FUNGIFAST® AFG

Mieli y jautrumo prieSgrybeliniams
preparatams nustatymas

TC FUNGI : 4 mL buteliukas su bario sulfato tirpalu, skirta 1
inokuliato standartizavimo kontrolei.
FUNGIFAST AFG : 20 Sulirtliy plokstet, skirta vienam 12

meéginiui iStirti, supakuota individualioje hermetje folijos
pakuotje.

12 tyrimy (Kat. Nr. 44412)

LT-2009-03 CPB030¢

Ploksteks kompozicija :
FUNGIFAST AFG plokSteb :
prieSgrybelini preparai koncentracijomis :

C€

1 - PASKIRTIS

FUNGIFAST AFG rinkinys yra skirtas nustatyti pagfiniu Zmogaus
patogenini mieliy jautrumy jvairiems prieSgrybeliniams preparatams

naudojamiems tariamoms ar sisteémis miko2zms gydyti.

2 -IVADAS
Pastebimas grybeligiinfekciju dazréjimas yra susgs su mikozy gydymu ir j

Rekomenduojama kolonjj iSskyrimui naudoti mieéims specifines terpes.
Galima naudoti chromegeritCANDICHROM Il terp; i$ ELITech MICROBIO
(kat. Nr. 44211 ar kat. Nr. 44212).

7 - REAGENTU LAIKYMAS

Rinkinys ir jame esantys reagentai iSlieka stabillaikant juos 2 - ®
temperairoje originaliose pakuese, ir gali lati naudojami iki galiojimo datos,
nurodytos ant pakues. Reagentai paruosti naudojimui ir tutitbsunaudoti i3

Sulircliuose yra tirpalai su tam tikromis karto po atidarymo.

8 - REIKALINGI, BET NETIEKIAMI REAGENTAI IR PRIEMON __ES

Sterilios PASTERO pipés / 10 pL ir 100pL mikropipés
37°C ir 3C°C (tik Cryptococcus) temperaitros termostatas

PrieS naudojima leiskite reagentams pasiekti kambario temperatr g (18-25

atsparumu vaistams. Dh@nt vaisty pasiilai, parenkant tinkamus gydymui
vaistus, latina atlikti ju aktyvumojvertinima.

CLSI (Clinical Laboratory Standards Institute), EUCAST (European
Committee on Antibiotic Susceptibility Testing) faumo prieSgrybeliniams

preparatams parinkimo referentiniai metodai yra ¢8odi ir netinkami
rutininiams tyrimams.
FUNGIFAST AFG tyrime  panaudojamas  Kkolorimetrinis rpts

mikropraskiedimo metodas. Tyrimas yra greitas, asfar atlikimo metodika,
lengvaiivertinamas ir tinkamas naudoti visoms klinikims laboratorijoms. Be

to, FUNGIFAST AFG pilnai atitinka naudojamus starioiius metodus.

3 - PRINCIPAS

Mieliy jautrumo prieSgrybeliniams preparatams nustatypegistas mieli
augimu ar neaugimu esant trims ar keturiquasriy prieSgrybelini preparai
koncentracijoms. Augim skystoje terpje parodo tergs spalvos pasikeitimas.

Mieléms fermentuojant gliukaz redukuojasi redoks indikatorius, thdeiciasi

terpes spalva iS tamsiai viole#a | rausw ar bespaly.

Rezultatai vertinami po 24 valapdinkubavimo. Pirmiausiajvertinami

spalviniai pasikeitimai teigiamos augimo kontml (C+) Sulilyje. Siame

Sulirelyje néra priesSgrybelini preparat, jis inokuliuotas MES FUNGI terpe su
priedais.
Nejvykes spalvinis pasikeitimas neigiamos augimo koasrg|C-) Sulirelyje

palengvina kig Sulircliy spalvin vertinima. Siame Suliglyje néra
priesSgrybelini preparat, jis inokuliuotas MES FUNGI terpe be pried
4 - REAGENTAI

ApraSymas Kiekis

SUSPENSION FUNGI: 4 mL buteliukas su buferizuota agaro 14
terpe, kurios sudyje yra Bacto agaras, kolimicinas |r
vankomicinas, skirti naudojam koloniju suspendavimui ir
standartizavimui.

MES FUNGI : 5 mL buteliukas su skysta terpe (modifikugta 12
RPMI terg) jautrumo tyrimui, kurios sudyje yra resazurinas
(augimo indikatorius) ir gliukaz

5 — ATSARGUMO PRIEMONES
e Reagentai skirti tik in vitro diagnostikai ir jutsri naudoti tik specialistai.

e Meginiai ir inokuliuoti reagentai yra potencialiai ygingi, galintys sukelti
infekcija; juos privaloma naudoti atsargiai, vadovaujantédieS higienos
normomis ir Sio tipo produktams naudojimo Salyjéajanciais reglamentais.

e Talpos su pavojingomis medziagomis tuitimaudojamos atsargiai (daugia

informacijos ieSkokite medZiagos saugos duagiape).
Nenaudokite reagewpasibaigusy galiojimo laikui.
* Nenaudokite paZeistar prieS naudojimuZtersy reagent.

6 - MEGINI J PAEMIMAS

Jautrumo tyrimams atlikti naudojamos kolonijoséturbiti Sviezios (iki 24
valand; senumo) ir puikiai iSskirtos 8C temperatroje (ar 36C temperatroje
Cryptoccocus neoformans) ant agarizuotos teép, pageidautina PetiékStekje.

UZdara Pastero pipete paimkite 2 ar 3 iSskirtasrkjals ir jomis inokuliuokite
SUSPENSION FUNGI buteliuk Gerai iSmaiSykite. Inokuliato standartizacij
galima atlikti trimis skirtingais #dais:

Densitometro pagalba patikrinkite inokuliato druumsi, jis turi bati 2 Mac
sureguliuokite drumstgntaip, kaip aprasyta

* Palyginant su TC FUNGI buteliuku

Sureguliuokite paruosto SUSPENSION FUNGI inokuliatdrumstum
lygindami su TC FUNGI buteliuko drumstumgvertindami ant buteliuko
etikets atspausdintas juodas linijas.

Jei suspensinterp yra yra Sviesesn(nepakankamas inokuliatas), papildomai
dar uzskite megintuweli, kol drumstumas bus lygiavertis es@m drumstumo

Jei paruoSta suspenéirterp: yra labiau drumsta (per daug koncentruotas
inokuliatas), skieskiteaj su SUSPENSION FUNGI iS kito naujai atidaryto
buteliuko, kol pasieksite tinkagrdrumstum.

1 (C+) (O pl/mL) 11 (AB) (0,5 pl/mL) e Parafino aliejus
Sulinglis Sulinelis R
2 (5FC) | (4 pi/imL) 12 (AB) (1 pi/mL) .
Sulinelis Sulinelis o Uztersy atlieky konteineris
3 (5FC) | (8 pi/mL) 13 (AB) (2 pi/mL)
' Sulinglis Sulinelis _
4 (5FC) | (16 plimL) 14 (FCZ) | (8 pimL) 9 - PROCEDURA
Sulinglis Sulinelis
5 (5FC) | (32 pl/mL) 15 (FCz) | (16 plimL) °C)
Sulinelis Sulirelis 9.1 Inokuliato paruoSimas
6 (T2) | (0,125 plimL) | 16 (FCz) | (32 plimL)
Sulinglis Sulinelis
7 (T2) | (0,25 pl/mL) 17 (FCz) | (64 plimL)
Sulinglis Sulinelis * Su densitometru
8 (T2) | (0,5 pl/mL) 18 (VRZ) | @ ul/imL)
Sulinelis Sulinelis Farland. Esant poreikiui
9 (IT2) | (@ plmL) 19 (VRZ) | (2 ulimL) aukgiau.
Sulinglis Sulinelis
10 €y | (oprmy 20 (VRZ) | (4 pimL)
Sulinglis Sulinelis
Molekul & Trumpinys Vaistas
Amfotericinas B AB FUNGIZONE prastinis)
ABELC?ET’ AMBISONE kontroliniame buteliuke.
(liposominis)

Flucitozinas 5FC ANCOTIL

Flukonazolis FCz TRIFLUCAN

ltrakonazolis 1Tz SPORANOX * Skaitiuojant Malassez kameroje

Vorikonazolis VOR VFEND Standartizuoti

inokuliat galima skaliuojant mieles Malassez kameroje.
Inokuliuoto tirpalo koncentracija téfy biiti 10°-107 mieliy/mL.

9.2, PlokStets inokuliavimas
Neigiama kontrolé
Pazyntkite FUNGIFAST AFG plokstel identifikaciniu kodu. Nuimkite
LPlokétel; dengiadia lipnia plévelg ir { 10 (C-) kontrots Sulireli ilaSinkite :
- 100pL neinokuliuoto MES FUNGI
- 2 la8us parafino aliejaus
MES FUNGI terpés inokuliavimas
Inokuliuokite MES FUNGI terp 10 uL uZsttos SUSPENSION FUNGI teép,
kuri buvo standartizuota (89.1). Gerai sumaisykite.
Plokstelks inokuliavimas
1 kiekviery Sulirglj, iSskyrus jau pripildyt 10 (C-) Sulilj, sulaSinkite:
-100uL uzsitos MES FUNGI
- 2 laSus parafino aliejaus.
Plokstets Sulirelius vel uzdenkite lipnia juostele.



h.belfatmi
Texte tapé à la machine
_CPB 0308

h.belfatmi
Texte tapé à la machine


9.3_PlokStets inkubavimas

Plokstet inkubuokite 24 valandas %2 temperatroje, jei yra poreikis, ir
priklausomai nuo kamieno, inkubavimo laigalima pratsti iki 48 valand.
Pastaba Rezultato negalima vertinti po 18-20 valanthkubavimo, net jei
kontroks Sulirelyje spalva pasikeitusi. Rezulgatvertinti galima tik po 24
valand; inkubavimo.

- Crystococcus heoformans atveju plokstel inkubuokite 38C temperatroje,
esant poreikiui inkubavimo ladkgalima pragsti iki 72 ar 96 valangd

10 - PLOKSTELESREZULTAT U IVERTINIMAS IR AISKINIMAS
Spalviniai terps pasikeitimai Sulidiuose iS tamsiai violetiés | rausw ar
bespale¢ parodo, kad tiriamas Stamas gali augti esant tdémaitvaisto
koncentracijai.

Taciau, jei rera spalvinio pasikeitimo, tai parodo, kad Stamasatsparus tam
tikrai vaisto koncentracijai.

10.1 Patvirtinimas (teigiamos kontroks Sulinglis C+)

Patikrinkite, ar augimo teigiamos kontsl Sulirelyje (C+) esatios tergs
spalva tapo rausva ar bespaljei ne, tai prailginkite inkubavimo laik(9.3).
C.neoformans atveju rezultatus galima vertinti, kai tik C+ $ulyje spalva
pasikeit i Sviesiai violetig.

10.2 Neigiamos kontroés jvertinimas (neigiamos kontroks Sulinglis C-)
Palyginkite spalvinius pasikeitimus Sulliuose su augimo neigiamos kont®l
Sulireliu (C-), kurio spalva isliko nepasikeitusi.

10.3 Rezultay vertinimas
Norint pagreitinti rezultag vertinima, naudokite su rinkiniu pateikiam ,
rezultat; lentek. Rezultatas galima pateikti kaip minimalias inhibes
koncentracijas arba klinikés klasifikacijos formose.

Minimali inhibicin é koncentracija (MIC)

MIC pateikiama kaip maZiausia koncentracija, kwigjestebimas augimas
(pirmam Sulirliui iSliekant tamsiai violetiniam).

Klinikin ¢ klasifikacija (S/I ar S-DD/R)

Stamas yra jautrus (S), tarpinis (I), jautrus témat dozei (S-DD) ar atsparus

Tikrintas priesgrybelinis Candida albicans Candida krusei ATCC
preparatas ATCC 90029 6258

24 valandos 24 valandos
Amfotericinas B 9,5 pg/mL _<0,5pg/mL
Flucitozinas _4 pg/mL <4-16 pg/mL
Itrakonazolis _<0,125-0,5pg/mL 0,125-1pg/mL
Flukonazolis _<8 pg/mL 32 - >64 pg/mL
Vorikonazolis _<lpg/mL <lpg/mL

12 — KLAID U PRIEZASTYS
L]

15 - ATLIEK U UTILIZAVIMAS
Atliekos turi hiti utilizuojamos laikantys naudojimo Salyje nustatpigienos
normy ir Sio tipo produktams galioj&ny reglament.

16 - LITERAT URA

Subcommittee of Antifungal Testing of the EuropeanCommittee on
Antibiotic Susceptibility Testing of the European Sciety of Clinical
Microbiology and Infectious Diseases. 200Method for the determination of
Minimum Inhibitory Concentration (MIC) by Broth DRition of Fermentative
Yeasts. EUCAST Discussion document E. Dis. 7.1 ESTCM

Rex J.H., M.A. Pfaller, Walsh T.J., Chaturvedi V., Espinel-Ingroff A.,

Inokuliatas paruo3tas iS negrynos Huds, ar i$ ilgiau nei 24 valandasGhannoum M.A., Gosey L.L. , Odds F.C., Rinaldi M.G, Sheehan D.J. and

auginty izoliuoty kolonijy.
. Plokstets inkubavimas aukstege nei 38C temperatroje.

e  Rezultato vertinimas an&isu nei po 24 valandinkubavimo (pvz. 18-20

valandy).
e  Rezultat vertinimas, dar nepasikeitus augimo indikatorispalvai.

. Rezultaty vertinimas praus 24-48 valandoms po spalvos pasikeitimo

augimo kontrads Sulirelyje.
Bendrai, kai nesilaikoma Siose instrukcijose pateikkomendacij.

13 - APRIBOJIMAI
. Sisin vitro metodas jautrumui priesgrybeliniams preparatamsatytisturi

Warnock D.W. 2001. Antifungal Susceptibility Testing: Practidepects and
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tik prieSgrybelini vaisty ir mieliy saveikos nurodongja vert gydymo metu
invivo.

Esant itrakonazoliui, flukonazoliui, vorikonazoljugali biti stebimas
iSilginis augimas, iS dalie€andida albicans atveju. Stebimas nepilnas
spalvos pasikeitimas (Sviesiai violefjn kuris yra identiSkas visuose
Sulineliuose su tuo pau vaistu.

14 - ATLIKIMO CHARAKTERISTIKOS
Atlikimo charakteristikogvertinintos naudojant skirtingus kamien@afidida
albicans, C. glabrata, C. parapsilosis, C. tropicalis, C. lusitaniae, C. krusei, C.

(kT)Lc:r?tllgc£gr?tc:e)gj2. Zemiau  esaoje priesgrybelini - preparat - ribiniy kefyr, C. guilliermondii, Saccharomyces cerevisiae, Cryptococcus
neoformans), iSskirtus iS mikologini meginiy, gauty i$ skirtings ligoniniy
Ribinés koncentraciiosa/mL, Candida spp. atveiu: skyriy bei bendruomets sveikatogstaig; pacient;.
S | SDD R Lygiagretiai buvo atlikta palyginamoji studija su referemiis metodais:
Amfotericinas B* ND ND - ND EUCAST mikropraskiedimo metodas (iSskyrus Amfotierc B) ir E-Test
Flucitozinas™ <4 816 - >32 metodas iS AB Biodisk. Kategouij sutapimo procentai pateikti Zemiau
ltrakonazolis™ <0,125 - 02505 32 esastioje lentetje:
Flukonazolis** <8 - 16-32 _>64 AB 5-FC ITZ FCz VRZ % CA
Vorikonazolis** <1 - 2 >4 ND n=56 n=>56 n =56 n=56
ND — nenustatyta EUCAST ND 929% | 696% | 732% | 929% | 822%
* - amfotericinui, MIC > 2ug/mL parodo galinatsparura n=100 n=99 n=99 n=99 n=10 .
** . NCCLS nustatyta koncentracija
E-TEST 99 % 90.9 % 79.8 % 84.8 % 97 % 90.3 %

10.4 Pastabos
C. krusei budingas atsparumas flukonazolui, ir Sio prieSgrybelipreparato
atveju jis sistemiskai turitti vertinamas kaip (R).

11 - KOKYBES KONTROLE

Rekomenduojama atlikti periodinmetodo standartizacijos koksé kontrot,
naudojant referentinius kamien@andida albicans ATCC 90029 irCandida
krusel ATCC 6258.

Laukiamos MIC reikSrs pateikiamos sekaioje lentetje :

ND: Nenustatyta
% CA: Kategorij sutapimo %.

Atsizvelgiantj inkubavimo laikus, 93.3% (97/104) kamigrezultatai gauti po

24 valand.





