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AccuProbe

MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX CULTURE
IDENTIFICATION TEST

CSAK EXPORT CELJARA
(bioMérieux ref. 39001 / Hologic kat. szam 102845)

FELHASZNALASI TERULET

Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX CULTURE IDENTIFICATION TEST egy gyors DNS
szondateszt, amely a nukleinsav-hibridizacios technikat hasznalja fel a tenyészetbdl izolalt Mycobacterium avium
(M. avium komplex) azonositasara.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A M. avium komplex tagjai altal okozott fertézések az AIDS-hez és mas immungyengitett betegséghez tarsuld
leggyakoribb mycobacterialis fertézések (7, 15). A M. avium komplexnek, mint klinikailag jelentés korokozénak az
incidenciaja a krénikus tlidébetegségben szintén névekszik (8, 17). Ujabban tébb laboratérium szamolt be arrél,
hogy a M. avium komplexet ugyanolyan gyakran, vagy még nagyobb gyakorisaggal izolaljak, mint a M.
tuberculosis-t (17). Nehezen lehet ezeket a fert6zéseket kezelni és a ferté6zés sulyossaga gyors diagnosztizalast
kivan.

A M. avium komplex azokbdl a lassan névekvd mycobacteriumokbdl all, amelyek kevés pigmentet termelnek,
vagy nem termelnek pigmentet, nem hidrolizaljak a TWEEN 80-at, vagy az ureat, nem redukalnak nitratot, a
szemikvantitativ katalaz-tesztben 45 mm-nél kevesebb habot produkalnak és pozitiv nikotinamidaz- és
pirazinamidaz-reakciot adnak. A komplexet altaldban két fajra osztjak, a M. avium-ra és a M. intracellulare-ra (19).
Fenotipusuk alapjan ezek a mikroorganizmusok megkilonbéztethetetlenek és a biokémiai tesztek képtelenek
elkuloniteni 6ket.

A mddszerek, amelyekkel egy izolatumot a M. avium komplex tagjaként leggyakrabban azonositani szoktak: a
tenyésztési és biokémiai eljarasok, a szerotipizalas, a gaz-folyadék-kromatografia, nagyteljesitményi folyadék-
kromatografia (HPLC) és az izotéppal jeldlt DNS-szondak, amelyek a riboszomalis RNS-sel reagalnak (Hologic
Rapid Diagnostic System for the MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX) (1, 3, 4,5, 6, 9, 10, 12, 13, 16, 18).
Tovabba, a M. avium komplex legtébb torzsét a sejt felszini antigénekkel szembeni specifikus ellenanyagokat
tartalmazé szérum adszorpcidjaval szerotipizalva, vagy M. avium-ként, vagy M. intracellulare-ként lehet
azonositani. Azonban, a T-katalazzal, a restrikciés fragmentum polimorfizmussal és a DNS-DNS hibridizacioval
kapcsolatban végzett Gjabb vizsgalatok azt mutattak, hogy néhany, korabban M. intracellulare-nak tartott
szerovarians val6jaban a M. avium fajhoz tartozik (1, 14, 21).

Azonban, kis szamban vannak olyan biokémiailag meghatarozott M. avium komplex izolatumok, amelyeket a fenti
mobdszerek egyikével sem lehet megbizhatéan M. avium-ként vagy M. intracellulare-ként specifikalni. Az ilyen
torzsek pontos taxonomiai statusza jelenleg bizonytalan. Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM AVIUM
COMPLEX CULTURE IDENTIFICATION TEST-et a M. avium, a M. intracellulare és mas, Gjabban a M. avium
komplexhez tartozoként azonositott izolatum detektalasra terveztiik. A médszer nem differencial a komplexen
beliil a fajok kozott (20, 22, 23). A M. avium komplex ritka izolatumai esetleg nem adnak pozitiv reakciét ebben a
tesztben.

AZ ELJARAS ELVE

A nukleinsav-hibridizaciés teszt azon alapul, hogy a komplementer nukleinsav szalak specifikusan képesek
egymashoz illeszkedni és asszocialni, hogy stabilis kettés-szali komplexeket képezzenek (4). Az AccuProbe
rendszer a cél-mikroorganizmus riboszémalis RNS-ével komplementer, kemilumineszcens jeléléssel ellatott,
egyszali DNS-szondat alkalmaz. Miutan a riboszémalis RNS szabadda valik a mikroorganizmusbal, a jelolt
DNS-szonda egyesiil a cél-mikroorganizmus riboszomalis RNS-ével egy stabilis DNS-RNS hibridet alkotva. A
Szelektald reagens lehetdvé teszi a nem-hibridizalt és a hibridizalt szonda elkilonitését. A jelélt DNS-RNS
hibridek mérése a Hologic luminométerével térténik. Pozitiv az eredmény, ha a luminométer-leolvasas
megegyezik a cut-off értékkel, vagy nagyobb anndl. Ezen cut-off alatti érték negativ eredményt jelent.

A REAGENSEK

Megjegyzés: A reagensekkel dsszefliggésbe hozhatdé figyelmeztetd és ovintézkedésre vonatkoz6 mondatokkal
kapcsolatban lasd a Biztonsagi adatlap kényvtarat (Safety Data Sheet Library) a www.hologic.com/sds lapon.
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Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX CULTURE IDENTIFICATION TEST reagenseit
harom kulon reagenskitben szolgaltatjuk:

ACCUPROBE MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX PROBE KIT

Szonda-reagens (P) (4 x5 cs6)
Mycobacterium avium komplex.
Liz&l6 csovek (LT) (1 x 20 csb)

Uveggyodngyok és puffer.

ACCUPROBE CULTURE IDENTIFICATION REAGENT KIT

Reagens 1 (lizalé-reagens) (1) 1x10mL
0,04% natrium-azidot tartalmaz6 pufferolt folyadék

Reagens 2 (hibridizalé puffer) (2) 1x10 mL
pufferolt folyadék

Reagens 3 (szelektald reagens) (3) 1x60mL
pufferolt folyadék

HOLOGIC DETECTION REAGENT KIT

Detektal6 reagens | (R1) 1x240 mL
0,1% hidrogén-peroxid 0,001 N salétromsavban

Detektalo reagens Il (RII) 1x240 mL
1 N natrium-hidroxid

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

In vitro diagnosztikai felhasznalasra.

Altalanos dvintézkedéseket alkalmazzon, ha ezt a tesztet végzi (2).
Csak tenyészetbdl izolalt M. avium komplex azonositasara hasznalja.

Csak a szallitott, vagy a specifikalt egyszer hasznalatos laboratériumi arakat hasznalja.

moow

A tenyészet kezelését és az eljaras minden Iépését egészen a hdinaktivalasi |épésig egy Il. osztalyu
bioldgiai biztonsagi kamraban végezze.

F. Ennek a kitnek a reagensei natrium-azidot tartalmaznak, amely az 6lom vagy réz lefoly6-cs6vezetékkel
reagalhat potencidlisan robbané fém-azidokat képezve. Ezeknek a reagenseknek a kiontésekor mindig
higitsa fel az anyagot nagy mennyiségi vizzel, hogy megakadélyozza az azid-képz&dést a
csOvezetékben.

G. Kerllje, hogy a Detektal6 reagens | és Il a szemébe kertiljon, a bérével, vagy nyalka-hartyaival
érintkezzen. Vizzel mossa le, ha ezekkel a reagensek érintkezett. Ha kiloccsannak ezek a reagensek,
vizzel higitsa meg mielbtt szarazra torli.

TAROLAS ES KEZELES

A Szonda-reagens csoveket folia-tasakban 2°-8°C-on kell tarolni. A Szonda-reagens csovek a fel nem nyitott
tasakban a megadott lejarati datumig stabilisak. A felnyitasa utan a tasakot Ujra le kell zarni és a cséveket a
lejarati datum el6tt 2 hénapon bellil fel kell hasznalni.

Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX CULTURE IDENTIFICATION TEST-ben hasznalt
egyéb reagenseket 2°-25°C-on lehet tarolni és ezek stabilisak a megadott lejarati datumig.

NE FAGYASSZA LE A REAGENSEKET.

A MINTA VETELE ES ELOKESZITESE

Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX CULTURE IDENTIFICATION TEST-et a tenyészetbél
izolalt M. avium komplex azonositasara tervezték.

A. Szilard taptalaj médszer. A megfelel6 szilard taptalajokon, mint pl. Lowenstein-Jensen féle ferde agaron,
vagy Middlebrook 7H10 vagy 7H11 lemezeken képz6ddtt, M. avium komplexre utaldé novekedést lehet
tesztelni. A mintak tesztelheték, amint a novekedés lathatd és az inkubalas kdvetkezd 60 napja alatt.

1. A ndvekedést egy 1 pulL-es eldobhaté mlanyag hurokkal, vagy egy eldobhatdé mianyag tlvel lehet
eltavolitani. Tampont ne hasznaljon, mert a sejteket ezt kévetéen kis térfogatu folyadékban kell
felszuszpendalni.

2. Ugyeljen arra, hogy a sejtekkel egyiitt ne tavolitson el szilard taptalajt is.
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3. A\vizsgalo (operator) ugyanekkor egy masik tenyészté lemezt valaszthat inokulalasra, hogy az
izolatum tisztasagat megerdsitse.

B. Husleves tenyészté modszer. Middlebrook 7H9 huslevesben bekdvetkezett ndvekedést, amelynek
turbiditasa egy McFarland 1 nefelométer standarddal egyenértéki, vagy azt meghaladja, lehet az
ACCUPROBE MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX CULTURE IDENTIFICATION TEST-tel vizsgalni.
Pipettdzzon 100 puL mintét a jol felkevert hasleves szuszpenziobdl a Lizal6 cs6be, amint az alabb le van
frva.

A MELLEKELT ANYAGOK

Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX CULTURE IDENTIFICATION TEST
bioMérieux ref. 39001 / Hologic kat. szam 102845

20 teszt
Szonda-reagens (P) 4 x5csb
Lizald csé (LT) 1x20csé

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

1 pL-es mianyag steril inokulalé hurkok, fémhurkok, vagy mlanyag tik a telepek szelektalasahoz.
Kontroll tenyészt6 torzsek

Vizflird6 vagy légtermosztat” (60°+ 1°C)

Vizflird6 vagy légtermosztat” (95°+ 5°C)

Mikropipettak (100 pL, 300 pL)

Ismétlé automata pipetta (100 pL, 300 pL)

Vortex keverd

McFarland 1 nefelométer standard

* A légtermosztatokban a fiitéblokkoknak olyan bemélyedéseik legyenek, amelyekben 12 x 75 mm-es csévek
pontosan beleférnek. A Hologic Iégtermosztatok hasznalatat ajanljuk.

AZ ON HOLOGIC ELOSZTOJATOL BESZEREZHETO

Hologic Leader 50i luminométer
(bioMérieux ref. 39400 / Hologic kat. szam 103100i)
Hologic szonikator
(bioMérieux ref. 39409 / Hologic kat. szam 901104)
ACCUPROBE CULTURE IDENTIFICATION REAGENT KIT
(bioMérieux ref. 39305 / Hologic kat. szam 102800)
HOLOGIC DETECTION REAGENT KIT
(bioMérieux ref. 39300 / Hologic kat. szam 201791)
Légtermosztat (60°+ 1°C)
(bioMérieux ref. 39406)
Légtermosztat (95°+ 1°C)
(bioMérieux ref. 39407)
Iker-légtermosztat (60°/ 95°+ 1°C)
(bioMérieux ref. 39408)
Hologic Sonicator Rack (Hologic szonikator allvany)
(bioMérieux ref. 39313 / Hologic kat. szam 104027)

A TESZT VEGREHAJTASA

A.  AFELSZERELES ELOKESZITESE
1. A hangenergia optimalis atvitele érdekében a vizet alaposan gaztalanitani kell a kovetkez6 eljarassal:
a. Toltse meg elegendd forré vizzel a szonikator firdét a tartaly tetejétél szamitott kb.1,3 cm-ig.
b. 15 percig mikddtesse a szonikatort, hogy alaposan gaztalanitsa a vizet.

2. Allitson be egy légtermosztatot, vagy vizfiirdét 60° 1°C -ra és egy masik légtermosztatot, vagy
vizflrdét 95°+ 5°C-ra.

3. Készitse el6 a Hologic luminométert az lizemelésre. Gy6z6djon meg arrél, hogy elég Detektalo
reagens | és Il van a tesztek elvégzéséhez.

B. A KONTROLLOK

Pozitiv és negativ kontroll torzseket kell tesztelni rutinszerlien minden egyes laboratériumban a helyi
rendelkezések szerint. Egy Mycobacterium avium tenyészetet (pl. az American Type Culture Collection, ATCC #
25291), vagy egy Mycobacterium intracellulare tenyészetet (pl. ATCC #13950) lehet pozitiv kontrollként és egy
Mycobacterium tuberculosis tenyészetet (pl. az ATCC # 25177) lehet negativ kontrollként hasznalni.
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MINTAELOKESZITES

1. Cimkézzen fel elegendd szamu Lizal6 reagens csdvet a tenyésztett izoldtumok és/vagy kontrollok
teszteléséhez. Vegye le és 6rizze meg a kupakokat.

2. Pipettazzon 100 pL Reagens 1-et (Lizal6 reagens) és 100 uL Reagens 2-t (hibridizal6 puffer)
valamennyi Lizal6 reagens cs6be. Ha husleves tenyészeteket kell tesztelni, ne tegyen Reagens
l-et a Lizal6é reagens csbvekbe.

3. Vigye &t a mintat a szilard taptalajrol vagy 100 pL-t egy jol felkevert husleves tenyészetbdl a
felcimkézett Lizalé reagens csdvekbe, amint az A MINTA VETELE ES ELOKESZITESE fejezetben le
van irva. Pérgesse meg a hurkot, vagy a tlit a Reagens 1 és Reagens 2 higité keverékben, hogy
eltavolitsa a sejteket, ha szilard taptalajrol szarmazé novekedést tesztel.

4. Tegye vissza a kupakokat a Lizalo reagens csovekre és roviden keverje fel vortex segitségével.

A MINTA LiZISE

1. Tolja a Liz4l6 reagens csOveket a Szonikator rekeszen at ugy, hogy a csovek aljan 1évé reakcidelegy
belemeriljen a vizbe, de a kupakok a viz fol6tt legyenek. Helyezze a Szonikator rekeszt a vizfurdé
szonikatorra. UGYELJEN, HOGY A CSOVEK NE ERINTKEZZENEK A SZONIKATOR ALJAVAL,
VAGY OLDALAIVAL.

2. Hangkezelje (szonikalja) 15 percig.

3. Tegye a szonikalt mikroorganizmusokat tartalmazé Lizal6é cséveket 10 percre egy 95°+ 5°C-os fiitd
blokkba (légtermosztatba) vagy vizfirdébe.

4.  Ovatosan vegye le/ki a Lizalé reagens csdveket a f(ité blokkrol vagy vizflird8bél.

HIBRIDIZALAS

1. Nyissa fel a folia tasakot egyenesen atvagva a tasak tetejét. Vegyen ki elegendé Szonda-reagens
csovet a tenyésztett izolatumok és/vagy a kontrollok teszteléséhez. Zarja le Ujra a tasakot
néhanyszor rahajtogatva a kinyitott szélét és ragasztdszalaggal, vagy egy csiptetével biztositva. A
szarito parnat hagyja a tasakban.

2. Cimkézzen fel elegend® szamu Szonda-reagens csovet a tenyésztett izolatumok és/vagy a kontrollok
teszteléséhez. Vegye le és 6rizze meg a kupakokat.

3. Pipettdzzon 100 plL mintat a Lizal6 reagens cs6vekbdl a megfelelé6 Szonda-reagens csdvekbe.

4. Tegye vissza a kupakokat a Szonda-reagens csévekre és vizflirdében vagy légtermosztatban
inkubélja 15 percig 60°+ 1°C -on.

SZELEKTALAS

1. Vegye ki a Szonda-reagens csoveket a vizflirdéb6l vagy a légtermosztatbdl. Vegye le és 6rizze meg
a kupakokat. Pipettazzon mindegyik csébe 300 uL Reagens 3-at (Szelektal6 reagens). Tegye vissza
a kupakokat a csévekre és vortex segitségével alaposan keverje fel.

2. Vizfirdében, vagy légtermosztatban inkubalja a Szonda-reagens cséveket 5 percig 60°+ 1°C -on.

3.  Vegye ki a Szonda-reagens csoveket a vizfiird6bdl vagy a légtermosztatbdl és hagyja
szobah&mérsékleten legalabb 5 percig. Vegye le és dobja el a kupakokat. Egy 6rén belul olvassa le
az eredményeket a luminométerben.

DETEKTALAS

1.  Aluminométer szoftver meniijébdl valassza ki a megfeleld protokollt.

2. Nedves térl6vel vagy papirzsebkendével térdlje meg mindegyik csévet, hogy ne legyen maradék a
cs6 kiils6 részén és tegye a csdvet a luminométerbe a készlilék utasitasai szerint.

3. Amikor befejez6détt az analizis, vegye ki a csdve(ke)t a luminométerbdl.

MEGJEGYZESEK A VIZSGALATHOZ

A.

REAGENSEK: A Reagens 2 (Hibridizal6 puffer) kicsapddhat. 35°-60°C-ra melegitve és kevergetve
feloldédik a cspadék.

hibridizaljon. A SZELEKTALAS lépésben a Szonda-reagens csdveket legalabb 5 percig, de ne tovabb
mint 6 percig inkubalja.

ViZFURDO: A vizfiirdében a viz szintjét ugy allitsa be, hogy a Lizalé reagens csévek a zarégyliri szintjéig
meriljenek a vizbe, de ne azon felll. Arrél is gondoskodjék, hogy a Szonda-reagens csdvekben a
folyékony reakciéelegy egész térfogata bemerdljon.
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E. VORTEX HASZNALATA: Déntéen fontos, hogy homogén keveréke legyen a MINTAELOKESZITES és a
SZELEKTALAS lépésekben, killondsen miutan hozzaadta a sejteket a Reagens 1- és 2-hdz, valamint a
Reagens 3 hozzaadasa utan.

F. HIBAKERESES

1. 10.000 RLU (relativ fényegység)-t meghaladé megemelkedett negativ kontrollértékeket (M.
tuberculosis ATCC #25177) a Leader luminométerben, vagy 300 PLU (fotométeres fényegység)-t
meghalado értékeket az AccuLDR (korabban PAL) luminométerben az okozhat, hogy nem keverte fel
eléggé a Reagens 3 (Szelektal6 reagens) hozzaadasa utan, vagy kevert tenyészeteket tesztel. Mivel
kevert tenyészetek eléfordulhatnak, a tenyészet egy részletét megfeleld agar taptalajra lehet
széleszteni és inkubalni a tobbféle tipusu telepek ellenérzése céljabal.

2. 30.000 RLU-nal kisebb alacsony pozitiv kontrollértékeket (M. avium ATCC #25291, vagy
Mycobacterium intracellulare ATCC #13950) a Leader luminométerben, vagy 900 PLU-nal kisebb
értékeket az AccuLDR (kordbban PAL) luminométerben az okozhat, ha elégtelen a sejtszam, nem
megfelel a szonikalas, vagy kevert ill. eléregedett tenyészeteket tesztel.Mivel kevert tenyészetek
eléfordulhatnak, a tenyészet egy részletét megfelel6 agar taptalajra lehet széleszteni és inkubalni a
tobbféle tipusu telepek ellenérzése céljabdl.

EREDMENYEK

A. AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX CULTURE IDENTIFICATION TEST eredményeinek
értelmezése a kovetkez6 cut-off értékeken alapul. Azokat a mintakat, amelyek ezen cut-off értékekkel
megegyez0, vagy azoknal nagyobb jeleket produkalnak, pozitivaknak tekintjik. Ezen cut-off értékeknél kisebb
jeleket negativaknak tekintjiik.

Az ismétlé tartomanyba esé eredményeket meg kell ismételni.

AcculLDR Leader
(kordbban PAL)
Cut-off érték 900 PLU 30.000 RLU
Ismétl6 tartomany 600 — 899 PLU 20.000 — 29.999 RLU

B. MINOSEGELLENORZES ES AZ EREDMENYEK ELFOGADHATOSAGA

A negativ kontroll (pl. M. tuberculosis, ATCC #25177) és a pozitiv kontroll (pl. M. avium, ATCC #25291), akéar
husleves tenyészetbdl, akar szilard taptalajrél, a kovetkez értékeknek feleljen meg:

AcculLDR Leader
(korabban PAL)
Negativ kontroll <300 PLU < 10.000 RLU
Pozitiv kontroll > 900 PLU > 30.000 RLU

Ha a pozitiv kontroll-, vagy a negativ kontrollértékek nem a kivant tartomanyba esnek, az eredményeket nem
szabad jelenteni.

KORLATOZASOK

Ezt a moédszert A MINTA VETELE ES ELOKESZITESE fejezetben felsorolt szilard taptalajokon és
haslevesekben nétt tenyészeteket hasznalva fel teszteltiik. Ennek a tesztnek a hatékonysagat kdzvetlen klinikai
mintakon (pl. vizelet, széklet, vagy Iéguti mintdk) nem igazoltuk.

Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX CULTURE IDENTIFICATION TEST nem differencial a
M. avium komplex tagjai k6zott, mindkét faj izolatumait M. avium komplexként identifikalja.

Van néhany olyan biokémiailag meghatarozott M. avium komplex izolatum, amelyet nem lehet szerologiai vagy
HPLC mddszerekkel M. avium-ként, vagy M. intracellulare-ként elkiiléniteni. Ezen térzsek némelyikét esetleg az
ACCUPROBE MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX CULTURE IDENTIFICATION TEST-tel sem lehet
detektalni. Az ilyen torzsek pontos taxondmiai statusza jelenleg bizonytalan. Az ACCUPROBE
MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX CULTURE IDENTIFICATION TEST azokat a M. avium komplex
térzseket azonositja, amelyek a hagyomanyos biokémiai modszerekre, a HPLC vagy GLC eljarasokra alapozva
tartoznak ehhez a komplexhez. Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX CULTURE
IDENTIFICATION TEST kimutathat olyan szokatlan M. avium komplex térzseket, amelyek klinikai jelentéségét
még nem tisztaztak eléggé.

Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX CULTURE IDENTIFICATION TEST eredményeit a
klinikus rendelkezésére allé egyéb laboratoriumi és klinikai adatokkal egyiitt értelmezze.
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A VARHATO EREDMENYEK

Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX CULTURE IDENTIFICATION TEST-et harom vizsgalo
helyen hasonlitottak 6ssze a standard tenyésztési biokémiai azonositdé modszerekkel. Az 1. sz. vizsgalo hely a
Hologic laboratériuma, a 2. és 3. sz. vizsgalo hely a referencia laboratérium volt. Hétszaztizenhét M. avium
komplex izoldzumot (51 M. avium, 42 M. intracellulare és 624 M. avium komplex) és 235 egyéb, 22 fajt képviseld,
Mycobacterium torzset teszteltek. Az izolatumokat vagy pozitivként (> 30.000 RLU), vagy negativként (< 30.000
RLU) kategorizaltadk. A negativ tenyészetek RLU-tartomanya 1.353-t6l 14.675 RLU-ig terjedt, a pozitiv
tenyészeteké 30.829-t61 2.742.691 RLU-ig. Ezen eredmények dsszehasonlitasat a standard azonosité
modszerekkel kapott eredményekkel az aldbbiakban foglaltuk 6ssze.

ACCUPROBE / STANDARD BIOKEMIAI ELJARASOK

AccuProbe Poz Poz Neg Neg Szenzitivitas/  Szazelékos
Tenyésztés Poz Neg Poz Neg Specificitas egyezes
1. hely 44 0 0 47 100%/100% 100%

2. hely 146 0 1 102 99,3%/100% 99,6%
3. hely 526 0 17 74 96,9%/100% 97,2%
Osszesen 716 0 18 223 97,6%/100% 98,1%

Az eltéré mintak Ujratesztelése utan

ACCUPROBE / STANDARD BIOKEMIAI ELJARASOK

AccuProbe Poz Poz Neg Neg Szenzitivitas/  Szazelékos
Tenyésztés Poz Neg Poz Neg Specificitas egyezes
1. hely 44 0 0 47 100%/100% 100%

2. hely 146 0 1 102 99,3%/100% 99,6%
3. hely 526 0 1 86 100%/100% 100%
Osszesen 716 0 2 235 99,9%/100% 99,9%

Az egyik eltéré mintat a 2. vizsgaloé helyen (2416) a CDC, Atlanta, Georgia vizsgalta és HPLC analizissel M.
avium komplexként azonositotta. Ennek a mikroorganizmusnak a gyégyszer-érzékenysége szokatlan volt a M.
avium komplexéhez képest és a biokémiai eredményei is atipusosak voltak.

A 3. vizsgalo helyen 17 eredetileg eltérd mintat talaltak. Ezek kozul kettét (7755, 5113) tévesen identifikaltak és a
HPLC-vel és GLC-vel tértént Ujra-azonositas soran M. nonchromogenicumnak azonositottak. Harom tenyészetet
kizartak a tanulmanybol, mert ketté kevert (4750, 8168) és egy mar csiraképtelen volt (0601). Két tovabbi
tenyészetet azért zartak ki a vizsgalatbdl, mert nem tudtak réluk hatarozottan megallapitani, hogy a MAC-hoz
tartoznak: a 2344-et és az 5124-et mint ,a MAC-hoz nagyon hasonlg“-t identifikaltak. A maradék 10 eltérd
tenyészet kozil hétnek a HPLC-eredményét a CDC, Atlanta, Georgia-bol kaptak meg. A PEQ9 és 6458 torzset M.
xenopi 2-ként, mig a 9714-et és a 8310-et mint M. terrae komplexet azonositottak. Az ugyancsak eltéré 1264 és
3634 tenyészeteket a HPLC-mintazatuk alapjan a CDC M. scrofulaceum-nak mindgsitette. A 1264 térzs SC007-
es, mig a 3634 térzs EM002-es mintazatot mutatott.

A 0214 tdrzset M. siniae-ként azonositottak, mig a 8153 torzset mint EM005 MAIS HPLC mintazatot erdsitették
meg. A 2888 és 2971 izolatumot ,azonositatlan scotochromogen“-nek mingsitették. A M. avium komplex tagjai
nem scotochromogenek.

igy a végsé értékelés utan az altalanos szenzitivitds 99,9%-0s, a specificitas 100%-0s és szazalékos egyezés
99,9%.

148 szokatlan MAC izolatum elkilonitett értékelése soran az azonositasban mutatkozott nehézségek miatt a
referencia laboratoriumokra hivatkoztak, kdzilik 120 izolatum pozitiv reakciot adott a M. avium komplex
szondaval, 28 izolatum negativ reakciot adott. Ezeket az izolatumokat a CDC tovabb vizsgalja. A szokatlan M.
avium komplex izolatumok taxonémiai statuszat a Mycobacterium taxonomiajaval foglalkozé nemzetkozi
munkacsoport is attekinti.

A TELJESITMENY JELLEMZOI

A. FUTTATASON BELULI REPRODUKALHATOSAG

Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX CULTURE IDENTIFICATION TEST futtatdson beluli
reprodukalhatésagat M. avium-bol, M. intracellulare vagy nem M. avium-bol, nem-M. intracellulare M. avium
komplexbél izolalt riboszomalis RNS két koncentracidjat egyetlen assayben, 12 replikatban vizsgalva szamitottuk
ki.
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Minta

A replikatok szama
Atlagos vélasz
Standard deviacio
Variacios koefficiens

Minta

A replikatok szama
Atlagos vélasz
Standard deviacio
Variacios koefficiens

Minta

A replikatok szama
Atlagos vélasz
Standard deviacio
Variacios koefficiens

Mycobacterium avium

A B

12 12

67.574 112.246

2.900 3.429

4,3% 3,1%
Mycobacterium intracellulare

A B

12 12

61.758 100.736

3.941 3.275

6,4% 3,3%

M. avium komplex

A B

12 12

64.148 113.049

3.384 3.249

5,3% 2,9%

B. FUTTATASOK KOZOTTI REPRODUKALHATOSAG

A futtatasok kozotti reprodukalhatésagot ugyanazon két M. avium-, M. intracellulare nem M. avium-, nem-M.
intracellulare M. avium komplex- riboszémalis RNS-koncentraciot alkalmazva, 10 egymast kovetd futtatasban,
egyes meghatarozasokban mérve szamitottuk ki.

Minta

A replikatok szama
Atlagos vélasz
Standard deviacio
Variacios koefficiens

Minta

A replikatok szama
Atlagos vélasz
Standard deviacio
Variacios koefficiens

Minta

A replikatok szama
Atlagos vélasz
Standard deviacio
Variacios koefficiens

C. SPECIFICITAS

Mycobacterium avium

A

10
65.790
4.535
6,9%

B

10
125.506
9.115
7,3%

Mycobacterium intracellulare

A

10
60.175
6.339
10,5%

10
64.187
4.659
7,3%

B

10
104.203
9.239
8,9%

M. avium komplex
B
10
111.197
10.011
9,0%

Osszesen 122 ATCC tenyésztési izolatumot értékeltiink az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM AVIUM
COMPLEX CULTURE IDENTIFICATION TEST-et hasznalva. Ezek az izolatumok 6sszesen 93 fajt képviseltek 37
genus kozil. A M. avium komplex 3 izolatuma, 55 egyéb Mycobacterium faj 60 izolatuma és 36 egyéb genus 59
izolatuma a ACCUPROBE MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS COMPLEX CULTURE IDENTIFICATION
TEST-tel értékelt mikroorganizmusok filogenetikai keresztmetszetét képviselték. Csak a vizsgalt Mycobacterium
avium komplex izolatumok adtak pozitiv eredményt az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX
CULTURE IDENTIFICATION TEST-et hasznalva. Mas Mycobacterium fajok és a filogenetikai keresztmetszetet
képviseld izolatumok nem reagaltak ebben a tesztben.

D. VISSZANYERES

A M. avium, a M. intracellulare és a M. avium komplex riboszémalis RNS-t, tesztenként 2,5 x 103 mg-tél 4,0 x 102
mg-ig terjed6 koncentraciokban vizsgaltunk 15 millié M. terrae, M. simiae vagy Nocardia asteroides sejt
jelenlétében. Nem volt interferencia a M . avium-jellel és a jelenlévé egyéb mikroorganizmusok nem reagaltak az
ACCUPROBE MYCOBACTERIUM AVIUM COMPLEX CULTURE IDENTIFICATION TEST-tel.
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