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Krazki Oxoid do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk

UWAGA: Informacje dotyczace konkretnych lekéw oraz dane dotyczace dziatania
produktu znajdujg sie na naszej stronie internetowej (wskazanej powyzej). Kopie
zadanych danych mozna réwniez uzyska¢ pod jednym z wymienionych powyzej
numeréw telefonu.

Przeznaczenie

Krazki Oxoid™ do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk (AST) firmy
Thermo Scientific™ stosowane sg w pétilosciowej metodzie dyfuzji na podtozu
agarowym do oznaczania wrazliwosci in vitro.

Zasada dziatania testu

Odpowiedni $rodek terapeutyczny do zastosowan in vivo mozna okresli¢, stosujac
papierowe krgzki filtrujgce, nasgczone antybiotykami o okreslonym stezeniu,
umieszczone na powierzchni stosownej pozywki testowej. Czyste hodowle izolatéw
klinicznych sg zaszczepiane na pozywke testowg, a krazek AST jest nanoszony na
powierzchnie pozywki. Antybiotyk, ktérym nasgczony jest krazek, dyfunduje do
agaru. Po inkubacji wokdt krgzkéw mierzone sa strefy zahamowania wzrostu, ktére
nastepnie poréwnuje sie z ustalonymi zakresami $rednic stref zahamowania
wzrostu dla poszczegoélnych kombinaciji badanych antybiotykéw/mikroorganizméw.

Elementy

Krazki Oxoid AST to krgzki papierowe o $rednicy 6 mm nasgczone konkretnym
antybiotykiem o okreslonym stezeniu. Krgzki sg z obu stron oznaczone kodem
alfanumerycznym, ktory umozliwia identyfikacje antybiotyku oraz jego stezenia.
Krazki Oxoid AST sg dostarczane w fiolkach zawierajgcych po 50 sztuk krazkow.
Kazde opakowanie zawiera 5 fiolek. Fiolki z krgzkami pakowane sg osobno
w zgrzewane blistry wraz z pochtaniaczem wilgoci.

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

Ptytki agarowe z odpowiednimi pozywkami, pozywka zawierajgca zawiesine
materiatu inokulacyjnego, sterylne ezy i waciki, sterylne szczypce, standardy
zmetnienia McFarlanda, inkubator, zmodyfikowane s$rodowiska atmosferyczne,
dozowniki krazkéw z antybiotykiem, szczepy do kontroli jakosci, aparatura do
pomiaru rozmiaréw stref oraz kryteria interpretacyjne dla lokalnych metod
standardowych.

Srodki ostroznosci

Wytacznie do diagnostyki in vitro. Przestrzega¢ instrukcji uzycia. Podczas catej
procedury nalezy stosowac techniki aseptyczne i okreslone $rodki ostroznosci
chronigce przed zagrozeniem mikrobiologicznym.

Kultury, pojemniki oraz inne =zanieczyszczone materialy muszg zostac
wysterylizowane po uzyciu zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi obchodzenia sie
z odpadami stanowigcymi zagrozenie biologiczne oraz ich utylizacji. Wytyczne
dotyczace bezpiecznego obchodzenia sie z produktem oraz bezpiecznej utylizacji
produktu znajdujg si¢ w karcie charakterystyki produktu (SDS). Nie uzywac
produktu po uptywie podanego terminu waznosci. Po otwarciu fiolki nalezy sie
upewni¢, ze jest ona przechowywana w suchym i zastonigtym miejscu, aby
zapobiec rozktadowi antybiotyku. Jesli krgzki nie tworzg stref zahamowania wzrostu
o oczekiwanych $rednicach, gdy stosowane sg w potgczeniu z zalecanymi
organizmami kontrolnymi, nalezy sprawdzi¢ przebieg catej procedury.

Przechowywanie i obchodzenie si¢ z produktem

Nieotwarte fiolki nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20°C do 8°C do chwili
ich uzycia. W celu zminimalizowania zjawiska skraplania pary wodnej, ktére moze
zmniejszy¢ skuteczno$¢ antybiotyku, przed wyjeciem produktu z opakowania
nalezy odczekac¢, az fiolki osiggng temperature pokojowa. Termin waznosci odnosi
sie wylgcznie do nieotwartych opakowan blistrowych przechowywanych
w prawidtowych warunkach. Aby chroni¢ krazki przed wilgocia, po otwarciu fiolek
nalezy je przechowywaé w dozowniku w dostarczonym pojemniku (z nienasyconym
(kolor pomaranczowy) pochtaniaczem wilgoci) lub w innym stosownym
nieprzezroczystym i hermetycznym pojemniku z pochtaniaczem wilgoci. Dozowniki
nalezy przechowywa¢ w pojemniku w temperaturze 2—-8°C, a w celu zapobiezenia
skraplaniu przed otwarciem nalezy odczekac, az osiggng temperature pokojowsa.
Zatwierdzony okres przydatnosci do uzycia po otwarciu jest okreslony na
opakowaniu zewnetrznym. Jesli otwarty produkt bedzie uzywany po uptynigciu tego
wskazanego okresu, klienci powinni przeprowadzi¢ wiasng walidacje/weryfikacje
dziatania produktu.

Procedura
Krgzkéw Oxoid AST mozna uzywaé¢ w wielu znormalizowanych metodach badan,
takich jak metody opisane przez instytut CLSI** i EUCAST2.

Metoda

1. Wyja¢ krazki z miejsca, w ktérym sg przechowywane. Przed uzyciem krgzkéw
odczekac, az osiggng temperature pokojowg (okoto 1 godzina).

2. Mikroorganizmy poddawane badaniu powinny mie¢ posta¢ $wiezych, klinicznie

czystych izolatéw pozyskanych z pozywek. W miare mozliwosci probki nalezy

pobra¢ od pacjentéw przed rozpoczeciem leczenia antybiotykiem.

Nalezy uzywa¢ pozywek hodowlanych (np. agar Muellera-Hinton) i pozioméw

materiatu inokulacyjnego odpowiednich do wybranej standardowej metody

badania wrazliwosci.
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4. Przed uzyciem odczekac¢, az ptytki agarowe osiagng temperature pokojowa. Jesli
ptytki sg wilgotne, przed uzyciem nalezy osuszy¢ je w odpowiedni sposéb.
Zaszczepi¢ materiat inokulacyjny do pozywki w sposob wiasciwy dla wybranej
metody.

Natozy¢ krazki na powierzchnie agaru po wstepnym zaszczepieniu, uzywajgc
sterylnych szczypiec, podajnika pojedynczego krazka lub dozownika krazkow.

. Krazki powinny by¢ natozone na ptytki w ciggu 15 minut od zaszczepienia.
Upewni¢ sig, ze cata powierzchnia krazka przylega do agaru, a nastgpnie
przenies¢ do obszaru inkubacji w ciggu 15 minut.

8. Inkubowa¢ plytke w sposéb wiasciwy dla wybranej metody (na przyktad:
w przypadku mikroorganizméw niewybrednych inkubowa¢ w temperaturze
powietrza 35°C +/- 2° przez 16-24 godz. (metoda CLSI) lub w temperaturze
35°C +/- 1° przez 18 +/-2 godz. (metoda EUCAST).
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Interpretacja

Peine instrukcje dotyczace interpretacji wynikow zgodnie z metodg
CLSI1bc/EUCAST2ab zawierajg odpowiednie, aktualne normy. Tabele, w ktérych
okreslono zwigzki/stezenia wtasciwe dla metod CLSI1bc/EUCAST2, znajdujg sie
w odpowiednich dokumentach wskazanych ponizej. Firma Thermo Scientific
udostepnia informacje o dodatkowych zwigzkach i stezeniach, ktére mozna
stosowaé z innymi metodami lokalnymi.

Procedury kontroli jakosci wykonywane przez uzytkownika

Zaleca si¢ badanie szczepdw kontrolnych w stosownych odstgpach czasu
w warunkach lokalnych; moze to mie¢ miejsce podczas przeprowadzania kazdego
testu badz zgodnie z zaleceniami zawartymi w wytycznych z grup referencyjnych
na potrzeby badania wrazliwosci na antybiotyki. Jes$li wynik uzyskany dla
mikroorganizmu uzywanego do kontroli jakosci nie miesci sie w zakresie
okreslonym dla danego antybiotyku, nie nalezy raportowa¢ wynikdéw pacjenta,
a krazkéw nie nalezy uzywac do badania izolatéw klinicznych, dopoki nie zostanie
okresdlona przyczyna rozbieznosci (np. pozywka, objeto$¢ napetnienia, materiat
inokulacyjny, warunki inkubacji, szczep kontrolny Ilub  nieprawidiowe
przechowywanie czy stosowanie krazka).

Procedury kontroli jakosci wykonywane przez producenta

Stezenie antybiotyku, ktorym nasgczony jest krazek AST, jest analizowane dla
kazdej partii krazkéw i kontrolowane zgodnie z wewnetrznymi i zewngtrznymi
wytycznymi (np. FDA3). Rzeczywiste stezenie jest wskazane na Swiadectwie
analizy. Dziatanie krgzkdéw AST ($rednica strefy) jest analizowane dla kazdej partii
krazkéw przy uzyciu wybranych wewnetrznie mikroorganizméw do kontroli jakosci
i konkretnych mikroorganizméw okreslonych w metodach CLSI1bc i/lub EUCAST2.
Zaleca sig, aby uzytkownicy zapoznali si¢ z informacja o wszystkich
mikroorganizmach, ktére wykorzystano do kontroli jako$ci, oraz z uzyskanymi dla
nich wynikami. Dane te zawiera Swiadectwo analizy (www.thermoscientific.com).

Ograniczenia

Produkt jest przeznaczony do badan diagnostycznych in vitro. Wyniki badan,
zestawione z normami organéw migdzynarodowych (np. CLSI/EUCAST), moga
stanowi¢ wskazanie wrazliwosci badanego mikroorganizmu na antybiotyk
w warunkach in vivo. Wyboér antybiotykéw do badania i raportowania jest decyzja,
ktérej podjgcie lezy w gestii kazdego laboratorium klinicznego. Decyzja
o zastosowaniu antybiotyku do leczenia zakazenia badanym mikroorganizmem
nalezy do lekarza, ktéry powinien uwzgledni¢ inne czynniki mogace wplywac na
aktywnos$¢ zwigzku w warunkach in vivo.
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Pi$miennictwo
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests;
Approved Standard - MO2 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing - M100 -
Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of
Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; Approved Guideline - M45 -
Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EU-CAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method - Latest
version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial
susceptibility testing - Latest version.
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460
(2005).

Dane kontaktowe:

Dla wszystkich krajow

+44 (0) 1256 841144
microbiology@thermofisher.com
X7215E wrzesien 2018 r.



		2022-10-18T11:54:26+0200




