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Liofilcheme MTS™

STRESZCZENIE | WYJASNIENIE ZASADY DZIALANIA TESTU
Liofilchem® MTS™ (paski testowe MIC) to testy gradientowe stosowane do okreslenia minimalnego stgzenia hamujgcego (MIC)
wybranych organizmdw w celu wskazania odpowiedniego leczenia pacjenta i okreslenia wzoréw opornosci. MIC to minimalne stezenie
hamujgce leku przeciwdrobnoustrojowego, ktére hamuje wzrost drobnoustrojéw w standardowych warunkach in vitro. Procedury MIC dla
rozcienczen w bulionie i agarze oparte na dwukrotnych seryjnych rozcienczeniach antybiotykow sg metodami referencyjnymi, ktérych
oczekiwana odtwarzalnos¢ miesci sie w zakresie + 1 podwojnego rozcienczenia.
ZASADA METODY
MTS™ sg wykonane ze specjalnego papieru wysokiej jakosci, impregnowanego wstepnie zdefiniowanym gradientem stezen antybiotyku w
zakresie 15 podwojnych rozcienczeniach, jak w przypadku konwencjonalnej metody MIC. Kiedy MTS™ jest naktadany na zaszczepiong
powierzchnie agaru, wczesniej utworzony wyktadniczy gradient srodka przeciwdrobnoustrojowego dyfunduje do agaru przez ponad godzine.
Po inkubacji tworzy sie symetryczna elipsa zahamowanego wzrostu mikroorganizméw, wysrodkowana wzdtuz paska. MIC odczytuje sie
bezposrednio ze skali w pg/mL w punkcie, w ktérym krawedz elipsy zahamowanego wzrostu przecina pasek.
W celu wykrycia mechanizmow opornosci, takich jak beta-laktamaza o rozszerzonym spektrum (ESBL) i karbapenemaza, stosowany jest
dwustronny gradientowy nosnik MTS™. Bakterie oporne identyfikuje sie poprzez poréwnanie zahamowanego wzrostu po obu stronach
paska.
ODCZYNNIKI
MTS™ jest dostarczany w 3 réznych opakowaniach (bez dodatkowych odczynnikéw):
*  Opakowanie 10 testow zawiera 10 paskow, zapakowanych pojedynczo w koperty ze $srodkiem pochtaniajgcym wilgo¢ oraz instrukcije.
+ Opakowanie 30 testow zawiera 30 paskow, zapakowanych pojedynczo w koperty ze srodkiem pochtfaniajgcym wilgo¢ oraz instrukcje.
*  Opakowanie 100 testow zawiera 10 kopert ze srodkiem pochfaniajgcym wilgo¢ (kazda zawiera 10 paskow) instrukcje oraz tube do
przechowywania.

PROCEDURA BADANIA

Przechowywanie

Nieotwarte opakowania foliowe: Po otrzymaniu przechowywaé MTS™ w temperaturze od —20°C do + 8°C do podanej daty waznosci. Niektére
MTS™ (np. karbapenemy) nalezy przechowywac¢ zamrozone w temperaturze -20°C. Nalezy sprawdzi¢ etykiete leku pod katem okreslonej
temperatury przechowywania. Produkty zawsze mozna przechowywac w temperaturze nizszej niz okreslona maksymalna temperatura.
Otwarte opakowania foliowe: Pozostatosci MTS ™ z otwartego opakowania foliowego (dotyczy wytgcznie opakowan 100 paskow, poniewaz
opakowania 10 i 30 paskéw zawierajg osobno pakowane paski) nalezy przechowywac w temperaturze 2—-8°C w dostarczonej w opakowaniu
hermetycznej tubie zawierajgcej Srodek osuszajacy, nie dtuzej niz 7 dni. Nie przechowywac¢ w poblizu zrédet ciepta i nie wystawia¢ na
nadmierne wahania temperatury.

Obstuga

Przed uzyciem MTS™ z nieotwartego opakowania sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie jest nienaruszone. Nie uzywac paskow, jesli
opakowanie zostato uszkodzone. Po wyjeciu z lodéwki/zamrazarki nalezy pozostawi¢ opakowanie lub pojemnik na okoto 30 minut do
osiggniecia temperatury pokojowej. Wilgo¢ skraplajgca sie na zewnetrznej powierzchni musi catkowicie wyparowac przed otwarciem
opakowania.

Srodki ostroznosci

MTS™ nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. MTS ™ to produkt jednorazowego uzytku. MTS™
stuzy wytgcznie do diagnostyki in vitro i jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego. Musi by¢ uzywany w laboratorium przez odpowiednio
przeszkolonych operatorow, stosujgcych zatwierdzone metody aseptyczne i bezpieczenstwa dla czynnikdw chorobotworczych.

Materialy wymagane, ale nie dostarczane:
* Podtoze agarowe na ptytce (zatwierdzone przez producenta *  Sterylne ezy, wymazéwki (niezbyt mocno skrecone),
podtoza do uzytku z testami wrazliwosci na srodki probowki, pipety i nozyczki
przeciwdrobnoustrojowe, ptytki 90 lub 150 mm) Szczypce
* Medium zawiesinowe Inkubator (35 £ 2°C)
» Standard zmetnienia McFarlanda Organizmy do kontroli jakosci (CultiControlTM)

UWAGA: Podioze, ktore ma byé uzyte, jak réwniez zawiesina Dodatkowe informacje techniczne:
inokulum bedg zaleze¢ od badanego organizmu, szczegétowe www liofilchem.com
zalecenia znajduja sie w Instrukcji stosowania MTS™,

Przygotowanie Inokulum

Zawiesi¢ dobrze wyizolowane kolonie z nocnej hodowli na ptytce agarowej w medium zawiesinowym, aby uzyskac zalecany standard
McFarlanda. Jesli stezenie inokulum jest prawidtowe, po inkubacji powstanie zlewny wzrost mikroorganizmoéw. Jesli wystapi niewystarczajgcy
wzrost, badanie nalezy powtorzyc.

Standardy zmetnienia McFarlanda nie gwarantujg prawidtowej liczby zywych komoérek w zawiesinie. W celu sprawdzenia, czy procedura
zapewnia wtasciwg gestos¢ inokulum pod wzgledem CFU/mL, zaleca sie regularne zliczanie kolonii. Akceptowalne inokulum powinno dawa¢
okoto 1-2 x 105 CFU/mL.

Inokulacja

Zanurzy¢ sterylng wymazéwke w medium zawiesinowym lub w jego rozcienczonej postaci i wycisng¢ jg na $ciance probowki, aby usungé
nadmiar ptynu. Rozprowadzi¢ wymazowke na catej sterylnej powierzchni agaru. Powtorzyc¢ te procedure, wykonujgc posiew jeszcze 2 razy,
obracajgc plytke za kazdym razem o okoto 60 stopni, aby zapewni¢ réwnomierne rozprowadzenie inokulum. Pozwoli¢, aby nadmiar wilgoci
zostat wchioniety, tak aby powierzchnia byta catkowicie sucha przed natozeniem MTS ™.

Uzywac¢ dobrze zdefiniowanych, wysokiej jakosci pozywek, ktére zapewniajg dobry wzrost. Wybrana marka powinna mie¢ dobrg
odtwtarzalno$¢ miedzy seriami, aby zapewni¢ doktadne i wiarygodne wartosci MIC.

Upewnic sie, ze ptytka agarowa ma gtebokos¢ 4,0 + 0,5 mm, pH 7,3 + 0,1 i spetnia wymagania jakosciowe.
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Natozenie

Natozy¢ pasek na powierzchnie agaru ze skalg skierowang do goéry, a kodem paska na zewnatrz ptytki, dociskajgc go sterylnymi
szczypcami do powierzchni agaru i upewnic sie, ze cata dtugos¢ gradientu antybiotyku styka sie z powierzchnig agaru. Po natozeniu
nie nalezy przesuwac paska.

Inkubacja

Inkubowaé ptytki agarowe w pozycji odwréconej w odpowiedniej temperaturze, atmosferze i czasie. Szczegdtowe instrukcje
dotyczgce inkubacji mozna znalez¢ w Instrukcji stosowania MTS™.

Warunki testowania MTS™ dla wiekszosci typowych organizméw przedstawiono w ponizszej tabeli. Wiecej informacji na
temat konkretnych zastosowan mozna znalez¢ w dokumentach MTS ™ dostepnych pod adresem www.liofilchem.com/MTS

Grupa
organizmow Podloza agarowe|Inokulum Inkubacja
Zawiesina Zmetnienie Temperatura Atmosferas Czas s
Srodowisko
Bakterie tlenowe |Mueller Hinton 0,85% NaCl 0,5 McFarland 35+2°C otaczajgce 16-20 godzin 9
(1 jezeli
2345 Sluzowate)
Srodowisko
ORSA/ORSE Mueller Hinton + |0,85% NacCl 0,5 McFarland 35+2°C otaczajgce 24 godziny ORSA
2% NaCl
(wytgcznie
oxacylina MTS™) 48 godzin ORSE
Bakterie Bulion Brucella
beztlenowe Brucella Blood lub 1 McFarland 35+ 2°C 80-85 N2/ 5-10% |24-48-72 godziny
bulion Mueller
Hinton CO2/10% Hz ’ w zaleznosci od
gatunku
Bulion Mueller
Haemophilus HTM (CLSI) Hinton 0,5 McFarland 35+2°C 5% CO2 20-24 godziny
(1 jezeli
influenzae MH-F (EUCAST) [lub bulion HTM Sluzowate)
Bulion Mueller
Streptococcus [Mueller Hinton + |Hinton 0,5 McFarland 35+2°C 5% CO2 20-24 godziny
pneumoniae 5% dodatek krwi (1 jezeli
oraz (CLSI) Sluzowate)
Paciorkowce 1 MH-F (EUCAST)
Podtoze agarowe [Bulion Mueller
Neisseria GC + Hinton 0,5 McFarland 35+2°C 5% CO2 20-24 godziny
gonorrhoeae okreslone
suplementy
1

zminimalizowa¢ antagonizm w dziataniu trimetoprimu i sulfonamidéw.

ptytek agarowych partiami, aby zakwalifikowac¢ je do uzycia, szczegélnie do badania daptomycyny.

ptytek agarowych partiami, aby zakwalifikowac¢ je do uzycia, szczegolnie do badania tygecykliny.

i agarem BBL/BD Mueller Hinton Il Agar.

Obejmuje paciorkowce beta-hemolityczne z grupy A, B, C i G oraz Viridans z grupy S. mutant, S. mitis, S. sanguis i S. bovis.

W przypadku trimetoprimu i trimetoprimu/sulfametoksazolu upewnic sig, ze marka i partia agaru majg niskg zawartos¢ tyminy/tymidyny, aby
Inherentna zawarto$¢ wapnia w agarze Mueller Hinton moze sie rézni¢ w zaleznosci od marki i partii. Nalezy przeprowadzaé kontrole jakosci
Inherentna zawarto$¢ manganu w agarze Mueller Hinton moze sie rézni¢ w zaleznos$ci od marki i partii. Nalezy przeprowadzac¢ kontrole jakosci

Dziatanie makrolidéw i aminoglikozydéw MTS™ z drobnoustrojami tlenowymi zostato zatwierdzone i jest zagwarantowane wytacznie z Liofilchem

6 Na aktywnos$¢ makrolidow, linkozamidow, streptogramin, aminoglikozyddw, chinolonéw, penicylin i tetracyklin moze wptywac¢ spadek pH
spowodowany inkubacjg w 5% CO, dla organizméw wymagajgcych. Nalezy pamigtac, ze mozna uzyskaé réznice w wynikach migedzy systemami
inkubowanymi w otoczeniu i w powietrzu wzbogaconym COs.

7  Upewni¢ sie, ze uzywany jest skuteczny system beztlenowy, aby osiggng¢ szybkg anaerobioze w celu unikniecia fatszywych wynikéw
opornosci na metronidazol.

8
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Odczyt MIC

Upewnic¢ sie, ze p’fYtKa agarowa jest inkubowana przez zalecany okres przed odczytem, szczegdlnie w przypadku opdznionej ekspresji
Sci no rosngcych i wymagajgcych organizmow.
Wyniki wankomycyny MTS™ s3 interpretowane po 24 godzinach inkubacji dla gronkowcéw i enterokokow.

Po wymaganym okresie inkubacji i wytgcznie wtedy, gdy rownomierny zlewny wzrost jest wyraznie widoczny, nalezy odczyta¢ wartos¢ MIC
w miejscu, w ktdorym odpowiednia elipsa zahamowania wzrostu przecina pasek. Nie odczytywac ptytki, jesli kultura jest mieszana lub jesli
wzrost jest zbyt staby lub zbyt intensywny.

UWAGI:

e Leki przeciwdrobnoustrojowe mogg by¢ ,-statyczne” (np. bakteriostatyczne, grzybostatyczne) lub ,-bdjcze” w interakcjach z
organizmami docelowymi i nalezy to wzig¢ pod uwage w celu prawidtowego okreslenia wartosci granicznej MIC. Do lekéw
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bakteriobdjczych, np. beta-laktamoéw, odczyta¢ MIC w punkcie catkowitego zahamowania wzrostu. Zmetnienie i makrokolonie
lub mikrokolonie w odlegto$ci 3 mm od paska nalezy odczytywac jako wzrost.

Do lekéw bakteriostatycznych, np. trimetoprym-sulfametoksazolu, w przypadku mozliwych do przesledzenia punktow
koncowych, odczytuje sie przy 80% zahamowaniu, tj. pierwszy punkt znaczacego hamowania oceniany gotym okiem. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w dokumencie MTS30.

» Wzrost wzdtuz catego gradientu, tj. brak elipsy zahamowania wzrostu wskazuje, ze wartosc¢ jest wieksza lub rowna (=) najwyzszej
wartosci na skali. Elipsa zahamowania wzrostu, ktéra przecina sie ponizej dolnego korca skali, jest odczytywana jako mniejsza niz
(<) najnizsza wartos$¢. Przeciecie miedzy dwoma segmentami skali nalezy zaokragli¢ w gore do wyzszej wartosci. Dla celow
raportowania warto$¢ MIC réwna 0,125 pg/mL jest uznawana za to samo, co 0,12 pg/mL. Zobacz odpowiednie karty techniczne
MTS™, na przykfad zdjecia organizmoéw specyficznych dla konkretnych lekéw. Zapoznaj sie réwniez z Przewodnikiem
fotograficznym MTS™.,

» Nadmiernie mokre ptytki przed inokulacja, niewystarczajgce wyschniecie przed natozeniem paskoéw i/lub nieréwne rozprowadzenie
powierzchni moze spowodowac niespojny wzrost lub postrzepione krawedzie elipsy. Jesli punkty koncowe MIC sg trudne do

odczytania nalezy powtorzy¢ test. W przypadku nierdwnomiernych przecie¢ MIC, odczyta¢ wyzszg wartos¢. Powtorzyc¢ test, jesli
rozbieznos¢ wynosi >1 rozciehczenie.

» Czasami kombinacje niektorych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych/mikroorganizméw mogg dawaé niestandardowe rezultaty. W
takich przypadkach ocena punktu koncowego MIC moze by¢ trudna dla niedoSwiadczonego personelu. Jednak poszczegdine
osoby mozna przeszkoli¢ poprzez regularne stosowanie szczepdw kontroli jakosci, instrukcji odczytywania MTS™ i poréwnan z
doswiadczonym personelem w celu prawidtowej oceny punktéw koncowych MIC.
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Interpretacja Wynikow
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Aby sklasyfikowac¢ wynik, zazwyczaj jako wrazliwy, sredniowrazliwy lub oporny, nalezy zapoznac¢ sie z aktualnymi wartosciami
granicznymi MIC opublikowanymi przez CLSI, EUCAST i/lub krajowa grupe referencyjng. Przeglad kryteridw interpretacyjnych CLSI
i EUCAST przedstawiono w Tabeli 1 (online). Poniewaz MTS™ generuje wartosci MIC, ktére mieszczg sie miedzy dwukrotnymi
rozcienczeniami do interpretacji, wartos¢ MIC MTS™, ktéra miesci sie miedzy standardowymi dwukrotnymi rozcienczeniami, musi
zostac zaokraglona w gére do nastepnej standardowej gérnej dwukrotnej wartosci przed kategoryzacja. Na przyktad wartos¢ MIC
wankomycyny S. aureus wynoszgca 1,5 pg/mL jest podawana jako 2 pg/mL.
W przypadku testéw wykrywania opornosci, ktére sg metodami potwierdzenia fenotypu nieprzeznaczonymi do standardowego
okreslania wartosci MIC, nalezy odczyta¢ wynik MTS™ zgodnie ze szczegdtowymi instrukcjami w karcie technicznej produktu.

UWAGI:
» Podobnie jak w przypadku wszystkich danych AST, wyniki MTS™ sg wartosciami wyfgcznie in vitro i mogg wskazywac na
potencjalng podatnos$¢ organizmu in vivo. Wykorzystanie wynikéw do kierowania wyborem terapii musi by¢ wytgczng decyzjg i
odpowiedzialnoscig lekarza prowadzgcego. Ich ocena powinna opierac¢ sie na historii medycznej i wiedzy o pacjencie,
farmakokinetyce/farmakodynamice srodka przeciwdrobnoustrojowego oraz doswiadczeniu klinicznym w leczeniu zakazen
wywotanych przez okreslony drobnoustrdj patogenny. Nalezy rowniez wzig¢ pod uwage lek, dawke i schemat dawkowania.

» Aby uzyskac¢ szczegodtowe informacje na temat okreslonych ograniczen interpretacyjnych i/lub ograniczen dotyczacych
klinicznego stosowania srodka przeciwdrobnoustrojowego w réznych sytuacjach terapeutycznych, nalezy zapoznac sie z

tabelami i przypisami standardéw interpretacyjnych MIC w najnowszych dokumentach CLSI i EUCAST.

Eliminacja Zuzytego Materiatu
Po uzyciu, MTS™ | materiat, ktéry miat kontakt z probkg nalezy odkazic i zutylizowa¢ zgodnie z aktualnymi technikami
laboratoryjnymi dotyczacymi odkazania i usuwania potencjalnie zakazonego materiatu.

KONTROLA JAKOSCI

Aby sprawdzi¢ dziatanie wyniku MTS™, nalezy przetestowac szczep(y) kontroli jakosci, jak pokazano w Tabeli 1 (online). Wyniki
izolatéw od pacjenta sg uznawane za zadowalajace, jesli wynik(i) kontroli jako$ci mieszczg sie w oczekiwanym zakresie(ach). Nie
nalezy podawac wynikéw dla izolatow, jesli wyniki kontroli jakosci wykraczajg poza podany zakres KJ. Wyniki MIC dla szczepu KJ,
ktérego rozcienczenie jest o potowe nizsze od dolnej granicy KJ nalezy zaokragli¢ w gore do najblizszej dwukrotnej wartosci, ktéra
okresli zgodnos¢ KJ. Wyniki MIC, ktorych rozciehczenie jest o potowe wyzsze od gornej granicy, bylyby zaokraglane w gére do
nastepnej goérnej dwukrotnej wartosci, co skutkowatoby niezgodnoscia z KJ.

OGRANICZENIA

Patrz karta techniczna MTS™ dla konkretnego leku.

OCZEKIWANE WARTOSCI
Oczekiwane wyniki testéw wrazliwosci beda sie rézni¢ w zaleznosci od lokalizacji i instytucji. Wzorce opornosci organizméw bedg
bezposrednio zwigzane z populacjg organizmoéw w kazdym miejscu.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Patrz karta techniczna MTS™ dla konkretnego leku.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing; latest edition. CLSI supplement M100.
Clinical and Laboratory Standards Institute. Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria That Grow Aerobically; latest

Clinical and Laboratory Standards Institute. Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Testing of Anaerobic Bacteria; Approved Standard,
latest edition. CLSI document M11.
Clinical and Laboratory Standards Institute. Performance Standards for Antifungal Susceptibility Testing of Yeasts, latest edition. CLSI supplement M60.
Clinical and Laboratory Standards Institute. Reference Method for Broth Dilution Antifungal Susceptibility Testing of Yeasts; latest edition. CLSI

Clinical and Laboratory Standards Institute. Performance Standards for Antifungal Susceptibility Testing of Filamentous Fungi; latest

Clinical and Laboratory Standards Institute. Reference Method for Broth Dilution Antifungal Susceptibility Testing of Filamentous Fungi; latest

The European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing. Breakpoint Tables for Interpretation of MICs and Zone Diameters; latest version.
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version. EUCAST documents available at www.eucast.org

TABELA SYMBOLI

Nie uzywaé
ponownie

® Data waznosci

LOT

REF

Nr serii

Nr katalogowy

Wytwoérca

Opakowanie wystarcza d

wykonania <n> testéw

IVD

A

Wyréb medyczny do
diagnostyki In vitro
Temperatura
przechowywania

[
L]

Goérna granica
temperatury

Uwaga! Zapoznaé sie z
dokumentacjg
produktowg

Wiecej informacji na temat konkretnych zastosowan, lekéw i kombinacji lek-organizm mozna znalez¢ na stronie:

Liofilchem.com/MTS
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MIC Test Strip
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Miedzynarodowy

W USA dostepne dla produktow
oznaczonych jako ,,FDA Cleared” w
katalogu MTS™.
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