SensiTest Colistin
OPIS

Klinicysci ponownie mysla o kolistynie jako opcji terapeutycznej w leczeniu cigzkich zakazen wywolanych
przez drobnoustroje odporne na wiele lekow, takie jak Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii
i oporne na karbapenemy Enterobacteriaceae. Szczepy odporne na kolistyne sa rozpowszechniane na catym
$wiecie, istnieje potrzeba okreslenia warto$ci minimalnego stezenia hamujacego (MIC) przed przepisaniem leku.
Mimo ze opracowano kilka komercyjnych testow opartych na réznych technikach, metoda mikrorozcieficzen
bulionu (BMD) jest uwazana za najlepsza metod¢ przeprowadzania do tej pory testow wrazliwosci na kolistyne.

SensiTest Colistin to 4-testowy panel zawierajacy wyschniety antybiotyk w 7 dwukrotnych rozcienczeniach
(0,25 -16 pg / ml).

System stosuje si¢ do przeprowadzenia metody mikrorozcienczania bulionu (BMD) w celu oceny wrazliwosci
drobnoustrojéw na antybiotyk kolistyne (polimyksyna E) zgodnie z zaleceniami miedzynarodowych norm
(tj. CLSI, EUCAST, ISO).

MATERIALY DOSTARCZONE

e  systemy (panele) SensiTest Colistin (panele pakowane pojedynczo w foli¢ z desykantem w zelu
krzemionkowym;

° 16 fiolek bulionu Mueller Hinton II (3,6 ml);

o  film uszczelniajacy;

e  instrukcja i formularz wynikow testow

MATERIALY NIEDOSTARCZONE ALE WYMAGANE
° Skala McFarland 0,5;

° Roztwor do pipety wielokanatowej;

o Roztwor soli fizjologiczne;j;

° Tipsy do pipety wielokanatowe;j;

° Pipeta wielokanatowa.
Test Stezenie (ng/ml)
A Wazrost 0,25 0,5 1 2 4 8 16
B Wozrost 0,25 0,5 1 2 4 8 16
C  Wzrost 0,25 0,5 1 2 4 8 16
D Wzrost 0,25 0,5 1 2 4 8 16
ZASADA DZIALANIA TESTU

Panel umozliwia badanie wrazliwosci 4 roznych izolatow.
Wszystkie studzienki w jednym rzedzie (A, B, C lub D) sa ponownie uwodnione za pomoca standaryzowane;j
zawiesiny drobnoustrojow.

POBIERANIE I PRZECHOWYWANIE PROBEK

Testu SensiTest Colistin nie nalezy stosowac do badania probki pobranej bezposrednio do pacjenta. Nalezy
najpierw posia¢ badany mikroorganizm na podloze nieselektywne. W przypadku kultury mieszanej, badane
kolonie nalezy przesia¢ ponownie w celu uzyskania czystej hodowli.

WYKONANIE TESTU

1. Wyja¢ panel z opakowania i pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na 10 minut.

NIE NALEZY WYRZUCAC OPAKOWANIA dopoki wszystkie 4 testy nie zostang zuzyte.

2. Przygotuj zawiesing badanego organizmu.

3. Standaryzuj zawiesing do gestosci 0,5 w skali McFarland.

4. Optymalnie w ciagu 15 minut od przygotowania, rozcienczy¢ zawiesing 1:20 w roztworze soli — roztwor A.
5. Dodaj 0,4 ml roztworu A do probowki z bulionem MH II * dostarczonej w zestawie, aby otrzymac roztwor B.
6. Dozuj 100 pl roztworu B do kazdego dotka w rzedzie.
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7. Przykryj panel zalaczong pokrywka i inkubuj w temperaturze 36 + 2°C przez 16-20 godzin.

* Bulion Muellera Hintona II (g / 1): Ekstrakt wotowy 3.0 g; Hydrolizat kwasowy kazeiny 17,5 g; Skrobia 1,5 g; Woda destylowana 1000 ml;
pH73+0,1

ODCZYT

Pod koniec okresu inkubacji obserwowa¢ wzrost w studzienkach i ustali¢c MIC, tj. najnizsze stezenie
antybiotyku, ktére hamuje widoczny wzrost.

Wynik mozna odczyta¢ wizualnie lub automatycznie. W przypadku odczytu wizualnego nalezy zastosowac
ciemne tlo, a na test skierowa¢ jasne $wiatlo.

Wzrost widoczny jest w postaci zmetnienia lub osadu widocznego na dnie studzienki (poréwnac¢ wzrost
uzyskany w poszczegdlnych studzienkach ze wzrostem uzyskanym w studzience kontrolnej).

Wzrost mikroorganizmu w studzience kontrolnej powinien by¢ oceniony jako pierwszy. Nalezy upewni¢ si¢ ze
wynik uzyskany w studzience kontrolnej jest dodatni (obecny wzrost). W przypadku braku wzrostu nalezy
oceni¢ zywotnos¢ kolonii pobranych do badania i powtorzy¢ test uzywajac kolejny rzad w panelu lub nowy
panel oraz $wieza hodowle mikroorganizmu.

Zanotuj wyniki w formularzu wynikow testu zawartym w zestawie.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Otrzymany MIC nalezy interpretowa¢ zgodnie z aktualnymi kryteriami interpretacyjnymi EUCAST lub CLSI.
UWAGA: Kazdy pojedynczy panel moze by¢ uzywany do czterech razy. Jesli wykonano mniej niz 4 testy, uzyj
filmu dostarczonego w zestawie w celu uszczelnienia zaszczepionych rzeddéw, aby zapobiec wyciekom
zanieczyszczonych ptynow. Nastepnie wi6z do lodowki (patrz PRZECHOWY WANIE).

KONTROLA JAKOSCI

Kontrola jakosci jest przeprowadzana przy uzyciu nastepujacych szczepow referencyjnych:

1. Escherichia coli ATCC 25922; NCTC 12241

2. Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853; NCTC 12903

3. Escherichia coli NCTC 13846

Szczep 112 sg wrazliwe na kolistyne, a dopuszczalny zakres MIC wynosi 0,25-2 pg / ml dla E. coli

10,5-4 pg/ ml dla P. aeruginosa.

Dla E. coli NCTC 13846 (mcr-1-dodatni), ktéry jest oporny na kolistyng, MIC warto$¢ docelowa wynosi 4 pg/
ml, a tylko czasami moze wynosi¢ 2 lub 8 pg / ml.

UWAGI

Czynniki wplywajace na zafalszowanie wyniku: zanieczyszczona kultura, slaba standaryzacja inokulum,
nieodpowiedni materiat kliniczny, przeterminowane odczynniki; nieprzestrzeganie temperatur i czasow
inkubacji.

SRODKI OSTROZNOSCI

Produkt SensiTest Colistin nie zawiera substancji niebezpiecznych w stezeniach przekraczajacych ustalone
limity zgodnie z obowigzujacymi przepisami, a zatem nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny.
Zaleca sie jednak skonsultowa¢ sie z karta charakterystyki substancji niebezpiecznej. SensiTest Colistin
stosowany jest uzytku wylacznie w diagnostyce in vitro. Produkt powinien by¢ uzywany w laboratorium przez
odpowiednio przeszkolony personel, z zachowaniem zasad aseptyki i bezpieczenstwa postgpowania

z czynnikami chorobotworczymi.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C w oryginalnym opakowaniu. Po otwarciu koperty nalezy uzy¢ panel
w ciggu 7 dni. Przechowywa¢ z dala od bezposredniego $wiatla stonecznego i bezposredniego ciepta.
Nie uzywac paneli po uplywie terminu wazno$ci wskazanym na etykiecie.
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USUWANIE MATERIALU

Po uzyciu, SensiTest Colistin i materiat, ktory miat kontakt z prébka, musza by¢ odkazone i usuwane zgodnie
z wytycznymi stosowanymi w laboratorium.
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PREZENTACJA
Produkt pg/ml Opakowanie Nr kat.
SensiTest Colistin 0,25-16 4x4 testy 75001

LIOFILCHEM

Via Scozia, Zona Industriale
64026, Roseto degli Abruzzi (Te)

SensiTest Colistin




