HOLOGIC
AccuProbe’

MYCOBACTERIUM KANSASII
CULTURE IDENTIFICATION TEST

KIZAROLAG EXPORTRA
(bioMérieux ref. 39003 / Hologic Cat. No. 102855)

FELHASZNALASI TERULET

Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM KANSASII CULTURE IDENTIFICATION TEST egy DNS-prébat alkalmazo gyorsteszt,
mely nukleinsav-hibridizaciés technikat hasznal tenyészetbdl izoldlt Mycobacterium kansasii meghatarozasahoz.

A TESZT OSSZEFOGLALASA ES MAGYARAZATA

A Mycobacterium kansasii (M. kansasii) egy lassu novekedés( fotokromogén baktérium, amely tuberkulézisra hasonlité
krénikus tidébetegséget okoz emberben (1). Az nem-tuberkulotikus baktériumok altal, pl. a M. kansasii altal okozott
disszeminalt fert6zések egyre jelentésebb kdzegészségugyi problémat jelentenek az AIDS megbetegedések elterjedésével az
Egyesiilt Allamokban (2). 1980-ban a M. kansasii adta a Centers for Disease Control kdzpontokba jelentett patogén
izolatumok 3,5 %-at (3).

A M. kansasii endemikus forrasa ismeretlen. Kiterjedt talajvizsgalatok sem mutattak ki M. Kansasii jelenlétét, mig egyes
torzseket sikerdlt vizbél izolalni (1).

A mycobacterium fajok hagyomanyos meghatarozasa azon alapszik, hogy a mintakat savallé bacillusokra megfestik, melyet
tenyésztés, a telep és a sejt morfoldgiajanak, illetve a ndvekedési ratanak a megfigyelése, majd biokémiai teszt kbvet. A M.
kansasii sejtek kbzepesen hosszu, illetve hosszu savallé palcikak. A telepek a lapostdl a kiemelked6ig terjednek, egyenetlen
széllel és simatdl durvaig terjedé morfolégiaval. A M. kansasi telepek sététben névesztve tipikusan nem-pigmentaltak, fénynek
kitéve azonban citromsarga szinliek lesznek (fotokromogének). Hosszu ideig tarté fényexpozicié sététpiros B-karotin kristalyok
kialakulasat eredményezheti a felszinen és a telepek belsejében. A biokémiai reakciok kézil pozitiv eredményt adnak nitrat-
redukciora, tween hidrolizisre, urea hidrolizisre és katalaz-aktivitasra. Ezeket a standard modszereket hasznalva, két hénapig
is eltarthat egy Mycobacterium izolatum fajmeghatarozasa (1,4).

Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM KANSASII CULTURE IDENTIFICATION TEST gyors, objektiv, pontos médszert nyuijt
tenyészetbXl izolalt M. kansasii meghatarozasahoz. A telepeket azonnal azonositani lehet, amint a névekedés lathatova
vélik. Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM KANSASII CULTURE IDENTIFICATION TEST kevesebb, mint egy éran bell
meghatarozza a tenyészetbll izolalt M. kansasi mikroorganizmusokat.

AZ ELJARAS ELVE

A nukleinsav-hibridizacios tesztek a komplementer nukleinsav szalak azon tulajdonséagara épiilnek, hogy képesek
specifikusan egymas mellé illeszkedni és stabil kettds-szalu komplexeket képezni (5). Az AccuProbe rendszer egyszalu
DNS-probat hasznal, kemilumineszcens jeldléssel, mely komplementer a cél organizmus riboszémalis RNS-ével. Azt
kovetden, hogy a riboszémalis RNS felszabadul a mikroorganizmusbdl, a jelélt DNS-préba dsszekapcsolddik a cél szervezet
riboszomalis RNS-ével, stabil DNS:RNS hibridet alkotva. A Szelektalé Reagens lehetévé teszi a hibridizalt és a nem
hibridizalt proba elkllonitését. A jeldlt DNS:RNS hibridek megmérése a Hologic luminométerben toérténik. Pozitiv eredményt
jelent a luminométer azon leolvasasa, mely egyenl6 vagy nagyobb, mint a cut-off érték. A cutt-off értéknél kisebb érték
negativ eredményt jelent.

REAGENSEK

Megjegyzés: A reagensekkel 6sszefiiggésbe hozhaté figyelmeztetd és ovintézkedésre vonatkozd mondatokkal
kapcsolatban lasd a Biztonsagi adatlap kényvtarat (Safety Data Sheet Library) a www.hologic.com/sds lapon.

Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM KANSASII CULTURE IDENTIFICATION TEST reagenseit harom kiilénb6z6 reagens
kit tartalmazza:
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ACCUPROBE MYCOBACTERIUM KANSASII PROBE KIT (PROBA KIT)

Probe Reagent (P) (Proba Reagens) (4 x 5 cs6)
Mycobacterium kansasii.
Lysing Tubes (LT) (Lizis Csovek) (1 x 20 csb)

Uveggyongyok és puffer.

ACCUPROBE CULTURE IDENTIFICATION REAGENT KIT (REAGENS KIT)

1. Reagens (Lizis Reagens) (1) 1x10 ml

0,04% natrium-azidot tartalmazé pufferelt oldat.

2. Reagens (Hibridizal6 Puffer) (2) 1x10 mi

Pufferelt oldat.

3. Reagens (Szelektalé Reagens) (3) 1 x60 ml

Pufferelt oldat

HOLOGIC DETECTION REAGENT KIT (DETEKTALO REAGENS KIT)
|. Detektalé Reagens (RI) 1 x 240 ml

0,1% hidrogén-peroxid 0,001 N salétromsavban.

Il. Detektalé Reagens (RII) 1x240 ml

1 N natrium-hidroxid

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A. In vitro diagnosztikai felhasznalasra.

B. Tartsa be az altalanos 6vintézkedéseket ezen assay elvégzésekor (6).

C. Kizarélag tenyészetbdl izolalt M. kansasii azonositasara hasznalja.

D. Kizarolag a mellékelt, vagy a meghatarozott egyszerhasznalatos laboratériumi eszkézoket hasznalja.

E. A tenyészet kezelését és az eljaras 0sszes lépését, a hdinaktivalasi Iépéssel bezarolag, Il. Biztonsagi Osztalyu filkében
végezze.

F. A kit reagensei natrium-azidot tartalmaznak, amely az 6lom és réz csévezetékkel reagalva robbané fém-azidokat képez. E
reagensek kidntésekor mindig higitsa az anyagot b6 vizzel, hogy megakadalyozza a fém-azidok képz&édéset.

G. Kertilje az I. és Il. Detektald Reagens bdrrel és nyalkahartyaval torténd érintkezését. Ha a bdrre keriilnek, mossa le
vizzel. Ha kiomlik valamelyik reagens, higitsa vizzel, mielétt feltoéroiné.

TAROLASI ES KEZELESI FELTETELEK

A Préba Reagens Csoveket a foliatasakokban kell tarolni 2°-8°C kdzott. A Proba Reagens Csévek a felbontatlan tasakban a
jelzett lejarati id6ig stabilak. Felbontas utan a tasakot Ujra le kell zarni és a csdveket két hdnapon beliil, még a lejarati id6
elétt fel kell hasznalni.

Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM KANSASII CULTURE IDENTIFICATION TEST—ben hasznalt egyéb reagensek 2° -
25°C kozott tarolhatok és jelzett lejarati idejikig stabilak.

NE FAGYASSZA LE A REAGENSEKET.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM KANSASII CULTURE IDENTIFICATION TEST-et tenyészetbdl izolalt M. kansasii
meghatarozasahoz fejlesztettik ki.

A. Szilard Taptalajos Modszer. Megfeleld szilard taptalajon, pl. Lowenstein-Jensen ferde agaron vagy Middlebrook 7H10
vagy 7H11 lemezen nétt, gyanithatéan M. kansasii tenyészeteket lehet vizsgalni. A mintakat a névekedés megjelenését
kovetben azonnal, illetve az azt kdveté hatvan nap inkubalasi id6 alatt lehet vizsgalni.

1. Atenyészetb6l 1 ul-es egyszerhasznalatos mlianyag kaccsal, fém kaccsal vagy egyszerhasznalatos miianyag tlivel
lehet kivenni. Térl6tampont nem szabad hasznalni, mert a folyadék, amelyben a sejteket ezt kovetéen
Ujraszuszpendaljuk, kis térfogatu.

2. Ugyeljen ra, hogy a sejtekkel ne vigyen at szilard taptalajt.

3. Ekkor egy masik lemezre is leolthat az alkalmazd, az izolatum tisztasaganak megerdsitése céljabol.
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B. Tapoldatos Tenyésztési Médszer. Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM KANSASII CULTURE IDENTIFICATION
TEST-el 1 McFarland nefelometrikus standarddel egyenértéki, vagy annal nagyobb turbiditdsu Middlebrook 7H9
tapoldatban névesztett tenyészeteket lehet tesztelni. Pipettdzzon 100 ul-t az alaposan ésszekevert tapoldat
szuszpenziobdl a Lizis Reagens Csdvekbe az alabbiak szerint.

MELLEKELT ANYAGOK

ACCUPROBE MYCOBACTERIUM KANSASII CULTURE IDENTIFICATION TEST
bioMérieux ref. 39003 / Hologic Cat. No. 102855

20 Teszt
Proba Reagens (P) 4 x5 cs6
Lizis Csovek (LT) 1x20csé

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

1 ul-es steril, mianyag oltékacsok, fém kacsok vagy mianyag tlk a telepek kivalasztasahoz.
Kontroll torzsek

Vizflirdd vagy fiitéblokk* (60° + 1°C)

Vizfurdé vagy fiitéblokk* (95° + 5°C)

Mikropipettak (100 ul, 300 ul)

Re-pipettor (100 ul, 300 ul)

Vortex keverd

1 McFarland Nefelometer Standard

*A futéblokkban 12 x 75 mm-es csdveknek megfeleld lyukaknak kell lennitk.
Hologic fiit6blokk hasznalata ajanlott.

AZ ON HOLOGIC ELOSZTOJATOL BESZEREZHETO

Hologic Leader 50i Luminometer
(bioMérieux ref. 39400 / Hologic Cat. No. 103100i)
Hologic Sonicator ( Hologic Szonikator)
(bioMérieux ref. 39409 / Hologic Cat. No. 901104)
ACCUPROBE CULTURE IDENTIFICATION REAGENT KIT (AccuProbe Culture Identification reagens kit)
(bioMérieux ref. 39305 / Hologic Cat. No. 102800)
HOLOGIC DETECTION REAGENT KIT (1200 teszt) (Hologic detektal6 reagens kit)
(bioMérieux ref. 39300 / Hologic Cat. No 201791)
Dry Heat Bath (60° + 1°C) (F(it6blokk)
(bioMérieux ref.39406)
Dry Heat Bath (95° + 1°C) (Ftéblokk)
(bioMérieux ref. 39407)
Twin Dry Heat Bath (60°/95° £+ 1°C) (Iker fiit6blokk)
(bioMérieux ref. 39408)
Hologic Sonicator Rack (Hologic szonikator allvany)
((bioMérieux ref. 39313 / Hologic Cat. No. 104027)

TESZTELJARAS

A. AZ ESZKOZOK ELOKESZITESE

1. A szonikalasi energia optimalis atadasahoz a vizet alaposan gaztalanitani kell, az alabbi eljaras szerint:
a. Toltse fel a szonikatort meleg vizzel a tartaly tetejétél szamitott 1 cm folé.
b. Mikodtesse a szonikatort 15 percig, hogy alaposan gaztalanitsa a vizet.
2. Allitson be egy vizfiirdét vagy fiitéblokkot 60° + 1°C-ra és egy masik vizfiirdst vagy fiitéblokkot 95° + 5°C-ra.

3. Készitse el a Hologic luminométert a hasznalathoz. Gy6z6djon meg arrdl, hogy elegendé térfogatu | és I
Detektal6 Reagens éll-e rendelkezésre a tesztek elvégzéséhez.

B. KONTROLLOK

Minden laboratériumban pozitiv és negativ kontroll toérzseket kell rutinszeriien tesztelni, a helyi szabalyozasoknak
megfeleléen. M. kansasii tenyészetet (pl. American Type Culture Collection, ATCC #12478) lehet pozitiv kontrollként,
Mycobacterium tuberculosis tenyészetet pedig (pl. ATCC #25177) negativ kontrollként hasznalni.

C. MINTAK ELOKESZITESE

1. Cimkézzen fel megfelel6 szamu Lizis Reagens Csovet az izolatumok és/vagy kontrollok teszteléséhez. Vegye le és

6rizze meg a csdvek tetejét.
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2. Pipettazzon mindegyik Lizis Reagens Cs6be 100 ul 1. Reagenst (Lizis Reagens) és 100 ul 2. Reagenst (Hibridizalo
Puffer). Ha tapoldatos tenyészetet hasznal, ne tegyen 1. Reagenst a Lizis Reagens Csovekbe.

3. Vigye at a mintat a szilard taptalajrol vagy 100 ul-t az alaposan 6sszekevert tenyésztd tapoldatbdl a felcimkézett Lizis
Reagens Csébe a MINTAVETEL ES ELOKESZITES részben leirtak szerint. Ha szilard taptalajrél szarmazé
tenyészetet vizsgal, forgassa meg a kacsot vagy a t(it az 1. és a 2. Reagens keverékében, hogy a sejtek levaljanak.

4. Zarja vissza a Lizis Reagens Csovek tetejét és keverje 0ssze a cstveket révid ideig vortexszel.

. MINTAK LiZISE

1. Helyezze be a Lizis Reagens Csdveket a Szonikator Allvanyba ugy, hogy a csbvek aljan lévé reakcioelegy a viz ala
mer(ljon, de a cs6vek teteje a viz felszine felett legyen. Tegye bele a Szonikator Allvanyt a vizfirdés szonikatorba. A
CSOVEK NE ERJENEK HOZZA A SZONIKATOR ALJAHOZ VAGY OLDALAHOZ.

2. Szonikalja 15 percig.

3. Helyezze a szonikalt mikroorganizmusokat tartalmazo Lizis Reagens Cséveket egy 95° + 5°C-os f(it6blokkba vagy
v'izf[jrdébe, 10 percre.
4. Ovatosan vegye ki a Lizis Reagens Csoéveket a ftéblokkbol vagy a vizfurdébél.

. HIBRIDIZACIO

1. Atasak fels6 részét egyenletesen felvagva nyissa ki a folia tasakot. Vegyen ki az izolatumok és/vagy kontrollok
teszteléséhez sziikséges szamu Proba Reagens Csdvet. Zarja vissza a tasakot a felnyitott szél tébbszori
visszahajtogatasaval és ragasztdszalaggal vagy csipesszel torténé rogzitésével. Hagyja a szaritészeres zacskot a
tasakban.

2. Cimkézzen fel megfeleld szamu Proba Reagens Csoévet az izolatumok és/vagy kontrollok teszteléséhez. Vegye le és
6rizze meg a csovek tetejét.

3. Pipettazzon 100 ul lizalt mintat a Lizis Reagens Csovekbdl a megfelelé Proba Reagens Csdvekbe.

4. Zarja vissza a Préba Reagens Csovek tetejét és inkubalja a csdveket 15 percig 60° + 1°C-on vizfiird6ben vagy
fatéblokkban.

SZELEKCIO

1. Vegye ki a Préba Reagens Csoéveket a vizflirdébdl, illetve a flitbblokkbol. Vegye le és 6rizze meg a csdvek tetejét.
Pipettazzon 300 ul 3. Reagenst (Szelektal6 Reagens) mindegyik csébe. Zarja vissza a csdvek tetejét és
VORTEXELJE meg a csoveket a tokéletes 0sszekeveredés érdekében.

2. Inkubadlja a Proba Reagens Csoveket 8 percig 60° + 1°C-on vizflird6ben vagy fiitéblokkban.

3. Vegye ki a Préba Reagens Csoveket a vizflirdébdl, illetve a fitéblokkbol és hagyja szobahémérsékleten allni legalabb

5 percig. Vegye le és dobja ki a csdvek tetejét. Olvassa le az eredményeket a luminométerben, a teszt elvégzését
kovetd 1 oran beliil.

. DETEKTALAS

1. Valassza ki a megfelel eljarast a luminométer szoftverének menujébdl.

2. Nedves ruhaval vagy papirtériével torolje meg a csoveket, hogy ne maradjon semmi a kilsejikén, majd helyezze be a
csOvet a luminométerbe a késziilék utasitasai szerint.

3. A mérés végén vegye ki a csove(ke)t a luminométerbdl.

MEGJEGYZESEK AZ ELJARASHOZ

A

B.

E.

F.

REAGENSEK: A 2. Reagensben (Hibridizalé Puffer) csapadék képz&dhet. 35° - 60°C-on torténé melegités és
Osszekeverés hatasara a csapadék feloldodik.

HOMERSEKLET: A hibridizaciés és a szelekcios reakciok hdmérsékletfiiggdk. Ezért alapvets fontossagu, hogy a
vizflirdé, illetve a fitéblokk a meghatarozott hdmérséklettartomanyon bellil legyen.

. IDO: A hibridizaciés és a szelekcids reakciok id6fliggk. Végezze a hibridizaciot legalabb 15 percig, de ne tdbb mint 20

percig. Inkubalja a Préba Reagens Csoveket a SZELEKCIOS Iépés soran minimum 8 percig, de ne tdbb mint 9 percig.

. ViZFURDO: A vizfiirddben 1év6 viz szintjét tgy kell beallitani, hogy a Lizis Reagens Csdvek a zarégy(irlig

belemertiljenek, de annal tovabb ne. Arra is tigyelni kell, hogy a Proba Reagens Csdvekben |évd reakcidelegy teljes

térfogata a viz felszine alatt legyen.

VORTEXELES: Dént6 fontossagu, hogy a MINTAK ELOKESZITESE és a SZELEKCIO |épései soran az elegyek
homogének legyenek, kiléndsen a sejteknek az 1. és a 2. Reagenshez t6rténd adasa utan, illetve a 3. Reagens
hozzéadéasat kdvetden.

HIBAKERESES:

1. Megemelkedett negativ kontroll értékeket (M. tuberculosis, ATCC #25177), vagyis 10000 RLU-nal (Relativ Fény
Egység) nagyobb értéket a Leader Luminometer készulékben, illetve 300 PLU-nal (Fotometrikus Fény Egység)
magasabb értéket az AccuLDR (korabban PAL) Luminometer késziilékben okozhat az, ha a 3. Reagens (Szelektalo
Reagens) hozzaadasa utan nem megfeleld az 6sszekeverés, illetve ha kevert tenyészetet vizsgal. Mivel kevert
tenyészetek eléfordulhatnak, a tenyészet egy részét megfelel agaros taptalajra ki lehet kenni, és inkubalni, annak

ellendrizésére, hogy tébbféle teleptipus jelenik-e meg.
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2. Alacsony pozitiv kontroll értékeket (M. kansasii, ATCC #12478), vagyis 30000 RLU-nal kisebb értéket a Leader
Luminometer készulékben, illetve 900 PLU-nal alacsonyabb értéket az AccuLDR (korabban PAL) készilékben
okozhat az alacsony sejtszam, a nem megfeleld szonikalas, vagy ha kevert, illetve 6reg tenyészetet vizsgal. Mivel
kevert tenyészetek el6fordulhatnak, a tenyészet egy részét megfelelé agaros taptalajra ki lehet kenni, és inkubalni,
annak ellendrizésére, hogy tobbféle teleptipus jelenik-e meg.

EREDMENYEK

A. EREDMENYEK ERTELMEZESE

Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM KANSASII CULTURE IDENTIFICATION TEST-el kapott eredmények az alabbi cut-off
értékeken alapulnak. Azok a mintak, melyek ezen cut-off értékekkel egyenlé vagy nagyobb jelet adnak, pozitivnak
mindsulnek. Ezen cut-off értékeknél kisebb jelek negativnak mindsiinek. A megismétlési tartomanyba esd eredményeknél a
tesztet meg kell ismételni.

AcculLDR Leader
(korabban PAL)
Cut-off érték 900 PLU 30000 RLU

Megismétlési tartomany 600 -899 PLU  20000-29999 RLU

B. MINOSEGELLENORZES ES AZ EREDMENYEK ELFOGADHATOSAGA
A negativ kontrollnak (pl. M. tuberculosis, ATCC #25177) és a pozitiv kontrolinak (pl. M. kansasii, ATCC
#12478) az alabbi értékeket kell adniuk:

AcculLDR Leader
(korabban PAL)
Negativ kontroll < 300 PLU < 10000 RLU
Pozitiv kontroll > 900 PLU > 30000 RLU

A MODSZER KORLATAI

Ezt a médszert a MINTAVETEL ES ELOKESZITES részben felsorolt szilard taptalajokrdl illetve tapoldat kultarakbdl
szarmazo friss tenyészeteket hasznalva teszteltiik. A teszt hatékonysagat nem vizsgaltuk kdzvetlen klinikai mintakon (pl.
vizelet, széklet vagy légz&szervi minta).

Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM KANSASII CULTURE IDENTIFICATION TEST eredményeit az egyéb rendelkezésre
allé laboratériumi és klinikai adatok figyelembe vételével kell értelmezni.

VART ERTEKEK

Az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM KANSASII CULTURE IDENTIFICATION TEST-et standard tenyésztéses
meghatarozasi moédszerekkel hasonlitottuk 6ssze 6t helyen, 6sszesen 535 izoldtumot hasznalva. Ezek az izolatumok 353 M.
kansasii izolatumot és 182 olyan izolatumot jelentenek, melyek 50 egyéb Mycobacterium fajhoz tartoznak. A standard
tenyészetmeghatarozas a ndvekedési ratan, a sejtek és a telepek morfoldgiajan (fotokromogén tulajdonsag), mikroszképos
vizsgalaton, HPLC-n (nagynyomasu folyadékkromatografia) és biokémiai meghatarozasokon alapult. Az izolatumokat vagy
pozitivnak (> 30000 RLU) vagy negativnak (< 30000 RLU) mindsitettik. A megfigyelt tartomany a negativ tenyészetek
esetén 1156 és 26655 RLU kdzott, mig a pozitiv tenyészetek esetén 1615 és 1181622 RLU kozott volt. Ezen eredmények
standard tenyészetmeghatéarozasi modszerekkel torténé dsszehasonlitasa lathatd az alabbiakban.

ACCUPROBE/TENYESZETMEGHATAROZAS

AccuProbe Poz Poz Neg Neg Erzékenység/ Szazalék
Tenyészet Poz Neg Poz Neg Specificitas Egyezés
1. Hely 85 0 0 54 100%/100% 100%
2. Hely 100 0 0 20 100%/100% 100%
3. Hely 27 6 1 6 96,4%/50% 82,5%
4. Hely 96 0 4 102 96,0%/100% 98,0%
5. Hely 32 0 2 0 94,1%/ N/A 94,1%
Osszes 340 6 7 182 98,0%/96,8% 97,6%

A 3. helyrdl szarmazd, hat AccuProbe-al pozitiv, tenyészetben negativ izoldtumot elkildtik a Centers for Disease Control
kézpontba HPLC analizisre. Mind a hatot eredetileg M. gastriként izolaltak, de a HPLC vizsgalatot kdvetéen M.kansasii-nak
bizonyult. Az érzékenység és a specificitas a 3. helyen 97,1%, illetve 100%.

Az Osszesitett érzékenység, specificitas és szdzalékos egyezés ismételt teszteket kdvetéen 98%, 100%, illetve 98,7%.
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TELJESITMENYJELLEMZOK

A. FUTTATASON BELULI PRECIZITAS

AZ ACCUPROBE MYCOBACTERIUM KANSASII CULTURE IDENTIFICATION TEST futtatason belili precizitasanak
meghatarozasahoz M. kansasiibdl izolalt két kiilénbdz6 koncentracidju riboszémalis RNS-t vizsgaltunk, 10 replikatumot
hasznalva egyetlen assay-ben.

Minta A B
Replikatumok szama 10 10
Atlagos valasz 55496 103798
Szoras 3542 3829
Variacios koefficiens 6,4% 3,7%

B. FUTTATASOK KOZOTTI PRECIZITAS

A futtatasok kozotti precizitas meghatarozasahoz a M. kansasii riboszomalis RNS ugyanazon két koncentracidjat vizsgaltuk,
egyszeri meghatarozasokban, 12 egymast kdvet6 futtatasban.

Minta A B
Replikatumok szama 12 12
Atlagos valasz 58001 110715
Szoras 3698 6825
Variacios koefficiens 6,4% 5,8%

C SPECIFICITAS

Osszesen 148 ATCC referencia izolatumot vizsgaltunk az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM KANSASII CULTURE
IDENTIFICATION TEST-el. Ezek az izolatumok 44 nemzetségbe tartozd, 136 fajt képviseltek. Az ACCUPROBE
MYCOBACTERIUM KANSASII CULTURE IDENTIFICATION TEST-el 11 M. kansasii izolatumot, 64 olyan izolatumot, melyek
62 egyéb Mycobacterium fajhoz tartoztak és 78 olyan izoldtumot vizsgaltunk, melyek 43 egyéb nemzetséghez tartoztak,
filogenetikai keresztmetszetét adva a mikroorganizmusoknak. Az dsszes vizsgalt M. kansasii izolatum pozitiv eredményt
adott az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM KANSASII CULTURE IDENTIFICATION TEST-el. Az 6sszes egyéb
Mycobacterium faj és a nem target nemzetségek és fajok, melyek a filogenetikai keresztmetszetet képviselik, negativ
eredményt adtak az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM KANSASII CULTURE IDENTIFICATION TEST-el.

D. VISSZANYERES

Tesztenként 1x 10'4pg és5x 107 Mg koncentraciotol kezdddé tartomanyban vizsgaltuk a Mycobacterium kansasii
riboszémalis RNS-t, 30 millio, az alabbi nem target fajokbol szarmazo sejt jelenlétében: Mycobacterium avium,
Mycobacterium tuberculosis vagy Nocardia asteroides. E nem target fajok jelenléte nem zavarta a M. kansasii rRNS
higitasok altal adott pozitiv jelet, és dnmagukban sem adtak pozitiv eredményt az ACCUPROBE MYCOBACTERIUM
KANSASII CULTURE IDENTIFICATION TEST hasznalatakor.
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