virus de la hepatitis B y el virus
de la inmunodeficiencia humana. Para la manipulacién de todos los objetos contaminados con sangre u otros fluidos
corporales deben seguirse las “Precauciones universales”.2

El trabajo con Mycobacterium tuberculosis en cultivo precisa la utilizacion de practicas del Nivel de bioseguridad 3 y equipo e
instalaciones para contencién.®

Antes de utilizarlos, inspeccione todos los tubos MGIT en busca de indicios de contaminacion o deterioro. Deseche todos los tubos
que no reuinan las condiciones adecuadas o que exhiban fluorescencia antes de utilizarlos.

Deben examinarse detenidamente los tubos que se hayan caido. Deben desecharse los tubos que presenten dafios.

Use gafas de proteccion para luz ultravioleta cuando observe la fluorescencia y use solamente iluminacién de onda larga (365 nm).
NO UTILICE LUZ ULTRAVIOLETA DE ONDA CORTA PARA LAS OBSERVACIONES.

Todos los tubos MGIT inoculados deben ser esterilizados en autoclave antes de su eliminacion.

Almacenamiento de los reactivos: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes: al recibirlos, almacénelos entre 2 y
25 °C. NO CONGELAR. Reduzca al minimo la exposicion a la luz. El caldo debe estar transparente e incoloro. No utilizar si esta
turbio. Los tubos MGIT que han sido almacenados antes del uso como lo indiquen sus etiquetas pueden ser inoculados hasta la
fecha de caducidad e incubados hasta ocho semanas.

BD BBL MGIT OADC: al recibir el producto, almacénelo en un lugar oscuro a 2—8 °C. Evite la congelacién o el sobrecalentamiento.
No las abra hasta que se vayan a utilizar. Reduzca al minimo la exposicion a la luz.

BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture: al recibir el producto, almacene los frascos liofilizados entre 2 y 8 °C. Una vez que se
reconstituya, la mezcla BD BBL MGIT PANTA puede ser utilizada hasta 72 horas, siempre que se almacene entre 2y 8 °C, o
hasta 6 meses si se almacena a -20 °C o menos. Una vez que se descongele, la mezcla BD BBL MGIT PANTA debe ser utilizada
inmediatamente. Deseche la parte no utilizada.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Todas las muestras deben ser recogidas y transportadas siguiendo las recomendaciones de los CDC, el Clinical Microbiology
Procedures Handbook o el manual de procedimientos del laboratorio.6.8

DIGESTION, DESCONTAMINACION Y CONCENTRACION

Las muestras procedentes de distintos sitios del cuerpo deben ser procesadas para la inoculacion en los tubos MGIT en la forma
siguiente:

ESPUTO: Las muestras deben ser procesadas utilizando el método NALC-NaOH de acuerdo con las recomendaciones de los
CDC en Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory.6 También puede utilizarse de forma alternativa el kit
BD BBL MycoPrep para el procesamiento de muestras micobacterianas (véase “Disponibilidad”).

ASPIRADOS GASTRICOS: Las muestras deben ser descontaminadas como con el esputo. Si el volumen de la muestra es mas
de 10 ml, concéntrela por centrifugacion. Suspenda de nuevo el sedimento en aproximadamente 5 ml de agua estéril y después
descontamine. Afiada una pequefia cantidad de NALC en polvo (entre 50 y 100 mg) si la muestra es espesa o mucoide. Después
de la descontaminacion, concéntrela de nuevo antes de la inoculacion en el tubo MGIT.

FLUIDOS CORPORALES (LCR, liquido sinovial, liquido pleural, orina, etc.): Las muestras que son recogidas asépticamente y que
no se espera que tengan otras bacterias pueden ser inoculadas sin descontaminar. Si el volumen de la muestra es mas de 10 ml,
concéntrela por centrifugaciéon a 3000 x g durante 15 min. Elimine el liquido sobrenadante. Inocule el tubo MGIT con el sedimento.
Las muestras que se espera que tengan otras bacterias deben ser descontaminadas.

TEJIDO: Las muestras de tejido deben ser procesadas de acuerdo con las recomendaciones de los CDC en Public Health
Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory.®

MATERIA FECAL: Suspenda 1 g de heces en 5 ml de caldo Middlebrook. Agite la suspension en un agitador vértex durante 5 s.
Contintie con el procedimiento de NALC-NaOH siguiendo las recomendaciones de los CDC en Public Health Mycobacteriology:
A Guide for the Level lll Laboratory.5

PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, paquete de 25 y 100 tubos, o BD BBL MGIT
OADC, 6 frascos, 15 ml, o BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, 6 frascos liofilizados (véase “Disponibilidad”).




Materiales necesarios pero no suministrados: Tubos de centrifugacion de 50 ml marca BD Falcon, hidréxido de sodio

al 4%, solucion de citrato de sodio al 2,9%, N-acetil-L-cisteina en polvo, soluciéon tampén de fosfato pH 6,8, agitador vortex,
incubadora para 37 °C, pipetas estériles de 1 ml, pipetas estériles de transferencia, transiluminador ultravioleta (365 nm) o
lampara de Wood con bombilla de onda larga o luz negra, solucién de sulfito de sodio al 0,4% (procedimiento mas adelante),

BD BBL Middlebrook y Cohn 7H10 Agar, BD BBL MycoPrep, BD BBL Middlebrook 7H9 Broth (véase “Disponibilidad”) u otro medio
de cultivo de micobacterias a base de agar o de huevo, homogenizador de tejidos o torunda estéril, BD BBL Normal Saline (véase
“Disponibilidad”), microscopio y materiales para tefiir preparaciones en portaobjetos, pipetas de 100 ul y 500 pl, puntas de pipeta
correspondientes, placa de agar con 5% de sangre de cordero, gafas de proteccion ocular (UVP n.° UVC-303, San Gabriel, CA,
EE. UU.) y desinfectante tuberculocida.

Inoculacion de los tubos MGIT:

1. Rotule el tubo MGIT con el numero de la muestra.

2. Desenrosque el tapon y afiada asépticamente 0,5 ml de BD BBL MGIT OADC.

3. Anada asépticamente 0,1 ml de BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture reconstituida. Para obtener los mejores resultados,
la adicion del caldo de enriquecimiento OADC y BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture debe hacerse justo antes de la
inoculacion de la muestra.

4. Afada 0,5 ml de la suspension de muestra concentrada preparada anteriormente. También afiada una gota (0,1 ml) de la
muestra a una placa de agar 7H10 o a otro medio micobacteriano de agar sélido o a base de huevo. NOTA: Un volumen de
muestra que sea superior a 0,5 ml puede aumentar la contaminacién o de otro modo afectar en forma adversa el rendimiento
de los tubos.

5. Vuelva a tapar el tubo firmemente y mezcle bien.

6. Incube los tubos a 37 °C.

Para aquellas muestras en que se sospeche la presencia de micobacterias que tienen necesidades de incubacion diferentes,
se puede preparar e incubar un segundo tubo MGIT a la temperatura apropiada: por ejemplo, 30 °C 0 42 °C. Inocule e incube a
la temperatura necesaria.

Para aquellas muestras en que se sospeche la presencia de Mycobacterium haemophilum, hay que introducir en el tubo una
sustancia que contiene hemina en el momento de la inoculacién e incubar el tubo a 30 °C. Coloque asépticamente un disco de
BD BBL Taxo Differentiation Discs X en cada tubo MGIT que requiere la adicion de hemina antes de inocular la muestra (véase
“Disponibilidad”).

7. Lea los tubos diariamente comenzando en el segundo dia de la incubacion, siguiendo el procedimiento “Lectura de los tubos”
descrito mas adelante.

Preparacion de tubos de control positivo y negativo para la interpretacion: Se utilizan los tubos de control negativo y de

control positivo solo para la interpretacion de la fluorescencia y no para controlar el rendimiento de los medios.

Tubo de control positivo:
1. Vacie el caldo de un tubo MGIT sin inocular.
2. Marque el tubo como control positivo y anote la fecha.

3. Prepare una solucién de sulfito de sodio al 0,4% (0,4 g en 100 ml de agua esterilizada o desionizada). Deseche la parte no
utilizada.

4. Anada 5 ml de la solucion de sulfito de sodio al tubo, coloque de nuevo el tapén, ajustelo y deje reposar el tubo durante al
menos 1 h a temperatura ambiente antes de usarlo.

5. Los tubos de control positivo pueden utilizarse muchas veces. Cada tubo de control positivo puede utilizarse hasta cuatro
semanas si se almacena a temperatura ambiente.

Tubo de control negativo: Se utiliza como control un tubo MGIT sellado, sin inocular.

Lectura de los tubos:

1. Es importante utilizar un control positivo y un control negativo para la interpretacion correcta de los resultados.

2. Saque los tubos de la incubadora. Coloque los tubos bajo la luz ultravioleta al lado de un tubo de control positivo y de un tubo
sin inocular (control negativo). Se recomienda que se ponga a la vez una gradilla de tubos (4 x 10 tubos) bajo la luz ultravioleta.
NOTA: Se recomienda llevar gafas de proteccioén para luz ultravioleta cuando observe la fluorescencia. Es preferible utilizar la
iluminacioén habitual del cuarto. Evite leer los tubos en un cuarto soleado o en un cuarto oscuro.

3. Localice visualmente los tubos MGIT que muestren fluorescencia intensa. La fluorescencia se detecta por la presencia
de un color naranja intenso en el fondo del tubo y también por un reflejo de color naranja sobre el menisco. El tubo MGIT
debe entonces ser sacado de la gradilla y comparado con los tubos de control positivo y control negativo. El control positivo
deberia mostrar una fluorescencia intensa (un color naranja muy brillante). El control negativo deberia mostrar poca o ninguna
fluorescencia. Si la fluorescencia en el tubo MGIT es mas parecida al control positivo, es un tubo positivo. Si se parece mas a
la del control negativo, es un tubo negativo. El crecimiento también puede ser detectado por la presencia de una turbidez no
homogénea, pequefios granos o cumulos en el medio de cultivo.

4. Se debe hacer una tincién de bacilos acidorresistentes de los tubos positivos. Los tubos de frotis negativos deben ser
examinados para determinar si hay contaminacién bacteriana. Se pueden hacer subcultivos para la identificacion y estudios de
susceptibilidad farmacolégica utilizando fluido del tubo MGIT.



5. Se debe continuar leyendo los tubos negativos diariamente durante ocho semanas o mas, dependiendo del tipo de la muestra 'y
de las experiencias previas en el laboratorio. Se pueden establecer regimenes de lectura alternativos. La falta de lectura durante
varios dias, por ejemplo, en fines de semana o dias festivos, puede atrasar la deteccion de los tubos positivos pero no afectara
adversamente al rendimiento de los medios. Hay que revisar los tubos visualmente para detectar la presencia de turbidez y
pequefos granos o granulos antes de desecharlos. Los tubos MGIT negativos no pueden ser reutilizados. Si se sospecha el
crecimiento micobacteriano, siga el procedimiento “Procesamiento de un tubo MGIT positivo” descrito mas adelante.

Reprocesamiento de tubos MGIT contaminados: Los tubos MGIT contaminados pueden ser descontaminados y concentrados

de nuevo utilizando el mismo procedimiento utilizado para el procesamiento inicial de la muestra.

1. Afada el contenido del tubo MGIT contaminado a un tubo de centrifuga de plastico de 50 ml.

Afada 5 ml de una solucion NALC-NaOH al tubo de centrifuga. Coloque el tapon y agite el tubo en un vértex durante 5 a 20 s.
Deje reposar el tubo durante 15 a 20 min. No se debe tratar durante al menos 20 min.

Anada 35 ml de tampén de fosfato estéril de pH 6,8. Tape de nuevo y mezcle el contenido.

Concentre la muestra en una centrifuga a una velocidad de 3000 x g durante 15 min.

Decante cuidadosamente el fluido sobrenadante del concentrado. Suspenda de nuevo el sedimento usando una pipeta Pasteur
estéril con la solucion tampon de fosfato a pH 6,8.

7. Inocule 0,5 ml de la suspension en un tubo MGIT nuevo.

Control de calidad del usuario: El control de calidad debe llevarse a cabo conforme a la normativa local, nacional o federal, a
los requisitos de los microorganismos de acreditacion y a los procedimientos estandar de control de calidad del laboratorio. Se
recomienda consultar las instrucciones pertinentes del CLSI y la normativa de la CLIA para obtener informacion acerca de las
practicas adecuadas de control de calidad.

El sitio web de BD suministra certificados de control de calidad. En los certificados de control de calidad aparecen los organismos
de prueba, incluidos los cultivos ATCC especificados en el estandar aprobado del CLSI M22-A3, Quality Control for Commercially
Prepared Microbiological Culture Media.®

NOTA: Segun el CLSI M22-A3, no es necesario que el usuario realice un control de la calidad del caldo Middlebrook 7H9
(suplementado).®

I

RESULTADOS

Una muestra de cultivo positivo se identifica por la observacion de fluorescencia o turbidez no homogénea, o de pequefios granos
o fléculos en un tubo MGIT inoculado. Se deben hacer subcultivos y frotis acidorresistentes a partir de los tubos positivos. El
resultado positivo del frotis acidorresistente indica la presencia presuntiva de microorganismos viables en el tubo.

Procesamiento de un tubo MGIT positivo:
NOTA: Todos los pasos deben ser efectuados en un gabinete de seguridad biolégica.
a) Saque el tubo MGIT de la gradilla.

b) Utilizando una pipeta de transferencia estéril, saque una alicuota del fondo del tubo (aprox. 0,1 ml) para hacer preparaciones
tefiidas (tinciones acidos resistentes y de Gram).

c) Inspeccione el frotis y las preparaciones. Solo deben comunicarse los resultados preliminares después de evaluar la tincién
acidorresistente.

Si la tincion es positiva para bacilos acidorresistentes, haga un subcultivo en medios sélidos y comunique: positivo en el
instrumento, positivo por la tincién de bacilos acidorresistentes, identificacion pendiente.

Si hay presentes otros microorganismos ademas de bacilos acidorresistentes, comunique: crecimiento positivo, tincién de
bacilos acidorresistentes negativa, contaminada.

Si no hay presentes otros microorganismos, no hay resultados comunicables. Haga un subcultivo del caldo en una placa de
agar sangre y en medio de cultivo de micobacterias; repita el frotis después de afiadir proteina para asegurar la fijacion del indculo
en el portaobjetos.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

La recuperacion de micobacterias por el tubo MGIT depende del nimero de microorganismos presentes en la muestra, los métodos
de recogida de la muestra, factores del paciente tales como la presencia de sintomas y el tratamiento previo, y el método de
procesamiento.

Se recomienda la descontaminacion utilizando el método de N-acetil-L-cisteina de hidréxido de sodio (NALC-NaOH) o el método
de acido oxalico. Otros métodos de descontaminacién no han sido estudiados conjuntamente con el medio MGIT. Las soluciones
digestivo-descontaminantes pueden dafar las micobacterias.

La morfologia y pigmentacion de las colonias solo pueden determinarse en medios sélidos. La acidorresistencia de las
micobacterias puede variar dependiendo de la cepa, la edad del cultivo y otras variables. La uniformidad de la morfologia
microscépica en medio MGIT no ha sido establecida.

Se pueden hacer subcultivos a partir de un tubo MGIT que tiene el frotis positivo para bacilos acidorresistentes en medios
micobacterianos selectivos y no selectivos con el fin de obtener aislados para hacer la identificacion y pruebas de susceptibilidad.
Los tubos MGIT de aspecto positivo pueden contener especies no micobacterianas. Las especies no micobacterianas pueden
crecer mas que las micobacterias presentes. Estos tubos MGIT deben se descontaminados y cultivados de nuevo.

Los tubos MGIT aparentemente positivos pueden contener una o mas especies de micobacterias. Las micobacterias de crecimiento
mas rapido pueden desarrollar fluorescencia positiva antes que las micobacterias de crecimiento mas lento; por lo tanto, es
importante hacer subcultivos de los tubos MGIT positivos para asegurar la identificacion adecuada de todas las micobacterias
presentes en la muestra.



Un volumen de muestra mayor que 0,5 ml puede aumentar la contaminacion o de otro modo afectar en forma adversa el
rendimiento de los tubos MGIT.

Debido a la riqgueza del caldo MGIT y la naturaleza no selectiva del indicador MGIT, es importante seguir el procedimiento de
digestion/descontaminacion descrito para reducir la posibilidad de contaminacién. Es importante seguir las instrucciones que
acompanfan el procedimiento para asegurar una recuperacion éptima de micobacterias.

La utilizacion de BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, aunque es necesaria para todas las muestras no estériles, puede ejercer
un efecto inhibidor sobre algunas micobacterias.

No se hicieron de forma rutinaria subcultivos terminales durante los estudios clinicos. Por tanto, la tasa actual de falsos negativos
(definido como un tubo MGIT que permanece negativo durante el periodo de incubacion de ocho semanas pero produce un
organismo micobacteriano en subcultivo) no puede ser determinada en estos momentos.

Se realizaron estudios de cultivos sembrados con 23 especies (ATCC y cepas silvestres) de micobacterias utilizando niveles de
inoculacion previstos de 103 a 105 UFC/ml. Las siguientes especies se detectaron como positivas en el tubo MGIT:

M. africanum M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae
Complejo M. avium* M. haemophilum M. phlei M. triviale

M. chelonae* M. intracellulare M. scrofulaceum M. tuberculosis*
M. flavescens* M. kansasii* M. simiae* M. vaccae

M. fortuitum™ M. malmoense M. smegmatis M. xenopi*

M. gastri M. marinum M. szulgai

*Especies recuperadas durante la evaluacion clinica del tubo MGIT.

Los estudios clinicos han demostrado la recuperacion de micobacterias de muestras respiratorias, aspirados gastricos, tejidos,
heces y fluidos corporales estériles excepto sangre; no se ha establecido la recuperaciéon de micobacterias de otros fluidos
corporales para este producto.

VALORES PREVISTOS

1 - En la figura siguiente se muestra la distribucion de las frecuencias de los tiempos de recuperacion en muestras que
han sido positivas en el sistema BD BBL MGIT en estudios clinicos.
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

ElI BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube fue evaluado en seis centros clinicos, que incluyeron laboratorios de salud
publica y grandes hospitales de atencion aguda situados en areas geograficamente diversas. La poblacion de estos lugares
incluyé pacientes infectados con VIH, pacientes inmunocomprometidos y pacientes trasplantados. Los tubos MGIT se compararon
con el BD BACTEC 460TB radiometric system, el BD BBL SEPTI-CHEK AFB Mycobacteria Culture System y medios de cultivo
solidos convencionales para la deteccion y recuperacion de micobacterias de muestras clinicas (excepto sangre y orina). Durante
el estudio fueron analizadas 2.801 muestras. La distribucion de las muestras evaluadas por origen fue la siguiente: respiratorias
(78%), gastricas (0,4%), fluidos corporales (9,8%), tejidos (7,0%), heces (2,5%) y otras (2,4%). Un total de 318 muestras fueron
positivas y representaron 330 aislados recuperados durante el estudio. De estos 330 aislados, 253 (77%) se recuperaron por medio
de los tubos MGIT, 260 (79%) mediante el BD BACTEC 460TB y el BD BBL SEPTI-CHEK AFB y 219 (66%) mediante medios
sélidos convencionales. Los tubos MGIT demostraron una tasa de falsos positivos del 0,5% (MGIT fluorescente, sin presencia

de AFB). Los tubos MGIT no lograron recuperar el 3,7% de los aislados que se recuperaron en uno o mas de los sistemas de
referencia (BD BACTEC 460TB, BD BBL SEPTI-CHEK AFB o medios soélidos convencionales). Si bien este porcentaje representa
una posible pérdida de recuperacion, no es indicativo de una determinacion de falsos negativos concreta (véase la seccion
“Limitaciones del procedimiento”). El uso de un segundo medio, segun las recomendaciones, aumentara la probabilidad de
recuperacion de microorganismos micobacterianos. La tasa de contaminacion no deseada media de los tubos MGIT fue del 9,7%.



CENTROS BD BACTEC
Tabla 2 — Deteccion de aislados positivos para micobacterias en evaluaciones clinicas

Total de BD BACTEC

Aislado aislados MGIT total MGIT solo BD BACTEC total solo CONV total CONV solo
MTB 113 91 2 98 7 92 6
MAC 99 76 9 86 13 57 3
M. kansasii 5 2 0 5 1 4 0
M. fortuitum 9 5 3 3 1 5 3
M. chelonae 2 0 0 2 1 1 0
M. xenopi 2 0 0 2 2 0 0
M. simiae 1 1 0 1 0 0 0
M. gordonae 11 4 1 4 1 9 5
M. flavescens 2 1 0 2 1 0 0
Todas MICO 244* 180* 15* 203 27 168 17

*NOTA: Catorce aislados MGIT SOLO no se incluyen en estos datos. Se hizo una identificacion presuntiva sin confirmacion final de
la identificacion.

CENTROS SEPTI-CHEK
Tabla 3 — Deteccion de aislados positivos para micobacterias en evaluaciones clinicas

Aislado joalde  MGITtotal  MGITsolo B0 BB i'f;T"CHEK BD BBL :fl';T"CHEK CONVtotal CONV solo
MTB 30 25 1 29 2 2 0
MAC 34 26 5 28 2 25 0
M. kansasii 1 1 1 0 0
M. gordonae 2 2 2 0 0 0 0
TODAS MICO 67 54¢ 9 57 4 51 0

*NOTA: Cinco aislados MGIT SOLO no se incluyen en estos datos. Se hizo una identificacién presuntiva sin confirmacién final de la
identificacion.

DISPONIBILIDAD

N.° de cat. Descripcion

245111 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, caja de 25 tubos.

245113 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, caja de 100 tubos.

245116 BD BBL MGIT OADC, 15 ml, paquete de 6 frascos. Cada frasco es suficiente para 25 tubos MGIT.

220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, paquete de 10 (tubos de 20 x 148 mm con tapa).

220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, caja de 100 (tubos de 20 x 148 mm con tapa).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, diez frascos de 75 ml de solucion de NALC-NaOH y
5 envases de tampon fosfato.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, diez frascos de 150 ml de solucion de NALC-NaOH y
10 envases de tampon fosfato.

245114 BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, caja de 6 frascos liofilizados. Cada frasco es suficiente para 25 tubos MGIT.
220959 BD BBL Middlebrook y Cohn 7H10 Agar Slants, caja de 100.

295939 BD BBL Middlebrook 7H9 Broth de 8 ml, paquete de 10 tubos.

221818 BD BBL Normal Saline de 5 ml, paquete de 10.

221819 BD BBL Normal Saline de 5 ml, caja de 100.

231729 BD BBL Taxo Differentiation Discs X, 50 discos/carro.
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superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %33 & 1= / Auksiausia laikymo temperatara / Aug$éja temperattras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite méximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npeaen
Temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa / i J% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand¢ / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 713 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac¢ w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus Bnaru / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {744 T {4

Collection time / Bpeme Ha cb6upaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouAoyrg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / >XuHay yakeitbl / -3 A X+ / Paémimo laikas / Savak3anas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / FAET[H]

Peel / O6enete / Otevrete zde / Abn / Abziehen / ArokoMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
H17]7] | Plésti &ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwaé / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitn / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopaums / Perforacia / Perforasyon / Mepdpopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He usnonseaiite, ako onakoBkata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite edv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfaH 6onca, naiiganan6a / 7] 2 7} =458 7 $- A8 4] / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti
/ Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone / Ndo usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osate npv noBpexaeHnmn ynakosku /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin / He
BUKOPVCTOBYBATU 3a NOLIKOKEHOT ynakoskm / W LAl 451, 115204l il
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Al Keep away from heat / MaseTe ot TonnuHa / Nevystavuijte pfilisnému teplu / Ma ikke udszettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatiioTe 10 Jakpié ammd

0 BeppoTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepge cakra / &-2 ¥ &l of g / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Méa ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / 1 it & #4J5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de préléevement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XXunaraH TisbekyHi / =5 &% / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / flata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / X4 H I

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / uL/prueba / ulL/teszt / nL/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF § / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / i it 5 Yt 2k
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Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatektec cyTeri naitaa Gonasl / 54~ 7k~ A4 % / I8skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue sopgopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga ¢ikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHam sogHio / 437 /£ 4/<
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Patient ID number / [] Homep Ha nauuerTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevolug / Numero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MNauneHTTiH naeHTUbMKaLUSbIK Hemipi /
22} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Namero da
ID do doente / Numar ID pacient / MaeHTudukaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
|neHTudikaTop nauieHTa / HE RIS
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite To e Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbIl, abaiinan naitaanambiieia. / %41 71#] 7] 4]-& 2] ] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTblo. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaiTHa, 3BepTatics 3 06epexHicTio / i, /NI
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International: +31 20 794 7071
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CO +800 13579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800101 3366
GR 00800 161220157799  SK 0800 606 287
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ATCC® is a trademark of the American Type Culture Collection.
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