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VERSATREK®
Lahvicky na testovani citlivosti mykobakterii

VersaTREK® Myco Susceptibility Kit, 7115-60

ZAMYSLENE POUZITI

Souprava VersaTREK Myco Susceptibility je ur¢ena pro kvalitativni in vitro testovani citlivosti izolovanych
kolonii Mycobakterium tuberculosis s rifampinem, ethambutolem a isoniazidem bud’ na VersaTREK pfistroji
nebo na ESP kultivacnim systému II.

Ptislusna inokula jsou pfipravena z nartistu na pevném agaru, jako je Middlebrook 7H10 nebo Lowenstein-
Jensen Sikmé piidy nebo Middlebrook 7H9 bujon.

SHRNUTI A VYKLAD

Rychla diagnostika tuberkuldzy je diilezitd pro zahajeni spravné terapie a zavedeni opatieni pro prevenci Sifeni
této vysoce nakazlivé choroby. Opozdéna 1é¢ba, zejména u multirezistentnich kmend M. tuberculosis (MDR-
TB) mize vést k selhani 16¢by a umrti pacienta. * K feSeni téchto problémi jsou kliniéti mikrobiologové
nabadani k pouziti nejrychlejSich a nejcitlivéjSich diagnostickych testi, které zajisti spolehlivé vysledky.
Odbornici ze CDC udé¢lali n€kolik doporuceni ohledné testovani mykobakterii, v€etné pouziti jak tekutého, tak
pevného média pro kultivaci mykobakterii. 2

U testovani citlivosti Mycobacterium tuberculosis kombinuje VersaTREK/ESP kultivaéni systém II tekuté
kultivacni médium (VersaTREK Myco Broth), rstovy suplement (VersaTREK Myco GS) a specificka
antibiotika s detekénim systémem, ktery automaticky inkubuje a kontinudln€ monitoruje kultivaéni lahvicky
inokulované izolaty M. tuberculosis z ruznych zdroji. Houbicky ve VersaTREK Myco lahvi¢kach zajist'uji
matrix pro podporu ristu a zvySuji povrch vystaveny kysliku nad tekutinou v lahvi¢ce. Technologie
VersaTREK/ESP kultivaéniho systému II je zaloZena na detekci zmén tlaku vzduchu nad kapalinou uvnitt
utésnéné lahvicky zpiisobenych mikrobidlnim ristem. Pro detekci velmi pomalu rostoucich mykobakterii byl
vyvinut specialni algoritmus.

S VersaTREK/ESP kultiva¢nim systémem II mohou byt antituberkulotika injektovana do VersaTREK Myco
lahvic¢ek obohacenych VersaTREK Myco GS a specifickymi izolaty M. tuberculosis. Inokulum M. tuberculosis
pfipravené z nariistu kolonii na pevném médiu nebo z naoCkované lahvicky, je pfidano ke kontrolni lahvicce
bez 1é¢iva, kterd se pouziva jako pozitivni kontrola a do lahvi¢ek obsahujicich specifické koncentrace 1éCiv.
Pfitomnost rlstu je ur€ovana automaticky ptistrojem, ale aktualni ur€eni citlivosti nebo rezistence je provadéno
manualnim porovnanim lahvicky s pozitivni kontrolou s lahvickami obsahujicimi 1é¢iva. Pokud je organismus k
1€ku citlivy, je vidét bud’ nulovy riist, nebo opozdény rist. Pokud je organismus k 1€ku rezistentni, je detekovéan
mikrobidlni rist béhem specifikované doby a je graficky zndzornén na pfistroji vytvorenim klesajici kiivky
spotteby. Léky pouzivané v tomto systému jsou primarni lé¢iva rifampin, isoniazid a ethambutol ve
specifickych koncentracich. Tato 1é¢iva jsou dodavéna v lyofilizované formé.

PODSTATA POSTUPU

Testovani citlivosti vzorkii M. tuberculosis se provadi s VersaTREK/ESP kultivacnim systémem II inokulaci
suspenze organismi do VersaTREK Myco lahvicek, které byly obohaceny VersaTREK Myco GS a jednim ze
tii primarnich 1é¢iv. Na kazdou lahvicku se ptipoji VersaTREK konektor pro nastoleni uzavien¢ho systému pro
monitoring lahvicky pomoci VersaTREK/ESP pfistroje. Hydrofobni membrana ve VersaTREK konektoru
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zabrafuje aerosolizaci. Do systémového pocitace se vlozi klinické informace a lahvicky se umisti do pfistroje
na inkubaci pii 35-37 °C za stabilnich podminek. VersaTREK/ESP kultiva¢ni systém II detekuje
mykobakteridlni rist kontinualnim monitorovanim (kazdych 24 minut) spotieby kysliku uvniti prostoru nad
hladinou lahvicky a hlési ristovou odezvu s pozitivnim signadlem. Na konci specifikované inkubac¢ni doby, jak
je urCeno kontrolni lahvickou pro kazdy izolat, ktery je testovan, izolat je manudlné¢ vyhodnocen na
citlivost/rezistenci k 1é¢ivu.

REAGENCIE

Souprava VersaTREK Myco susceptibility Kit obsahuje dvé lahvicky s rifampinem a dvé s isoniazidem a 3
lahvicky ethambutolu v lyofilizované form¢. Kazda lahvicka se rehydratuje 25 ml sterilni destilované nebo
deionizované vody.

SloZeni po rehydrataci*

(H20) zpracovana voda 25 ml

(RIF)  rifampin 0,003% hm/obj.
(SA) solubilizujici agens 1,25% hm/obj.
(H20) zpracovana voda 25 ml

(ING) isoniazid 0,0012% hm/obj.
(SA) solubilizujici agens 1,25% hm/obj.
(H20) zpracovana voda 25 ml

(EMB) ethambutol 0,024% hm/obj.
(SA) solubilizujici agens 1,25% hm/obj.

* upraveno tak, aby spliiovalo kritéria funkcnosti

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

2. Pro ucelené informace o rizicich nahlédnéte do bezpe¢nostniho listu.

3. POZOR! POTENCIALNE INFEKCN{ TESTOVANE VZORKY.

Pfi manipulaci a likvidaci infek¢nich agens postupujte podle obecnych opatieni a laboratornich zasad.

4. Pii praci s M. tuberculosis narostlym v kultufe se doporucuje postupovat dle praxe pro Groven biologické
bezpecnosti 3, pro kontrolu zafizeni a vybaveni.

5. VersaTREK konektor obsahuje ostrou zapusSténou jehlu, ktera je do prvniho odstranéni obalu sterilni, ale po
ukonceni prace je potencidlné kontaminovana.

Postupujte podle laboratornich zdsad pro manipulaci a likvidaci zafizeni kontaminovanych krvi. (Nemanipulujte
s nimi lehkovazné. Pred likvidaci je sterilizujte. Likvidujte ve schvalenych typech nadob. Znovu nepouzivejte.)
6. VSechny lahvicky vizuadlné zkontrolujte, zda v nich neni kontaminace, nejsou prasklé nebo zde nejsou jiné
znamky snizeni kvality. NepouZivejte lahvicky, které jsou zakalené nebo poSkozené.

7. Pouzivejte pouze systém jehla-pfipojena stiikacka pfi pouziti této metody inokulace.

Poznamka: Inokulaci 1ze provést otevienim lahvicky a pfidanim vzorku pomoci sterilni pipety.

8. Pred likvidaci vSechny lahvicky VersaTREK Myco autoklavujte.

UCHOVAVAN{

Soupravu VersaTREK Myco Susceptibility Kit uchovavejte pii 2-8 °C. Chraiite pfed svétlem. Po rehydrataci
uchovavejte pii 2-8 °C a pouzijte do 4 tydnli nebo zamrazte pii —20 °C a pouZijte béhem 3 mésicl. Jednou
rozmrazené jiZ znovu nezamrazujte.

POSTUP: TESTOVANI CITLIVOSTI M. TUBERCULOSIS S POUZITIM VersaTREK/ESP
KULTIVACNIHO SYSTEMU I

Dodavany material:
VersaTREK Myco kultiva¢ni lahvicky 7111-42
VersaTREK Myco GS 7112-42
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VersaTREK Susceptibility Kit
VersaTREK konektory

Pozadovany, ale nedodavany material:

Sterilni nebo deionizovana voda

7115-60

Middlebrook 7H10 nebo jiny agar na mykobakterie nebo médium s vajecnym zékladem

Autoklav

CO, inkubator
Sterilni klicky

Sterilni tuberkulinky

Sterilni pipety nebo pipetor se sterilnimi pipetovacimi

v

Mykobakterialni dezinfekce (napt. Amphyl™, OMNI™, atd.)
Tampony s alkoholem

Vortex

Biohazardni box

Mikroskop

Material pro barvena sklicka
Organismy kontroly kvality: M. tuberculosis ATCC® 25618, M. tuberculosis ATCC 35838, M. tuberculosis
ATCC 35822, M. tuberculosis ATCC 35837.

s&;iékami (volitelné)

INOKULACE VERSATREK MYCO KULTIVACNICH LAHVICEK PRO TESTOVANI CITLIVOSTI

MYKOBAKTERI{

1. Rehydratujte lyofilizovana 1é¢iva aseptickym piidanim 25 ml sterilni destilované nebo deionizované
vody do kazdé ampulky. U isoniazidu a ethambutolu je tfeba udé€lat dalsi koncentrace — viz tabulka 1.

TABULKA 1: Priprava antituberkulotik

Lécivo a jeho | MmnoZstvi | Koncentrace| DalSiFedéni | Koncentrace Pocet Pocet
koneéna diluentu po pro injektaz | testi/ampule | testii/souprava
koncentrace | pridaného do | rehydrataci do
v Myco lyofilizované testovacich
lahvickach lahvi¢ky lahvicek
Rifampin 1 25 mi 30 pg/ml Ne 30 pg/ml 50 100
pg/ml
Isoniazid 0,4 25 mi 12 pg/ml Ne 12 pg/ml 40 80
pg/ml 5ml 3 pg/ml 40 80
Isoniazid 0,1 nafedéného
pg/ml 1éku plus 15 ml

vody
Ethambutol 8 25 mi 240 pg/ml Ne 240 pg/ml 30 90
pg/ml 10 ml 150 pg/ml 32 96
Ethambutol 5 nafedéného
pg/ml 1éku plus 6 ml

vody

Pozn.: V soupravé je mnozstvi dostacujici na provedeni 80 testli. VySe uvedend fedéni zajisti ptebytek
nékterych 1é¢iv u nékterych koncentraci. Pfebytky zni¢te a nemichejte komponenty z rtiznych Sarzi souprav.

2. Vzorkové inokulum pro testovani citlivosti miize pochazet ze dvou zdroji. Pied zapocetim testu
citlivosti jakéhokoliv izolatu je tieba ovéfit , Ze izolat je M. tuberculosis a Cistotu kultury (bez
kontaminant):




a) bunééna suspenze odpovidajici McFarland standardu — Izolaty rostouci na prislusném
mykobakterialnim agarovém médiu (Middlebrook 7H10, Middlebrook 7H11, Lowenstein-
Jensen) jsou seskrabnuty s pouzitim sterilni klicky a umistény do zkumavky obsahujici ptiblizné
9 az 10 ml sterilni destilované nebo deionizované vody a sklenéné kulicky. Zkumavka se uzavie,
vortexuje a necha se 15 minut usadit. Pfiblizné 5 ml horni vrstvy se odstrani, umisti do sterilni
testovaci zkumavky a upravi na McFarlandtv standard €. 1 (pfiblizné 3x 10 CFU/ml) s pouzitim
sterilni destilované nebo deionizované vody. Redéni 1:10 adjustovaného vzorku se piipravi s
pouzitim sterilni destilované nebo deionizované vody. V konecném inokulu je organismus
natfedén 1:10.

b) VersaTREK Myco Seed (nao¢kované) lahvicky — piipravte si McFarlanduv standard ¢. 1
vytvoteny z testovaného izolatu z agaru nebo tekuté pudy (rist na Middlebrook 7H9). Asepticky
vstiiknéte 0,5 ml tohoto fedéni do VersaTREK Myco kultivac¢ni lahvicky obohacené 1,0 ml
VersaTREK Myco GS. Na lahvicku se umisti sterilni VersaTREK konektor a lahvicka se
inkubuje v pfistroji az do zjisténi pozitivniho signalu (piibl. 10° CFU/ml). Jakmile je dosazeno
pozitivniho signdlu, sunda se konektor a lahvicka se vortexuje 1-2 minuty. Naockovana lahvicka
s inokulem se musi pouzit do 72 hodin od pozitivniho signalu pfistroje. Naockovanou lahvicku
fed’te 1:10.

3. KaZzdou VersaTREK Myco kultiva¢ni lahvi¢ku oznacte udaji o pacientovi nebo QC identifikdtorem. U
testovani citlivosti mykobakterii se pouzije 6 lahvicek na 1 izolat.

4. Dezinfikujte zatky lahvicek alkoholem a asepticky do kazdé lahvicky pfidejte nasledujici komponenty
vstifknutim pfes prepazku pomoci jehly na stiikadce, jak je popsano v tabulce 2. POZNAMKA:
Alternativné lze toto provést otevienim lahvi¢ek a pfidanim reagencii a vzorkil s pouzitim sterilnich
pipet. Je tieba dbat na asepticky postup. Zatka a vicko se musi znovu spravné nasadit, aby systém byl
utésnény. Pokud zatka a vicko nebudou nasazeny spravnég, objevi se chyba uniku lahvicky.

TABULKA 2: Pridani reagencii a inokula v pracovnim postupu

Oznacte Myco lahvicky | Objem natedéného GS pro | Objem natfedéného 1é¢iva| 1:10 fedéni z obou zdroju
kone¢nou koncentraci a ptidani pfipraveného v tabulce 1 pfipraveného inokula
identifika¢nim Cislem pro piidani
pacienta
Rifampin 1 pg/ml 1ml 0,5 ml rifampinu pti 30 0,5 ml
ug/ml
Isoniazid 0,4 pg/ml 1ml 0,5 ml isoniazidu pii 12 0,5 ml
ug/ml
Isoniazid 0,1 pg/ml 1ml 0,5 ml isoniazidu pii 3 0,5 ml
ug/ml
Ethambutol 8 ug/ml 1ml 0,5 ml ethambutolu pfi 0,5ml
240 pg/ml
Ethambutol 5 ug/ml 1ml 0,5 ml ethambutolu pfi 0,5ml
150 pg/ml
Kontrola 1ml 0,5 ml sterilni destilované 0,5 ml
nebo deionizované vody

5. Provedte test Cistoty inokula Mycobacterium tuberculosis subkultivaci suspenze organismu jak na misce
Middlebrook 7H10 nebo 7H11 tak na pevném médiu, které zabezpeci rast vétSiny fakultativnich
bakterii, jako je krevni agar (BAP). BAP inkubujte nejméné 18 hodin v béZném inkubatoru a
Middlebrook agar 4 tydny pii 37 °C.

Uttete kultivacni lahvicky a zatky mykobaktericidnim dezinfekénim prostiedkem.

7. Vsechny lahvicky n€kolikrat obrat’te, aby se promichali.
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8.

10.
11.

Odstrante tésnéni ze spodu VersaTREK konektoru. Zamacknéte konec jehly VersaTREK konektoru pies
zatku kultivaéni lahvicky. POZNAMKA: Nepromichavejte obsah lahvi¢ky, pokud je na ni nasazen
VersaTREK konektor. Plyn v jehle mtize interferovat s odectenim tlaku v lahvicce.
Kazdou VersaTREK Myco lahvicku oznacte ID pacienta, ID léCiva a koncentraci. Doporuceny format
pro pristupové Cislo je “Ptistup” XY, kde “Pristup” odpovida ptistupovému cCislu pro ptislusny test
citlivosti izolatu, X odpovida identifikaci 1é¢iva a Y odpovida koncentraci 1éCiva. Tato strategie znaceni
umozni uzivateli vyvolat vysledky testu kazdé skupiny lahviek izolatu. Muzete pouzit cast
“Pristupového” cCisla pro hleddni a zobrazeni vysledkl testu. Nahlédnéte do operacniho manualu
VersaTREK/ESP kultiva¢niho systému II pro vice detaili o zadavani lahvicek.
Priklad: Kontrola Pristupové ¢islo = 1234C

Rifampin 1,0 pg/ml  Pfistupové ¢islo = 1234R1

Isoniazid 0,4 pg/ml  Piistupové ¢islo = 123410,4
Umistéte lahvicku s VersaTREK konektorem do pfistroje.
Detekce rlistu je ur€ena pfistrojem a €as detekce lze ziskat zobrazenim grafu vysledku testu. Test by mél
byt dokoncen do 13 dni nebo méné, podle kontrolni lahvicky bez 1éCiva.

VYSLEDKY
U testovani citlivosti s pouzitim VersaTREK/ESP kultivacniho systému II je izolat interpretovan jako citlivy
nebo rezistentni k 1é¢ivu na zakladé¢ nésledujiciho (zaokrouhluje vSechny €asy detekce na nejblizsi cely den):

1.
2.

3.

Jakmile je kontrolni lahvicka pozitivni, zaznamena se Cas detekce (naléza se v grafu testovaci lahvicky).

Tt dal$i inkubaéni dny po ohlaSeni pozitivity kontrolni lahvicky se sleduji a zaznamenavaji vysledky z
dal$ich testovacich lahvicek izolatu.

Citlivy: Izolat v lahvicce obsahujici 1é¢ivo, ktery nemél signal béhem 3 denniho obdobi detekce
kontroly bez léCiva, je urCen jako citlivy na koncentraci 1é¢iva. Rist po 3 dnech, zaokrouhleny na
nejblizsi cely den, v ristové kontrolni lahvicee s pozitivni signalizaci, by mél byt ignorovan, protoze ho
nelze brat jako indikaci rezistence. Pti zaokrouhlovani na nejblizsi celé¢ Cislo je ¢as < XX.49
zaokrouhlen dolti a ¢as > XX.50 je zaokrouhlen nahoru.

Rezistentni: Cas detekce 1ékové lahvicky je + 3 dny (zaokrouhleno na nejblizsi celé &islo) doby detekce
kontrolni lahvic¢ky (zaokrouhleno na nejblizsi celé ¢islo). Pti zaokrouhlovani na nejblizsi celé ¢islo je
cas < XX.49 zaokrouhlen dolii a ¢as > XX,50 je zaokrouhlen nahoru.

POZN.:

- 7Adna lahvitka by neméla byt oznadena jako pozitivni pred 3. dnem. Lahvi¢ky oznadené pred 3.
dnem jsou bud’ kontaminované, nebo je pfili§ husté inokulum. Test by se mél opakovat.
- Testovaci lahvicka mize byt hlaSena pied kontrolni lahvickou — viz tabulka 4 ptiklad 2.

Lahvicky, které signalizuji pozitivitu, by mély byt barveny AFB (acidorezistentni barveni - Acid Fast Bacilli) a
misky z ptivodni pfipravy inokula, které byly subkultivovany na Middlebrook 7H10 nebo 7H11 agaru by m¢ly
byt zkontrolovany na riist v tomto okamziku a déale po dobu 4 tydnd. Pokud nejsou piitomny zddné¢ AFB
organismy, méla by se ud¢€lat subkultivace na neselektivni plotné (napi. BAP) a inkubovat nejméné 18 hodin v
klasickém inkubdatoru pii 35 °C pro ovéfeni Cistoty izolatu. Pokud je nezbytné testovani opakovat, 1ze pouzit
subkultivaci z originalniho inokula na ovéfeni Cistoty. Odecteni testu, které urci validitu testu, jsou shrnuty v
tabulce 3. Piiklady vysledkl urcenti citlivosti jsou shrnuty v tabulce 4.



TABULKA 3: Odeéteni testu a zhodnoceni testu

Testovaci lahvicka Ziskany vysledek Mozna priina Opatieni
Ristova kontrola < 3 dny od inokulace Mozna kontaminace necbo | OPAKOVAT TEST
prili§ husté inokulum;
zkontrolujte Cistotu ploten
a grafy
Ristova kontrola* > 10 dni od inokulace Zadné Zivotaschopné OPAKOVAT TEST
organismy; piili§ slabé
inokulum
Ristova kontrola Rust detekovan mezi 3 a Validni test — hodnotit
10 dny od inokulace 1¢kové lahvicky
Ovéfeni Cistoty Na krevnim agaru nebyly Validni test
zjistény zadné
kontaminanty po nejméné
18 hodinach
Nezjistény zadné AFB Kultura neni ¢ista OPAKOVAT TEST
organismy
Na plotnach s Validni test — zadné
Middlebrook agarem opatieni
nezjistény zadné variace
kolonii
Na plotnach s Je pfitomen vice nez jeden | OPAKOVAT TEST pro
Middlebrook agarem druh mykobakterii oveteni vysledku;
zjistény variace kolonii upozornéte lékare, ze
konec¢né vysledky maji
piijit.

* Horni limit 10 dnt pro detekci ristové kontroly byl stanoven na zakladé klinickych a firemnich dat.

Zajistéte kontrolu vysledki subkultivace na mykobakteridlnim agaru pro ovéfeni, ze je ptfitomen pouze jeden
druh mykobakterii, hlavné pro ptipad rezistentniho vysledku.

Vzdy zkontrolujte pfed hlaSenim graf izolatl. Nahlédnéte do opera¢niho manualu kvili analyze grafu. Pokud
grafy testdl, které¢ byly pozitivni, vypadaji nenormalné, kontaktujte technickou podporu firmy TREK na tel:
1.800.642.7029 nebo 1.216.351.8735.

TABULKA 4: priklady vysledki pro vypocet citlivosti kmeni M. tuberculosis na antibiotika obsaZena v
soupravé VersaTREK Myco Susceptibility kit.

Priklad 1
Lék/koncentrace (ug/ml) | Rifampin Isoniazid Ethambutol

1 01 | 04 5 \ 8
Pozitivni kontrola 2
Den pozitivity 4 | 5 | 7 | 5 | Zadny rist
Vysledek Neplatna ristova kontrola, opakovat test
Ptiklad 2
Lék/koncentrace (ug/ml) | Rifampin Isoniazid Ethambutol

1 01 | 04 5 | 8
Pozitivni kontrola 5
Den pozitivity 3 7 9 9 Zadny rist
Vysledek Rezistentni Rezistentni Citlivy Citlivy Citlivy




Priklad 3

Lék/koncentrace (ug/ml) | Rifampin Isoniazid Ethambutol

1 01 | 04 5 | 8
Pozitivni kontrola 7
Den pozitivity 8 11 Zadny rist 10 Zadny rust
Vysledek Rezistentni Rezistentni Citlivy Rezistentni Citlivy
Ptiklad 4
Lék/koncentrace (ug/ml) | Rifampin Isoniazid Ethambutol

1 01 | 04 5 | 8
Pozitivni kontrola 11
Den pozitivity 9 | 11 | Zadny rist | 10 | Zadny rast
Vysledek Neplatna rustova kontrola, opakovat test
LIMITACE

1. Schopnost VersaTREK/ESP kultiva¢niho systému II detekovat rezistenci k nizkym koncentracim
ethambutolu s M. tuberculosis je neznama, protoze testovani koncetrace 5 pg/ml nebyla béhem
hodnoceni testu na klinickych pracovistich délano.

2. VersaTREK Myco Susceptibility Kit by mél byt pouzivan s izolaty ziskanymi pfimo z pozitivnich
vzorkovych lahvicek (primarni lahvicka).

OCEKAVANE VYSLEDKY

109 klinickych kmend Mycobacterium tuberculosis bylo testovano na citlivost k rifampinu (RIF), ethambutolu
(ETH) a isoniazidu (INH) na 4 rtiznych mistech s pouZitim modifikované agarové proporéni metody (MAP)' a
VersaTREK Myco Susceptibility testovaciho systému. Obé metody detekovaly 87 (79,8 %) citlivych kment.
MAP metoda detekovala 11 monorezistentnich INH kment (10,1 %), 9 multirezistentnich (MDR) kmenti (8,2
%) a 2 kmeny (1,8 %), které byly rezistentni ke vSem tiem 1é¢iviim. Jeden kmen byl rezistentni k INH a ETH.
VersaTREK/ESP kultiva¢ni systém II detekoval 11 INH (10,1 %) a 1 RIF (0,9 %) monorezistentnich kmenti, 8
MDR kment (7,3 %), jeden kmen rezistentni k INH a ETH a 2 kmeny (1,8 %), které byly rezistentni ke vSem
ttem testovanym Ié¢ivim. Podle WHO/IUALTD celosvétového projektu na surveillance rezistence k
antituberkulotikim®, nejbéznéjsi typy rezistence v USA jsou monorezistence k isoniazidu (INH) a
streptomycinu (STR), nasledovana multirezistenci (MDR). V hlaSeni surveillance bylo 87,1 % testovanych
kmeni citlivych. Procento rezistence k vice 1é¢iviim bylo 4,5 %, z nich ve 2 % §lo o MDR. Tato data jsou v
souladu s vysledky studie vydané s VersaTREK.

KONTROLA KVALITY

Kazdy novy VersaTREK Myco Susceptibility Kit by m¢l byt testovan s kontrolnimi kmeny uvedenymi v
Tabulce 5 a to pied testovanim pacientll. Kontrolni kmeny by mély byt testovany stejné jako klinické izolaty dle
postupu pro “Inokulaci VersaTREK Myco kultivacnich lahvi¢ek pro testovani citlivosti mykobakterii”.
Vysledky by mély byt odecteny tak, jak je doporuceno v oddile Vysledky tohoto ptibalového letaku.
Nasledujici schéma ukazuje ocekavané vysledky u doporucenych kontrolnich kmenid. Pokud nedosdhnete
ocekavanych vysledkd, s témito Sarzemi netestujte ani nehlaste vysledky pacienti. Kontaktujte TREK
Technickou podporu na tel 1.800.642.7029 nebo 1.216.351.8735.

TABULKA 5: QC kmeny a ofekavané vysledky

Organismus ATCC Rifampin Isoniazid Ethambutol
M. tuberculosis 25618 Citlivy Citlivy Citlivy

M. tuberculosis 35838 Rezistentni - -

M. tuberculosis 35822 -. Rezistentni -

M. tuberculosis 35837 - - Rezistentni




CHARAKTERISTIKA PROVEDENI

Srovnani mezi VersaTREK/ESP kultiva¢nim systémem II a agarovou proporéni metodou’ bylo provedeno na
celkem 109 klinickych kmenech M. tuberculosis ze 4 testovacich mist. Testovaci mista zahrnovali méstskou
nemocnici s velkou populaci HIV pacientii, a vysokym poctem testi na mykobakterie, dvé¢ narodni TB
referencni nemocnice s vysokym poctem referencnich kultivaci a velkd univerzitni nemocnice. Testovani bylo
provedeno s pouzitim t¥ primarnich 1é¢iv na testovani citlivosti M. tuberculosis: rifampin, isoniazid a
ethambutol. Obé metody ptipravy inokula VersaTREK Myco naockovany bujon a McFarlandiv standard byly
hodnoceny s podobnymi vysledky; proto je prezentovana pouze jedna sada vysledkt. Data ke dvéma kmentim
byly vynechany kvili kontaminaci; jeden kmen z VersaTREK/ESP kultiva¢niho systému II a jeden z agarové
proporéni metody. Testovalo se s jednou koncentraci rifampinu a dvéma koncentracemi isoniazidu a
ethambutolu. Tabulka 6 ukazuje shodu a 95% interval spolehlivosti (CI) VersaTREK/ESP kultiva¢niho systému
II s vysledky agarového proporéniho testu.

TABULKA 6: Vysledky klinické studie na VersaTREK/ESP kultivaénim systému II porovnané s
agarovou propor¢ni metodou

Lék Agarova proporéni metoda VersaTREK/ESP kultivacni systém 11
Koncentrace | S (pocet) |R (pocet) |Odpovidajici | Citlivé kmeny Rezistentni kmeny
koncentrace |Shoda % shody | Shoda % shody
(pocet) (95% CI) |(pocet) |(95% CI)
Rifampin |1 pg/ml 99 10 1 pg/ml 99 100 (96- |10 100 (69-
100) 100)
Isoniazid |0,2 pg/ml |85 24 0,1 pg/ml 85 100 (96- |23 95,8 (52-
100) 100)
1 pg/ml 94 15 0,4 pg/ml 94 100 (96- |15 100 (79-
100) 99)
Ethambutol | 5 pg/ml 104 4 5 ug/ml* NT NT*
10 pg/ml 105 3 8 ng/ml 105 100 (96- |3 100 (29-
100) 100)

* Opakované testovani s pouzitim VersaTREK/ESP kultivacniho systému II s ethambutolem v koncentraci 5
pg/ml dalo rezistentni vysledek u jednoho izolatu, ktery byl citlivy v koncentraci 10 pg/ml ale rezistentni pii 5
pg/ml u testu agarovou proporéni metodou.

BEZPECNOSTNI INFORMACE

Rifampin

Xn  Skodlivy

R22  Zdravi Skodlivy pfi poZziti.

S26  V ptfipadé zasazeni oci, ihned proplachnéte vétsSim mnozstvim vody a vyhledejte 1ékaiskou pomoc.
S36/39 Pouzivejte vhodny ochranny odév a ochranné bryle nebo oblicejovy stit

Isoniazid

Xn  Skodlivy

R22  Zdravi skodlivy pfi poziti.

S20  Nejezte a nepijte pii pouzivani

S36  Pouzivejte vhodny ochranny odév

S46  Pfi poziti okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte tento obal nebo oznaceni
Ethambutol

Xn Skodlivy

R22  Zdravi skodlivy pfi poziti.

S20  Nejezte a nepijte pii pouzivani

S24/25 Zamezte styku s kizi a o¢ima




S45  piipadé nehody, nebo necitite-li se dobie, okamzité vyhledejte 1¢kaiskou pomoc (je-li mozno, ukazte
toto oznaceni)
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Symboly

LOT

Cislo Sarze

Katalogové cislo

Vyrobce

Viz navod k pouziti

Rozmezi teplot

Pouzitelné do

IVD

Pro pouziti in vitro

Obsah dostacuje pro <n> testli

EC

REP

Autorizovany zastupce pro Evropskou unii
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CONT Obsahuje
USE Mtb S Pro pouziti se systémy VersaTREK a ESP II pro provedeni testu

citlivosti u mykobakterii

(RIF) Rifampin
Isoniazid

(INH)

(EMB) Ethambutol
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