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<Логотип: БИОМЕРЬЕ (BIOMERIEUX)>

Инструкция по применению на медицинское
изделие

«Карты VITEK 2 AST-P для определения чувствительности Staphylococcus spp., 
Enterococcus spp., Streptococcus agalactiae к антимикробным препаратам на анализаторах 

автоматических бактериологических семейства VITEK 2», вариант исполнения: 
Карта VITEK 2 AST -  GP75, 20 шт./ уп.
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VITEK 2 AST-GP75
«Карты  V I T E K  2  A S T  - P  д л я  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  S t a p h y lo c o c c u s  s p p ., E n t e r o c o c c u s  S P P - Г п Т г У  

S t re p to c o c c u s  a g a la c t ia e  к а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м  н а  а н а л и з а т о р а х  а в т о м а т и ч е с к и х  |1 V L / |

б а к т е р и о л о ги ч е с к и х  с е м е й с т в а  V I T E K  2 » , в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  К а р т а  V I T E K  2  A S T  - G P 7 5 ,  2 0  ш т ./  уп .

(далее  п о  т е к с т у  к а р т а  V I T E K  2  A S T  - G P 7 5 ,  к а р ты  V I T E K  2  A S T ) _____________________________________________

Н А З Н А Ч Е Н И Е

Карты  V I T E K  2  A S T  - Р  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с  а н а л и з а т о р а м и  а в т о м а т и ч е с к и м и  б а к т е р и о л о ги ч е с к и м и  

с е м е й с т в а  V I T E K  2  д л я  а в т о м а т и ч е с к о г о  к о л и ч е с т в е н н о г о  и л и  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  и з о л и ­

р о в ан н ы х  к о л о н и й  S t a p h y lo c o c c u s  s p p .,  E n t e r o c o c c u s  s p p ., S t r e p t o c o c c u s  a g a la c t ia e  к а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м .

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е

Тест н а  а н т и б и о т и к о ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  п а т о ге н н ы х  м и к р о о р г а н и з м о в  п о к а з а н  п р и  л ю б о м  и н ф е к ц и о н н о м  п р о ц е с с е ,  

т р е б у ю щ е м  а н т и м и к р о б н о й  х и м и о т е р а п и и .  Ч а щ е  в с е го  т е с т  н а  а н т и б и о т и к о ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  п о к а за н , е с л и  

м и кр о о р ган и зм , о б у с л о в и в ш и й  з а б о л е в а н и е ,  п р е д п о л о ж и т е л ь н о , п р и н а д л е ж и т  к т а к с о н у , д е м о н с т р и р у ю щ е м у  

у сто й ч и в о с т ь  к н а и б о л е е  ч а с т о  и с п о л ь з у е м ы м  а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м . И з о л и р о в а н н ы е  к о л о н и и  к а ж д о го  т и п а  

м и кр о о р га н и зм о в , к о т о р ы е  м о г у т  и гр а т ь  п а т о ге н н у ю  р о л ь , с н и м а ю т  с  п о в е р х н о с т и  а г а р а  и п р о в е р я ю т  на  

ч у в с т в и те л ь н о с т ь  к а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м . Н а  о с н о в е  р е з у л ь т а т о в  т е с т о в  о п р е д е л я ю т с я  м и н и м а л ь н ы е  

и н ги б и р ую щ и е  к о н ц е н т р а ц и и  (М И К ). П о л у ч е н н ы е  м е т о д о м  р а з в е д е н и й  з н а ч е н и я  М И К  п о з в о л я ю т  в р а ч а м  о п р е д е л и т ь  

н е о б хо д и м ую  к о н ц е н т р а ц и ю  а н т и м и к р о б н о г о  в е щ е с т в а  д л я  и н ги б и р о в а н и я  и н ф и ц и р у ю щ и х  м и к р о о р г а н и з м о в  в 

локусе , гд е  п р о т е к а е т  и н ф е к ц и я .

Т р а д и ц и о н н ы е  м е т о д ы  о п р е д е л е н и я  М И К  о с н о в а н ы  н а  и с п о л ь з о в а н и и  д в у к р а т н ы х  п о с л е д о в а т е л ь н ы х  р а з в е д е н и й  

а н ти м и кр о б н о го  в е щ е ств а .^  М И К  я в л я е т с я  н а и м е н ь ш е й  к о н ц е н т р а ц и е й , и н ги б и р у ю щ е й  р о с т  м и к р о о р г а н и з м а . П р и  

назначен ии  т е р а п и и  н а р я д у  с  М И К  у ч и т ы в а ю т с я  и н т е р п р е т и р у е м ы е  к а т е го р и и  (ч у в с т в и т е л ь н ы й , у м е р е н н о  

усто йч ивы й , у с т о й ч и в ы й ) .

Для н е к о т о р ы х  а н т и м и к р о б н ы х  в е щ е с т в  (н ап р ., в ы с о к а я  к о н ц е н т р а ц и я  г е н т а м и ц и н а , с т р е п т о м и ц и н а )  о п р е д е л я ю т с я  

только  к а т е го р и и  ( к а ч е с т в е н н ы й  а н а л и з ) .

Все с т а н д а р т н ы е  п р о ц е д у р ы  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  т р е б у ю т  1 6 - 2 4  ч а с о в  и н к у б а ц и и  д л я  б а к т е р и й  

в п р и с у т с тв и и  а н т и б и о ти к а . В  н а с т о я щ е е  в р е м я  р а з р а б о т а н ы  р а з л и ч н ы е  а в т о м а т и ч е с к и е  м е т о д ы , п о з в о л я ю щ и е  

сократи ть  в р е м я  и н к у б а ц и и  д л я  п о л у ч е н и я  р е з у л ь та та . Д л я  о п р е д е л е н и я  М И К  и н ф е к ц и о н н ы х  м и к р о о р г а н и з м о в  в о  

всем  м и р е  ш и р о к о  п р и м е н я ю т с я  р а з л и ч н ы е  с т а н д а р т н ы е  э т а л о н н ы е  м е т о д ы  н а р я д у  с  к о м м е р ч е с к и м и  п р о д у к та м и .

М е т и ц и л л и н р е з и с т е н т н ы е  с т а ф и л о к о к к и  (M R S )

Для о п р е д е л е н и я  м е т и ц и л л и н р е з и с т е н т н о с т и  и с п о л ь з у е т с я  о к с а ц и л л и н .  М е т и ц и л л и н р е з и с т е н т н ы е  ш т а м м ы  о б ы ч н о  

про явл яю т  м н о ж е с т в е н н у ю  у с т о й ч и в о с т ь  ко  в с е м  б е т а -л а к т а м а м , а  т а к ж е  к а м и н о гл и к о з и д а м , м а к р о л и д а м , 

к л и н д а м и ц и н у  и т е т р а ц и к л и н у . Т е м  н е  м е н е е  б ы л  о п и с а н  « в н е б о л ь н и ч н ы й  м е т и ц и л л и н р е з и с т е н т н ы й  ф е н о т и п  

S. a u r e u s » ,  к о т о р ы й  н е  я в л я е т с я  и с т и н н о  п о л и р е з и с т е н т н ы м . О н ,  как  п р а в и л о , у с т о й ч и в  к п е н и ц и л л и н у  и 

о кса ц и л л и н у , ч у в с т в и т е л е н  и л и  у с т о й ч и в  к э р и т р о м и ц и н у , ч у в с т в и т е л е н  к г е н т а м и ц и н у , к л и н д а м и ц и н у  и 

тетрацикли ну .

О к с а ц и л л и н  ( 0 X 1 )

Тест и с п о л ь з у е т с я  д л я  о п р е д е л е н и я  к а т е го р и и  р е з и с т е н т н о с т и  и М И К  к о к с а ц и л л и н у .  Е с л и  а н а л и з а т о р  р а б о т а е т  

в р е ж и м е  и н т е р п р е т а ц и и  C L S I  и л и  п о л ь з о в а т е л ь с к о м  р е ж и м е  и н т е р п р е т а ц и и  ( о с н о в а н н о м  н а  C L S I ) ,  п ри  

о б н ар уж ен и и  м е т и ц и л л и н р е з и с т е н т н о с т и  ш т а м м  с л е д у е т  с ч и т а т ь  у с т о й ч и в ы м  ко  в с е м  б е т а -л а к т а м а м  (к р о м е  а н т и -  

M R S A  б е т а -л а к т а м о в ) .  Р е з у л ь т а т ы  э то го  т е с т а  с о о т в е т с т в у ю т  р е з у л ь т а т а м ,  п о л у ч е н н ы м  т р а д и ц и о н н ы м  м е т о д о м  

р а звед ен и й  о к с а ц и л л и н а . Д и а п а з о н  о п р е д е л е н и я :  0 ,2 5 - 4 ,0  м к г /м л .

С к р и н и н г е  ц е ф о к с и т и н о м

Тест и с п о л ь з у е т с я  д л я  п р о гн о з а  о б у с л о в л е н н о й  н а л и ч и е м  гл е с А - г е н а  у с т о й ч и в о с т и  к о к с а ц и л л и н у .  Т е с т  о с н о в а н  на  

с к р и н и н г -м е то д е  с  и с п о л ь з о в а н и е м  д и с к о в  с  ц е ф о к с и т и н о м . С к р и н и н г - т е с т ы  с  ц е ф о к с и т и н о м  и о к с а ц и л л и н о м  

и сп о л ь з ую тся  в  п а р е  д л я  о п р е д е л е н и я  к о н е ч н о й  к а т е го р и и  у с т о й ч и в о с т и  к о к с а ц и л л и н у .

С к р и н и н г  н а  с и н е р ги з м

П о ско л ьку  п е н и ц и л л и н  и л и  а м п и ц и л л и н ,  п р и м е н я е м ы е  о т д е л ь н о ,  как  п р а в и л о , н е  э ф ф е к т и в н ы  в  л е ч е н и и  т я ж е л ы х  

эн д о ка р д и то в , в ы з в а н н ы х  э н т е р о к о к к а м и , д л я  у с и л е н и я  б а к т е р и ц и д н о й  а к т и в н о с т и  о б ы ч н о  н а з н а ч а ю т
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ко м б и н и р о в а н н ую  т е р а п и ю . С к р и н и н г  н а  в ы с о к и й  у р о в е н ь  р е з и с т е н т н о с т и  э н т е р о к о к к о в  к а м и н о г л и к о з и д а м  п о з в о л я е т  

эф ф екти вн о  п р о гн о з и р о в а т ь  р е з у л ь та т  с и н е р ги с т и ч е с к о й  т е р а п и и  а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т о м , д е й с т в у ю щ и м  на  

клеточную  с т е н к у  (н ап р ., п е н и ц и л л и н , а м п и ц и л л и н ,  в а н к о м и ц и н ) , и а м и н о гл и к о з и д о м  (н ап р ., г е н т а м и ц и н , к а н а м и ц и н , 

стр еп том и ц и н ). Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  э н т е р о к о к к о в  in vitro к в ы с о к и м  к о н ц е н т р а ц и я м  а м и н о гл и к о з и д о в  и а н т и м и к р о б н ы м  

препаратам , д е й с т в у ю щ и м  н а  к л е т о ч н у ю  с те н к у , п о з в о л я е т  п р о гн о з и р о в а т ь  э ф ф е к т и в н о с т ь  к о м б и н и р о в а н н о й  

терапии, Р е з у л ь та т  п р е д с т а в л е н  как  S Y N - S  ( ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  п о  р е з у л ь т а т а м  с к р и н и н га  н а  с и н е р ги з м  п р и  в ы с о к о м  

уровне у с т о й ч и в о с т и )  и S Y N - R  ( у с т о й ч и в о с т ь  п о  р е з у л ь т а т а м  с к р и н и н га  н а  с и н е р г и з м  п р и  в ы с о к о м  у р о в н е  

устойчивости),

Тест на и н д у ц и б е л ь н у ю  у с т о й ч и в о с т ь  к к л и н д а м и ц и н у  ( IC R )

П ол ож ител ьны й  р е з у л ь та т  в  т е с т е  IC R  у к а з ы в а е т  н а  н а л и ч и е  и н д у ц и б е л ь н о й  у с т о й ч и в о с т и  M L S b  к м а к р о л и д а м , 

л ин ко зам идам  и с т р е п т о г р а м и н у  В . П р и  п о л у ч е н и и  п о л о ж и те л ь н о го  р е з у л ь т а т а  в т е с т е  IC R  ш т а м м  с ч и т а е т с я  

устойчивы м  к к л и н д а м и ц и н у ;  т е м  н е  м е н е е  т е р а п и я  к л и н д а м и ц и н о м  м о ж е т  о к а з а т ь с я  э ф ф е к т и в н о й  у  н е к о т о р ы х  

пациентов. Е с л и  п о л о ж и те л ь н ы й  р е з у л ь та т  т е с т а  IC R  с о ч е т а е т с я  с  р е з у л ь т а т о м  « ч у в с т в и т е л ь н ы й »  и л и  « у м е р е н н о  

устойчивы й»  к к л и н д а м и ц и н у , п о с л е д н и й  б у д е т  з а м е н е н  с и с т е м о й  на  « у с т о й ч и в ы й »  (в р е ж и м е  и н т е р л р е т а ц и и  C L S I  

или п о л ь з о в а те л ь с к о м  р е ж и м е  и н т е р п р е т а ц и и , о с н о в а н н о м  н а  C L S I ) .

УСЛ О ВИ Я  Х Р А Н Е Н И Я

После п о л у ч е н и я  х р а н и т е  к а р ты  V I T E K  2  A S T  в о р и ги н а л ь н о й  в н у т р е н н е й  у п а к о в к е  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8  °С .

П РИ Н Ц И П  Т Е С Т А

Карты V IT E K  2 A S T  (по  т е к с т у  к а р ты  A S T )  к а н а л и з а т о р а м  а в т о м а т и ч е с к и м  б а к т е р и о л о ги ч е с к и м  с е м е й с т в а  V IT E K ,  с  

прин адл еж но стям и  (по  т е к с т у  V I T E K  2  6 0 , V I T E K  2  X L ,  V I T E K  2  C o m p a c t ,  V I T E K )  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  а в т о м а т и ч е с к о г о  

определения М И К  по  м е т о д у  M a c L o w r y  и M a r s h  и G e r la c h . ' ’ ®''’ ® К а р т а  A S T  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  м и н и м и з и р о в а н н ы й  

аналог м е т о д а  д в у к р а т н ы х  р а з в е д е н и й  в м и к р о о б ъ е м а х . '’

На всех к а р та х  A S T  е с т ь  к о н т р о л ь н а я  л у н к а , с о д е р ж а щ а я  т о л ь к о  п и т а т е л ь н ы е  с у б с т р а т ы . О с т а л ь н ы е  м и к р о л ун ки  

содержат т а кж е  а н т и м и к р о б н ы е  п р е п а р а т ы  в  о п р е д е л е н н ы х  к о н ц е н т р а ц и я х .

Для те ста  н е о б х о д и м а  с т а н д а р т и з о в а н н а я  с у с п е н з и я  ч и с т о й  к у л ь т у р ы  н а  о с н о в е  0 ,4 5  %  с о л е в о г о  р а с т в о р а  д л я  

регидратации а н т и м и к р о б н ы х  с р е д  в  л у н к а х  к а р ты . П о с л е  з а п о л н е н и я  и з а п а и в а н и я  к а р ты  о н а  п о м е щ а е т с я  

8 инкубатор /ридер  а в т о м а т и ч е с к и  ( V I T E K  2  6 0  и л и  V I T E K  2  X L )  и л и  в р у ч н у ю  ( V I T E K  2  C o m p a c t) .  И з м е р е н и е  р о с т а  

в каждой л у н к е  п р о и с х о д и т  п е р и о д и ч е с к и  в  т е ч е н и е  м а к с и м у м  1 8  ч а с о в  д л я  S taphy lococcus, E n terococcus  и 

S agafactiae. П о  о к о н ч а н и и  ц и к л а  и н к у б а ц и и  д л я  к а ж д о го  а н т и м и к р о б н о г о  п р е п а р а т а  н а  к а р т е  р а с с ч и т ы в а ю т с я  М И К  

(или при н е о б х о д и м о с т и  д р у г и е  р е з у л ь т а ты ) .

Р Е А Г Е Н Т Ы

Карта A S T  я в л я е т с я  п о л н о ц е н н о й  с и с т е м о й  д л я  р у ти н н о го  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  м и к р о о р г а н и з м о в  на  

анализаторах с е р и и  V I T E K  2 . К а р т а  A S T  с о д е р ж и т  а н т и м и к р о б н ы е  п р е п а р а т ы  в  р а з л и ч н ы х  к о н ц е н т р а ц и я х , к о т о р ы е  

подвергаются с у ш к е  в м е с т е  с  п и т а т е л ь н о й  с р е д о й .

I Таблица 1. С о с т а в  к а р т ы

Антибиоггик К о д К о н ц е н т р а ц и я  § Д и а п а з о н  

о п р е д е л е н и я  ^
Д и а п а з

он

о п р е д е

п е н и я

П о к а з а н и я  к и с п о л ь з о в а н и ю  

F D A

Ампициллин a m O ln 0 ,5 , 4 , 8 , 3 2 - - E nterococcus s p p . , S , agalactiae

Entemcoccus spp. 2 3 2

S. agalactiae 0 ,2 5 16

Скрининг с  ц е ф о к с и т и н о м о хзЮ 1  п 6 N E G Р О З S taphy lococcus spp.

Ц ипроф локсацин c ip O ln 1 , 2 . 4 0 ,5 8 S taphy lococcus spp ., 
E nterococcus spp.

Клиндамицин c m 0 4 n 0 ,0 6 , 0 ,2 5 , 1 0 ,1 2 5 4 * * M S S A , * * M S S E

Даптомицин dap02n '^ s 0 ,5 , 1 ,2 ,  4 , 16 0 ,1 2 8 S . aureus. “ V S E f a e c a
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А н т и б и о т и к К о д К о н ц е н т р а ц и я  § Д и а п а з о н  

о п р е д е л е н и я  s
Д и а п а з

OH
о п р е д е

л е н и я

П о к а з а н и я  к и с п о л ь з о в а н и ю  

F D A

Д оксиц иклин d o 0 1 n 0 .2 5 , - 1 ,2 ,  4 0 ,5 16 S . aureus

Э р и тр о м и ц и н е02п® 0 ,2 5 , 0 .5 , 2 0 ,2 5 8 S ta p h y lo co ccu s s p p . , 
E nterococcus spp ., S . agalactiae

Ген там ицин g m O ln 8 , 1 6 .6 4 0 ,5 16 S ta p h y lo co ccu s spp .

Ген там ицин , в ы с о к и й  

уровень  ( си н е р ги я )

h Ig O ln 5 0 0 S R E n te ю c o cc u s  spp.

И н д уц и б е л ьн а я  

р е зи с те н тн о с ть  к 

кл и н д ам и ц и н у

icr02n® C M  0 ,5 , C M / E  

0 ,2 5 /0 ,5

N E G P O S S ta p h y lo co ccu s  spp .

Л е в о ф л о к са ц и н le v O ln 0 ,2 5 , 2 , 8 0 ,1 2 8 S ta p h y lo co ccu s spp ., 
E ntero co ccu s s p p ., S . agalactiae

Л инезолид In z02n 0 ,5 . 1, 2 0 ,5 8 S. agalactiae, E. faecalis, E. 
faecium , S . aureus, S. 
epiderm idis, S . haem olyticus

М о к си ф л о к са ц и н m x f0 2 n 0 ,2 5 , 2 , 8 0 ,2 5 8 * * M S S A

Н и тр о ф ур а н то и н ft0 1n 16, 32 , 6 4 16 5 1 2 S ta p h y lo co ccu s spp.. 
E nterococcus spp.

О ксаци ллин o x 1 0 1 n 0 ,5 , 1, 2 0 ,2 5 4 S ta p h y lo co ccu s spp.

Р и ф ам п и ц и н ra O ln 0 ,2 5 , 0 ,5 , 2 0 ,5 3 2 S ta p h y lo co ccu s spp.

С тр еп то м и ц и н , в ы с о к и й  

уровень ( си н е р ги я )

h I sO ln 1 0 0 0 S R E nterococcus spp.

Тетрациклин te 0 3 n 0 ,5 . 1 , 2 1 16 S ta p h y lo co ccu s  spp ., 
E nterococcus spp ., S . agalactiae

Тигециклин tgc02n^ ^ 0 ,2 5 , 0 ,5 , 1 0 ,1 2 2 E. faecalis, E. faecium , S . 
aureus, S . epiderm idis, S . 
haem oly ticus, S . agalactiae, E. 
casse liflavus

Трим етоприм /

с у л ь ф а м е то к с а зо л

sxt04n'^® 2/38 , 8 /152 , 

1 6 /3 0 4

1 0 (0 ,5 /9 .5 ) 3 2 0

(1 6 /3 0

4 )

S. a ureus

В анком ицин va04n® 1 , 2 , 4 ,  8 , 1 6 0 ,5 3 2 E nterococcus spp.. 
S ta p h y lo co ccu s  sp p ., S . 
agalactiae

i

Ч исловы е  з н а ч е н и я  в ы р а ж е н ы  в  м кг/м л .

§ Э к в и в а л е н т н ы й  с т а н д а р т н ы й  м е т о д  о п р е д е л е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  п о  э ф ф е к т и в н о с т и .

NEG  —  о т р и ц а т е л ь н ы й  

PO S  —  п о л о ж и те л ь н ы й

“ M S S A  —  м е т и ц и л л и н -ч у в с т в и т е л ь н ы й  $ .  aureus  

« M S S E  —  м е т и ц и л л и н -ч у в с т в и т е л ь н ы й  S . epiderm idis

KS _  т е к у щ е е  о т с у т с т в и е  у с т о й ч и в ы х  и з о л я т о в  д е л а е т  н е в о з м о ж н ы м  о п р е д е л е н и е  к а к и х -л и б о  и н ы х  р е з у л ь та то в , 

кроме ч у в с т в и т е л ь н ы х . И з о л я т ы , у  к о т о р ы х  М И К  с о о т в е т с т в у е т  к а т е го р и и  « н е ч у в с т в и т е л ь н ы й » , с л е д у е т  о т п р а в л я т ь  

в р е ф е р е н сн у ю  л а б о р а т о р и ю  д л я  д а л ь н е й ш е г о  и з у ч е н и я .

bioMerieux - русский - 3



VITEK 2 AST-GP75 045510-01 - ru- 2018-01

**V SE faeca  —  E. faecalis (в анко м иц и н -ч увстви тельны е  ш там м ы )

и т. д . —  см . р аб оч и е  характери сти ки , о б о зн а ч е н н ы е  ко д о м  п р е п ар а та  и таким  си м в о л о м .

‘ —̂ с х о д и м о сть  категории б ы л а  о п р е д е л е н а  в м о м е н т  получения  о д о б р ен и я  от F D A . С х о д и м о с т ь  М И К  не б ы л а  

определена , т а к  как в т е с те  б ы л о  и сп о л ьзов ан о  )иенее пяти  д и скре тн ы х  разведений .

М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
• Только  д л я  диагно сти ки  in vitro.
• Т олько  д л я  С Ш А . В н и м ан и е ! С о гл а сн о  ф е д е р а л ь н о м у  за ко ну  С Ш А  д а н н о е  и зд е л и е  д о п у ск а е тся  к про даж е  только  

л и ц ен зи р о ван н ы м  врачам  или  по  их заказу.

• Т олько  д л я  п р о ф е сси о н а л ьн о го  и спользования .

• С у сп ен зи и , п ло тн ость  которы х вы ход и т  за  р е ко м е н д о в а н н ы й  д и а п а зо н  д л я  д е н си то м е тр а  се р и и  D e n s iC H E K , 

м о гут  и ска зи ть  р аб оч и е  характери сти ки  карты .

• Н е  и сп о льзуй те  карты  по  и стечен ии  ср ока  годности , у ка зан ного  н а  внутренней  упаковке .

• В скр ы в а й те  внутренню ю  упаковку  карты  н е п о ср е д ств е н н о  перед  и сп о л ьзо в ан и е м . Н е  и сп о л ьзуй те  карты , е сл и  
за щ и тн ая  вн утрен н яя  упаковка  п о вреж д ен а  или  о тсу тств уе т  по гло ти тель  влаги.

• П ер ед  в скры ти ем  внутренней  упаковки  в ы д ер ж и те  карты  д о  д о сти ж ен и я  ком н атн ой  тем п е р а тур ы .

• И сп о л ьзуй те  перчатки  без талька . Т а л ь к  м о ж ет  н ар уш и ть  р аб оту  оп ти че ской  си с те м ы .

• П ри  и спо льзовании  ср е д  д л я  кул ьтивирования , н е  у ка зан н ы х  в  д а н н о м  р уководстве , т р еб уе тся  сам о с то я те л ьн а я  
п роверка  корректности  п о л уч а е м ы х  результатов.

• Карта  пре дн а зн ач ен а  д л я  и сп о л ьзов ан и я  только  с  ан а л и за то р а м и  а в то м ати ч е ски м и  ба ктери оло гич еским и  
V IT E K  2 в со о тве тстви и  с  ука зан иям и , и злож ен н ы м и  в  ин струкц иях  по  прим енен ию .

• К ро м е  того , н а сто я тел ьн о  р е ко м ен д уе тся  сл е д о в а ть  п рин ц ипам  н а д л е ж ащ е й  л а б о р а то р н о й  практики (наприм ер , 
F D A , C L S I , IS O  и т. д .) со гл а сн о  м е с тн ы м  н о р м ати вн ы м  тр ебо ван и ям .

• Н е  и с п о л ь з у й т е  с т е к л я н н ы е  п р о б и р к и . И сп о л ьзуй те  толь ко  п р о зр ач н ы е  п л а сти ко в ы е  (по ли стирол ьны е) 
пробирки . Д и а м е тр  пробирок  м о ж ет  в ар ьи ро вать ся . Н е  п р и кл а д ы ва й те  у си л и я  при р а зм е щ е н и и  пробирок  в 
ка ссете . Е сл и  при у ста н ов ке  пробирки  о щ у щ а е т с я  со п роти вл ен и е , с л е д уе т  е е  с б р о си т ь  и п о д о б р а ть  д ругую  
пробирку, которая  сво б о д н о  вход и т  в кассету .

• П еред  и сп о л ьзо в ан и е м  проверьте  за щ и тн ую  пленку  карты  на  о тсу т ств и е  р а зр ы в о в  и по вреж дени й . Карту
с  повреж д енн ой  пленкой  с л е д уе т  вы б р оси ть . П о с л е  того , как ан а л и за то р  за в е р ш и т  р аб оту  с  ка ссетой , проверьте  
уровень  р а ство ра  в  п робирках  ч то б ы  у б е д и тся , что  к арта  за п о л н ен а  н ад л е ж ащ и м  о бразом , 

о V IT E K  2  6 0  или  V IT E K  2 X L : В ы п о л н и те  и звл е че н и е  н е ка че стве н н о  за п о л н ен н ы х  карт.

» V IT E K  2  C o m pac t: Н е  за гр уж ай те  в ан а л и за то р  н е ка че стве н н о  за п о л н е н н ы е  карты .

• П р и н и м а й те  во  вн и м ан и е  источник вы д ел е н и я  о б р а зц а , а  такж е с х е м у  л е ч е н и я  пац иента . В  карты  A S T  м о гут  бы ть  
вклю чены  ан ти м и кр о б н ы е  препараты , д л я  которы х н е  д о к а за н а  эф ф е к ти в н о с т ь  по  о тн о ш е н и ю  ко в се м  
м икроор гани зм ам , которы е  м ож но  и ссл е д о в а ть  на д а н н ы х  картах. Д л я  ин терп ретации  и ф о р м и р о в а н и я  отчета  об  
ан тим и кробной  активности  in vitro и in vivo по  о тн о ш е н и ю  к и с с л е д у е м о м у  м икроор гани зм у , см . 
ф ар м ако л о ги ч е ски е  справочники  или  д е й с тв ую щ и е  тер а п е в ти ч е ски е  с танд ар ты .

• И н терпре ти рова ть  результат д олж ен  сп е ц и ал и ст , о б л а д а ю щ и й  о п ы то м  и н ав ы ка м и  в  о б л а с ти  о п ред елен и я  
ч ув стви тельно сти  к ан ти м и кр о б н ы м  п ре п аратам . В  н е ко торы х сл у ч а я х  н е о б хо д и м ы  д о п о л н и те л ьн ы е  те сты .

внимание: при  работе  с  об р азц ам и , культурам и, и н о к ул и р о в а н н ы м и  картам и  V IT E K  2 и всем и  с в я з а н н ы м и  с 
ними м атериал ам и  с о б л ю д а й те  п р а в и л а  р а б о ты  с  п о те н ц и а л ь н о  и н ф е кц и о н н ы м и  материалами.^^-^^

А Н А Л И З А Т О Р

Анализаторы  а в то м а ти ч е ски е  ба кте ри оло ги ч ески е  с е м е й с т в а  V IT E K  п р е д н а зн ач ен ы  д л я  у ско рен но го  о п р ед ел е н и я  
in vitro ч ув стви те л ьн о сти  пато генн ы х бактери й  и д рож ж ей  к а н ти м и кр о б н ы м  п р е п ар а там . Д л я  получения  б о л е е  

подробной и н ф о р м ац и и  см . с о о тв е т с тв ую щ е е  Р ук о в о д с тв о  по  э к сп л уа тац и и  прибора .
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П О Д Г О Т О В К А  О Б Р А З Ц О В

Таблица 2. Т а б л и ц а  у с л о в и й  к у л ь т и в и р о в а н и я

Карта V I T E K  2 С р е д ы В о з р а с т  , . V 

к у л ь ту р ы

У с л о в и я

к у л ь ти в и р о в а н

ия

П л о т н о с т ь  

с у с п е н з и и  (п о  

M c F a r la n d )

Р а з в е д е н и е  

д л я  A S T

М а к с и м а л ь н о е  

в р е м я  м е ж д у  

п р и го т о в л е н и е  

м  с у с п е н з и и  и 

з а г р у з к о й  в 

а н а л и з а т о р

A S T G P T S A B  

С В А  

C P S  ID

1 8 - 2 4  ч а с а 3 5 - 3 7  " С

5 - 1 0  % С О г  

и л и  а э р о б н а я  

а т м о с ф е р а ,  н е  

о б о г а щ е н н а я  

С О г

0 ,5 0 - 0 ,6 3 2 8 0  м к л  в 

3 ,0  м л  0 ,4 5  % 

с о л е в о г о  

р а с т в о р а

V I T E K  2 

C o m p a c t ;  

s  3 0  м и н у т

V I T E K  2; < 

1 ч а с а

С Р и  A S T G P  

в п аре

T S A B ^  

С В А ’’ 

C P S  ID

1 8 - 2 4  ч а с а 3 5 - 3 7  “ С  

5 - 1 0  %  С О г

и л и  а э р о б н а я  

а т м о с ф е р а ,  н е  

о б о г а щ е н н а я  

С О 2

0 ,5 0 - 0 ,6 3 2 8 0  м к л  в 

3 .0  м л  0 ,4 5  %  

с о л е в о г о  

р а с т в о р а

2  3 0  м и н у т

' Данны е с р е д ы  и с п о л ь з о в а л и с ь  п р и  с о з д а н и и  б а з ы  д а н н ы х .  О н и  п о з в о л я ю т  п о л у ч и т ь  о п т и м а л ь н ы е  р е з у л ь та ты . 

Таблица у с л о в и й  к у л ь т и в и р о в а н и я  —  с о к р а щ е н н ы е  н а з в а н и я  с р е д  

СВА —  К о л у м б и й с к и й  а г а р  с  б а р а н ь е й  к р о в ь ю

CPS ID = Х р о м о г е н н ы й  а г а р  д л я  п о д с ч е т а  м и к р о о р г а н и з м о в  в  м о ч е  и  п р я м о й  и д е н т и ф и к а ц и и  E s c h e r ic h ia  c o li,  

En terococcus, гр у п п ы  K E S C  (K le b s ie l la ,  E n te ro b a c te r ,  S e r ra t ia ,  C it r o b a c te r )  и P r o t e e a e  —  c h ro m ID  C P S  а г а р  (а га р  C P S

ID)

TSAB —  Т р и п т и к а з о - с о е в ы й  а г а р  с  5  %  б а р а н ь е й  к р о в и  

П Р О Ц Е Д У Р А  П Р О В Е Д Е Н И Я  Т Е С Т А

Внимание: Н е с о б л ю д е н и е  п р е д с т а в л е н н ы х  в  д а н н о м  р а з д е л е  и н с т р у к ц и й  и р е к о м е н д а ц и й  п о  в ы п о л н е н и ю  

л а б ор атор н ы х  п р о ц е д у р  м о ж е т  п р и в е с т и  к п о л у ч е н и ю  о ш и б о ч н ы х  р е з у л ь т а т о в  и л и  и х  зад е р ж ке .

Материалы

П ред оставл я е м ы е  м а т е р и а л ы ;

• Д е н с и то м е т р  с е р и и  D e n s iC H E K

• Н а б о р  с т а н д а р т о в  д л я  к а л и б р о в к и  д е н с и т о м е т р а

• К а с се та  д л я  к ар т , с  п а м я т ь ю

• Р е г у л и р у е м ы й  д и с п е н с е р  ( д о з а т о р )  с о л е в о г о  р а с т в о р а

• П р о з р а ч н ы е  п л а с т и к о в ы е  ( п о л и с т и р о л ь н ы е )  о д н о р а з о в ы е  п р о б и р к и  р а з м е р о м  1 2  х  7 5  м м

• Только  V I T E K  2  6 0  и л и  V I T E K  2  X L ;  н а б о р  р а с х о д н ы х  м а т е р и а л о в  д л я  у с т а н о в к и  в  а н а л и з а т о р е  а в т о м а т и ч е с к о м  

б а к т е р и о л о ги ч е с к о м  V I T E K  2  ( с о д е р ж и т  б л о к  с  н а к о н е ч н и к а м и  д л я  п р и г о т о в л е н и я  р а з в е д е н и я  а н а л и з а т о р о м  и 

см е н н ы й  к о м п л е к т  т р у б о к  д л я  с о л е в о г о  р а с т в о р а )  и 0 ,4 5  %  с о л е в о й  р а с т в о р  в  п а к е т е

Необходимы е р е а к т и в ы  и  м а т е р и а л ы ,  н е  п р е д о с т а в л я е м ы е  с  а н а л и з а т о р о м ;

• С т е р и л ь н ы й  с о л е в о й  р а с т в о р  ( в о д н ы й  0 ,4 5 - 0 ,5 0  %  р а с т в о р  N a C I , p H  4 ,5 - 7 ,0 )

• С т е р и л ь н ы е  п е тл и , а п п л и к а т о р ы  и л и  т а м п о н ы

• С о о т в е т с т в у ю щ а я  т в е р д а я  п и т а т е л ь н а я  с р е д а  (см . т а б л и ц у  у с л о в и й  к у л ь ти в и р о в а н и я )

• К о н тр о л ь н ы е  ш т а м м ы

bioMerieux - русский - 5
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• К а р та  V I T E K  2  A S T

• М и к р о п и п е тк и  н а  2 8 0  МКЛ

• О д н о р а з о в ы е  н а к о н е ч н и к и  к м и к р о п и п е т к а м

Д о п о л н и те л ьн ы е  р е а к т и в ы  и м а т е р и а л ы :

• П р о б и р к и , с о д е р ж а щ и е  с о л е в о й  р а с т в о р  ( в о д н ы й  0 ,4 5 - 0 , 5 0  %  р а с т в о р  N a C I , p H  4 ,5 - 7 ,0 )

• К р ы ш ки  д л я  п р о б и р о к

• В о р т е к с

П роцедура р а б о т ы  с  к артам и

Данный р а з д е л  с о д е р ж и т  о б щ у ю  и н ф о р м а ц и ю  д л я  в с е х  к а р т  д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и б и о т и к о ч у в с т в и т е л ь н о с т и .  (Д л я

получения б о л е е  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  п о  к а ж д о й  к а р т е  с м . т а б л и ц у  у с л о в и й  к у л ь ти в и р о в а н и я .)

П римечание. П р и го т о в ь т е  с у с п е н з и ю  и з  ч и с т о й  к ул ь тур ы , с о б л ю д а я  л р а в и л а  н а д л е ж а щ е й  л а б о р а т о р н о й  п р ак ти ки .

В сл у ч а е  с м е ш а н н о й  к у л ь ту р ы  т р е б у е т с я  п е р е с е в  д л я  в ы д е л е н и я  ч и с т о й  к у л ь ту р ы . Д л я  п р о в е р к и  ч и с т о т ы

иссл е д уе м ой  к у л ь ту р ы  р е к о м е н д у е т с я  с д е л а т ь  в ы с е в  н а  ч а ш ку .

1. В ы п о л н и т е  о д н о  и з  с л е д у ю щ е го :

• В ы б е р е т е  и з о л и р о в а н н ы е  к о л о н и и  с  п е р в и ч н о й  ч а ш к и , с о б л ю д а я  у с л о в и я  к у л ь т и в и р о в а н и я , у к а з а н н ы е  в 

Т а б л и ц е  у с л о в и й  к у л ь ти в и р о в а н и я .

• П е р е с е й т е  и с с л е д у е м у ю  к ул ь ту р у  н а  п о д х о д я щ у ю  п и т а т е л ь н у ю  с р е д у  и и н к у б и р у й т е  в  у с л о в и я х ,  

у к а з а н н ы х  в  Т а б л и ц е  у с л о в и й  к у л ь ти в и р о в а н и я .

2. С т е р и л ь н о  в н е с и т е  3 ,0  м л  с т е р и л ь н о г о  с о л е в о г о  р а с т в о р а  (в о д н ы й  0 ,4 5 - 0 ,5 0  %  р а с т в о р  N a C I , p H  4 ,5 - 7 ,0 )  

в п р о зр а ч н у ю  п л а с т и к о в у ю  (п о л и с т и р о л ь н у ю )  п р о б и р к у  (1 2  х  7 5  м м ) .

3. В  с т е р и л ь н ы х  у с л о в и я х  п р и го т о в ь т е  г о м о ге н н у ю  с у с п е н з и ю  н е о б х о д и м о й  п л о т н о с т и  л о  с т а н д а р т у  и л и  э т а л о н у  

М а к -Ф а р л а н д а , и с п о л ь з у я  с о в м е с т и м ы й  н а с т о л ь н ы й  д е н с и т о м е т р  ( см . « Т а б л и ц а  у с л о в и й  к у л ь ти в и р о в а н и я » ) . 

П ри м ечан и е. З а г р у ж а й т е  п р о б и р к и  с  с у с п е н з и е й  д л я  к а р т  A S T  в  а н а л и з а т о р  н е  п о з ж е  ч е м  ч е р е з  ч а с  п о с л е  

п р и го то в л е н и я  с у с п е н з и и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  а н а л и з а т о р а  V 1 T E K  2  6 0  и л и  V I T E K  2  X L  и н е  п о зж е  ч е м  ч е р е з  

30 м и н у т  п о с л е  п р и го т о в л е н и я  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  а н а л и з а т о р а  V I T E K  2  C o m p a c t .

4. В ы б е р и т е  о д и н  и з  в а р и а н то в :
• А в т о м а т и ч е с к о е  р а з в е д е н и е  (то л ьк о  VITEK 2 60  и л и  VITEK 2 XL): П о м е с т и т е  п р о б и р к у  с  с у с п е н з и е й , 

п р и го т о в л е н н у ю  н а  э т а п е  3 , в к а с с е т у  в  п а р е  с  к а р т о й  д л я  и д е н т и ф и к а ц и и  и л и  б е з  н е е . В  с л е д у ю щ и й  с л о т  

к а с с е т ы  л о м е с т и т е  л у с т у ю  п р о б и р к у  в п а р е  с  к а р т о й  A S T .  А н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е с к и  р а з в е д е т  с у с п е н з и ю  

с  м и к р о о р г а н и з м а м и  д л я  к а р ты  A S T .

• Р у ч н о е  р а з в е д е н и е  (VITEK 2 C o m p a c t ,  VITEK 2  60 и л и  VITEK 2 XL): В  д р у г у ю  п р о б и р к у , с о д е р ж а щ у ю  3 ,0  м л  

с о л е в о г о  р а с т в о р а ,  п е р е н е с и т е  2 8 0  м кл  с у с п е н з и и ,  п р и го т о в л е н н о й  н а  э т а п е  3. П о м е с т и т е  э т у  п р о б и р к у  в 

к а с с е т у  в  п а р е  с  к а р т о й  A S T . П р о б и р к а  с  и с х о д н о й  с у с п е н з и е й  м и к р о о р г а н и з м о в  м о ж е т  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н а  д л я  

з а п о л н е н и я  к а р т  д л я  и д е н т и ф и к а ц и и .

П р и м е ч а н и е .  П р о в е р ь т е  у р о в е н ь  с о л е в о г о  р а с т в о р а  в  п р о б и р к а х  п о с л е  з а п о л н е н и я  кар т . Е с л и  л о  у р о в н ю  

су сп ен зи и  м о ж н о  с  у в е р е н н о с т ь ю  с к а з а т ь , ч то  к а р т а  б ы л а  з а п о л н е н а  н е п р а в и л ь н о ,  н е  з а г р у ж а й т е  э т у  к а р т у  

в а н а л и з а т о р  ( V I T E K  2  C o m p a c t )  и л и  и з в л е к и т е  е е  ( V I T E K  2  6 0  и л и  V I T E K  2  X L ) .

П р и м е ч а н и е .  Д л я  п о л у ч е н и я  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  п о  в в о д у  д а н н ы х  и д а л ь н е й ш е й  р а б о т е  см . р у к о в о д с т в о  по  

эк сп л уа та ц и и  и с п о л ь з у е м о го  а н а л и з а т о р а .

5. У ти л и зи р уй те  о тх сщ ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  н о р м а м и  и п р а в и л а м и  у т и л и з а ц и и  и н ф е к ц и о н н ы х  о т х о д о в .

КО Н ТРО Л Ь  К А Ч Е С Т В А

Контрольные ш т а м м ы  д о л ж н ы  о б р а б а т ы в а т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р о ц е д у р а м и  п о  р а б о т е  с  к а р т а м и .

Таблица 3. К о н т р о л ь  к а ч е с т в а

 ̂ незультаты  а на л и за то р о в  се р и и  V IT E K  2 д л я  ко нтрол ьны х ш там м о в  GLSJ

А ктиО иотик ко д Е
faecalis
А ТС С
29212™

S. aureus 
АТС С  
29213™

£ . соИ 
АТС С  
35218™

S. pneumoniae 
А ТС С  
49619™

Е. faecalis 
А ТС С  
51299™

S. aureus 
А ТС С  

В А А -1026

$ . aureus 
АТСС TW

В АА -976

S, aureus 
АТС С  ^  

В АА -977

Ампициллин а т 0 1 л < 2 0 ,5 -2 - - - -
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Результаты а нал изаторов  сер ии  V1TEK 2 д л я  ко нтр о л ьн ы х ш там м о в  C L S i

А нтибиотик Код E.
feecalis
ATCC
29212™

S. aureus 
A TC C  
29213™

£  coli 
A T C C ^  
35216™

S, pneumoniae 
ATC C  
49619™

E. faecalis 
ATC C  
51299™

S. aureus 
ATC C  

BAA-1026™

S. aureus 
A TC C  

BAA-976™

S. aureus 
A TC C  ^  

B A A -977

Скрининг 
с цефокситином

o xs fO ln - N EG • - • POS - -

Ципрофлоксацин c ip O ln S 0 ,5 -2 S 0 ,5 - - - - - -
Клиндамицин cm 04n a 4 S 0 .1 2 -

0 ,25*
- - - - - -

Д алтом ицин^^ dap02n 1 -4 0 ,2 5 -1 - - - - - -
Доксициклин do01n 2 -e S 0 ,5 ■ - - - - -

Эритромицин e02n 1 -4 S 0 ,2 5 -1 - - - - - -

Гентамицин gm 01n - S 0 ,5 -1 - - - - - -

Гентамицин, вы сокий  
уровень (синергия)

hIgO ln S - - - R - - -

Индуцибельная 
резистентность к 
кпиндамицину

icr02n

■ ■ ■ ■

N EG POS

Левофлоксацин le vO ln 0 ,2 5 -2 S 0 ,1 2 -0 ,5 - - - - - -

Линеэолид Inz02n 1 -4 1 -4 - - - - - -
Моксифлоксацин m xf02n S 0 ,2 5 -

0,5
S 0 ,2 5 - • - - - -

Нйтрофурантоии ftO ln s  ie S 1 6 -3 2 ■ ■ - ■ - '

Оксациллин o x 1 0 1 n S 0 ,2 5 -0 ,5 - - - - - -
Рифампицин ra01n S 0 .5 - - - - - -
Стрептомицин, вы сокий  
уровень (синергия ]

h IsO ln s - ■ - R - - -

Тетрациклин te03n 8 - 2  16 S I -
Тигециклин*'^^ tgc02n S O ,12 S 0 ,1 2 -

0,25
-

Триметоприм/
сульфаметоксаэол

sxt04n S 10 
(0 ,5 /9 ,5)

• •

Ванкомицин va04n 1 -4 S 0 ,5 -2 - -

Численные зн а ч е н и я  в ы р а ж е н ы  в мкг/мл.

NEG —  о тр и ц а те л ь н ы й  

P0S —  п о л о ж и тел ьн ы й

— о тс у т с т в и е  в  н а с т о я щ е е  в р е м я  у сто й ч и вы х  и зо л я т о в  д е л а е т  н е в о зм о ж н ы м  о п р е д е л е н и е  каки х -л и б о  ины х 
результатов к р о м е  ч у в с тв и те л ь н ы х . И зо л я ты , у  к оторы х  МИК с о о т в е т с т в у е т  к атего р и и  « н е ч у в с т в и т е л ь н ы й » ,

следует о т п р а в л я т ь  в  р е ф е р е н с н у ю  л а б о р а т о р и ю  д л я  д а л ь н е й ш е г о  и зу ч ен и я .

•Диапазон о ж и д а е м ы х  к о н тр о л ьн ы х  зн а ч е н и й  при м и к р о р а зв е д е н и и  в  б у л ь о н е  н а  о с н о в а н и и  п р о то к о л а  FD A /CLSI —  
0 ,06-0 ,25  мкг/мл

Заявл ен ие  о  с о о т в е т с т в и и

Н астоящ им п о д т в е р ж д а е тс я , ч то  к о м п ан и я  Ы оМ ёпеих с о о т в е тс т в у е т  с т а н д а р т у  ISO  1 3 4 8 5  и т р е б о в а н и я м , 
п р ед ъ яв л яем ы м  к с и с т е м а м  ко н тр о л я  к а ч е с т в а  (Q S R ) FD A  п о  п р о ек ти р о в ан и ю , р а з р а б о т к е  и п р о и зв о д с т в у  с и с т е м  

для м и к р о б и о ло ги ч еск о й  и д е н т и ф и к а ц и и .

Частота п р о в е д е н и я  к о н т р о л я  к а ч е с тв а

См. M ethods for Dilutior) Antim icrobial Suscep tib ility  T ests  for Bacteria T hat G ro w  A erobically  (М етоды  р а з в е д е н и я  д л я  
тестирования н а  о п р е д е л е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с ти  а э р о б н ы х  б а к т е р и й  к ан ти м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м ) , р е к о м е н д а ц и и  

CLSI и /или  м е с т н ы е  р ек о м е н д а ц и и .^

П од готовка  к о н т р о л ь н ы х  ш т а м м о в
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1. П р о в е д и те  р е г и д р а т а ц и ю  м и к р о о р га н и з м о в , с л е д у я  и н с т р у к ц и я м  п р о и з в о д и т е л я .

2. С д е л а й т е  п е р е с е в  н а  т р и п т и к а з о - с о е в ы й  а г а р  с  5  %  б а р а н ь е й  к р о в и  ( T S A B ) .

3. И н к уб и р уй те  п р и  3 5  в  т е ч е н и е  2 4  ч а с о в .

П р и м е чан и е . Д л я  н е к о т о р ы х  г р а м п о л о ж и т е л ь н ы х  м и к р о о р г а н и з м о в  т р е б у е т с я  а т м о с ф е р а ,  о б о г а щ е н н а я  С О 2 . (С м . 

т а б л и ц у  у с л о в и й  к у л ь ти в и р о в а н и я ) .

4. П р о в е р ь те  ч и с т о т у  к у л ь ту р ы .

5. П е р е с е й т е  н а  н о в у ю  ч а ш к у  T S A B .

6. И н к у б и р у й т е  в  т е ч е н и е  1 6 - 1 8  ч а с о в  п р и  3 5  "С .

Условия к р а т к о с р о ч н о г о  х р а н е н и я

1. С д е л а й т е  п о с е в  н а  ч а ш к у  и л и  с к о ш е н н у ю  с р е д у  с  т р и п т и к а з о - с о е в ы м  к р о в я н ы м  а га р о м .

2. И н к у б и р у й т е  2 4  ч а с а .

3. П о м е с т и т е  в  х о л о д и л ь н и к  и  х р а н и т е  п ри  2 - 8  " С  н е  б о л е е  д в у х  н е д е л ь .

4. П е р е д  т е с т о м  п е р е с е й т е , как  у к а з а н о  в ы ш е .

Условия д о л г о с р о ч н о г о  х р а н е н и я

1. П р и го то в ь те  п л о т н у ю  с у с п е н з и ю  в  т р и п т и к а з о - с о е в о м  б у л ь о н е  ( T S B )  с  д о б а в л е н и е м  1 5  %  гл и ц е р и н а .

2. З а м о р о з ь т е  и х р а н и т е  п р и  т е м п е р а т у р е  -7 0  *С .

3. П е р е д  т е с т о м  д в а ж д ы  п е р е с е й т е  н а  т р и п т и к а з о - с о е в ы й  к р о в я н о й  а га р .

П р и м е ч а н и е . П о с л е  р а з м о р о з к и  н е  з а м о р а ж и в а й т е  п о в т о р н о . Р е к о м е н д у е т с я  з а м о р а ж и в а т ь  с у с п е н з и ю  

н е б о л ь ш и м и  а л и к в о т а м и  и л и  о т д е л я т ь  н е б о л ь ш у ю  п о р ц и ю  з а м о р о ж е н н о й  с у с п е н з и и  с т е р и л ь н ы м  а п п л и к а т о р о м .

Р Е З У Л Ь Т А Т Ы

А н ал итиче ский  м е то д  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и

Рост м и к р о о р г а н и з м а  в  п р и с у т с т в и и  к а ж д о го  а н т и м и к р о б н о г о  п р е п а р а т а  с р а в н и в а е т с я  с  р о с т о м  в  к о н т р о л ь н о й  л у н к е . 

Для о п р е д е л е н и я  М И К  и л и  к а ч е с т в е н н о го  р е з у л ь т а т а  ( н а п р и м е р , Б Л Р С  +/•) и с п о л ь з у е т с я  н е с к о л ь к о  п а р а м е т р о в , 

получаем ы х на  о с н о в е  х а р а к т е р и с т и к  к р и в о й  р о с т а . Д л я  о п р е д е л е н и я  к а т е го р и и  р е з и с т е н т н о с т и  р е з у л ь т а т  М И К  

необходим о  с в я з а т ь  с  м и к р о о р г а н и з м о м . Т о ч н а я  и д е н т и ф и к а ц и я  и м е е т  к р и т и ч е с к о е  з н а ч е н и е , о с о б е н н о  д л я  

некоторых с о ч е т а н и й  м и к р о о р г а н и з м /а н т и м и к р о б н ы й  п р е п а р а т  (н а п р ., S ta p h y lo co ccu s  а и л е и з /о к с а ц и л л и н ) .

Если р е з у л ь та ты  и д е н т и ф и к а ц и и  в ы з ы в а ю т  с о м н е н и я ,  н е о б х о д и м ы  д о п о л н и т е л ь н ы е  п о д т в е р ж д а ю щ и е  т е с т ы . И н а ч е , 

результаты о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  м о г у т  б ы т ь  н е к о р р е к т н ы .

Система в ы д а е т  как  М И К , т а к  и и н т е р п р е т а ц и ю . И н т е р п р е т а ц и я  о с у щ е с т в л я е т с я  н а  о с н о в а н и и  р е к о м е н д а ц и й  

Управления п о  к о н т р о л ю  з а  п р о д у к т а м и  и л е к а р с т в а м и  С Ш А  ( F o o d  a n d  D ru g  A d m in is t ra t io n , F D A ) ,  C L S I ,  К о м и т е т а  n o  

антим и кробны м  п р е п а р а т а м  ф р а н ц у з с к о г о  о б щ е с т в а  м и к р о б и о л о го в  (C o m ite  d e  I 'A n t ib io g ra m m e  d e  la  S o c i6 t6  F r a n o a is e  

de M ic ro b io lo g ie , C A S F M ) ,  Е в р о п е й с к о г о  к о м и те т а  n o  о п р е д е л е н и ю  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  к а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м  

(European C o m m it te e  fo r  A n t im ic ro b ia l S u s c e p t ib i l it y  T e s t in g , E U C A S T )  и л и  д р у г и х  с т а н д а р т о в ,  в  з а в и с и м о с т и  о т  у с т а н о в ­

ленных п о л ь з о в а т е л е м  п а р а м е т р о в  с и с т е м ы .

П р и м е ч а н и е . Е с л и  п о р о г о в ы е  к о н ц е н т р а ц и и  F D A  и C L S 1  р а з л и ч н ы , п р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  V I T E K  2  S y s t e m s  и с ­

пользует д л я  т е с т о в  A S T  п о р о г о в ы е  к о н ц е н т р а ц и и  F D A .

К о м б и н и р о в а н н ы е  а н т и м и к р о б н ы е  п р е п а р а т ы

МИК д л я  к о м б и н и р о в а н н ы х  а н т и м и к р о б н ы х  п р е п а р а т о в  в  л а б о р а т о р н о м  о т ч е т е  и р е з у л ь т а т а х  и с с л е д о в а н и я  

соответствую т п е р в о й  к о н ц е н т р а ц и и  (н ап р ., а м п и ц и л л и н / с у л ь б а к т а м  s  8 /4  м к г /м л  с о о т в е т с т в у е т  ^ 8  м к г/м л ). Р е а л ь н ы е  

концентрации  д л я  к а ж д о го  з н а ч е н и я  в  п р е д е л а х  д и а п а з о н а  о п р е д е л е н и я  а к т и в н о с т и  п р о т и в о м и к р о б н ы х  п р е п а р а т о в  

таковы;

• т р и м е т о п р и м /с у л ь ф а м е т о к с а э о л :  и с к л ю ч е н и е  —  в  л а б о р а т о р н о м  о т ч е т е  и р е з у л ь т а т а х  и с с л е д о в а н и я  М И К  

п р е д с т а в л я е т  с о б о й  с у м м у  к о н ц е н т р а ц и й  д в у х  п р о т и в о м и к р о б н ы х  п р е п а р а т о в ;  2 0  м к г /м л  = 1/19 , 4 0  м к г/м л  = 2 /38 , 

80  м к г/м л  = 4 /76 , 1 6 0  м к г /м л  = 8 /1 5 2 , 3 2 0  м к г /м л  = 1 6 /3 0 4

П р о гн о зи р уе м ы е  а н т и м и к р о б н ы е  п р е п а р а т ы

Для п р о гн о з и р у е м ы х  а н т и м и к р о б н ы х  п р е п а р а т о в  в ы д а е т с я  т о л ь к о  к а т е го р и я . В  о т ч е т е  о н и  о т м е ч е н ы  з н а к о м  +. 

К л и н и ч е с к а я  э ф ф е к т и в н о с т ь  и  П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю

В карты  A S T  м о г у т  б ы т ь  в к л ю ч е н ы  а н т и м и к р о б н ы е  п р е п а р а т ы , д л я  к о т о р ы х  н е  д о к а з а н а  к л и н и ч е с к а я  э ф ф е к т и в н о с т ь  

по о тн о ш е н и ю  ко  в с е м  м и к р о о р г а н и з м а м , к о т о р ы е  м о ж н о  и с с л е д о в а т ь  н а  д а н н ы х  к а р т а х . Д л я  и н т е р п р е т а ц и и  и
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ф о р м и р о в а н и я  о т ч е т н о с ти  о б  а н т и м и к р о б н о й  а к т и в н о с т и  in vitro  и in v ivo  п о  о т н о ш е н и ю  к и с с л е д у е м о м у  

м икроо р гани зм у , см . ф а р м а к о л о г и ч е с к и е  с п р а в о ч н и к и  и л и  д е й с т в у ю щ и е  т е р а п е в т и ч е с к и е  с т а н д а р т ы .

А нтим икробны е п р е п а р а т ы  д л я  л е ч е н и я  и н ф е к ц и й  м о ч е в ы х  п утей

Н екоторы е а н т и м и к р о б н ы е  п р е п а р а т ы  и с п о л ь з у ю т с я  т о л ь к о  д л я  л е ч е н и я  и н ф е к ц и й  м о ч е в ы х  п у т е й . С л е д о в а т е л ь н о ,  

их с л е д у е т  и с к л ю ч а т ь  и з  о тч е та , е с л и  о б р а з е ц  п о л у ч е н  и з  д р у го го  и с т о ч н и к а  ( см . п р и м е ч а н и е ) .  Д л я  п о л у ч е н и я  

подробной и н ф о р м а ц и и  см . C LSI P erfo n n a n ce  S ta n d a rd s  fo r S u scep tib ility  Testing, M 1 0 0  ( С т а н д а р т ы  п о  п р о в е д е н и ю  

тестов д л я  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и ,  М 1 0 0 )  и /и л и  д р у г и е  д е й с т в у ю щ и е  с т а н д а р ты .^

А н ти м и кр о б н ы е  п р е п а р а т ы , и с п о л ь з у е м ы е  т о л ь к о  д л я  л е ч е н и я  и н ф е к ц и й  м о ч е в ы х  п у т е й , с о г л а с н о  CLSI;^

• S ta p h y lo c o c c u s  sp p .:  л о м е ф л о к с а ц и н ,  н о р ф л о к с а ц и н ,  н и т р о ф у р а н т о и н ,  с у л ь ф и с о к с а з о л ,  т р и м е т о п р и м

• E n tero co ccu s sp p .:  ц и п р о ф л о к с а ц и н ,  л е в о ф л о к с а ц и н ,  н о р ф л о к с а ц и н ,  н и т р о ф у р а н т о и н ,  т е т р а ц и к л и н

О Г Р А Н И Ч Е Н И Я

Карты V I T E K  2  A S T  н е л ь з я  и с п о л ь з о в а т ь  с  н а т и в н ы м и  о б р а з ц а м и  и д р у г и м  м а т е р и а л о м ,  с о д е р ж а щ и м  с м е ш а н н у ю  

флору. Л ю б ы е  и з м е н е н и я  в  о п и с а н н ы х  п р о ц е д у р а х  м о г у т  п о в л и я т ь  н а  р е з у л ь та ты .

Результат д л я  с о ч е т а н и я  а н т и м и к р о б н ы й  п р е п а р а т /м и к р о о р га н и з м , д л я  к о т о р о го  и м е ю т с я  о гр а н и ч е н и я , м о ж е т  б ы т ь  

исключен и з  о тч е та . Э т о  м о ж н о  с д е л а т ь  п р и  п о м о щ и  п р а в и л  b io A R T  в  П О  V I T E K  2  S y s t e m s .  И н с т р у к ц и и  с м .  в 

руководстве п о л ь з о в а т е л я  п о  п р о г р а м м н о м у  о б е с п е ч е н и ю .

Вы полните т е с т и р о в а н и е  а л ь т е р н а т и в н ы м  м е т о д о м  п е р е д  п р е д о с т а в л е н и е м  о т ч е т а  о  р е з у л ь т а т а х  д л я  с л е д у ю щ е й  

комбинации а н т и м и к р о б н ы й  п р е п а р а т /м и к р о о р га н и з м :

• Д а п т о м и ц и н  (d ap 0 2 n ): S tr e p to c o c c u s  a g a la c tia e
• Э р и т р о м и ц и н  (e02n ): S tr e p to c o c c u s  a g a la c tia e
• С к р и н и н г  с  ц е ф о к с и т и н о м  (o x s fO l л): S ta p h y lo c o c c u s  p se u d in te n n e d iu s  ( о с о б ы й , д л я  П О  V I T E K  2  S y s t e m s  

в е р си и  8 .01  и л и  б о л е е  п о зд н е й )

Вы полните т е с т и р о в а н и е  а л ь т е р н а т и в н ы м  м е т о д о м  п е р е д  п р е д о с т а в л е н и е м  о т ч е т а  о  р е з у л ь т а т а х  в  с л у ч а е  п о л у ч е н и я  

результата « п о л о ж и т е л ь н ы й  (+)» д л я  с л е д у ю щ е й  к о м б и н а ц и и  а н т и м и к р о б н ы й  п р е п а р а т /м и к р о о р га н и з м ;

• С к р и н и н г  с  ц е ф о к с и т и н о м  (охзЮ 1  п); S ta p h y lo c o c c u s  sa p ro p h y tic u s

Способность  к а р ты  A S T  в ы я в л я т ь  у с т о й ч и в о с т ь  в с л е д у ю щ и х  к о м б и н а ц и я х  н е и з в е с т н а ,  п о с к о л ь к у  в о  в р е м я  

сравнительного  т е с т и р о в а н и я  р е з и с т е н т н ы е  ш т а м м ы  б ы л и  н е д о с т у п н ы ;

• А м п и ц и л л и н  (a m 0 1 n ): S tr e p to c o c c u s  a g a la c tia e
• Л и н е з о л и д  (In z02n ): E n tero co ccu s  sp p ., S ta p h y lo c o c c u s  s p p ., S tr e p to c o c c u s  a g a la c tia e
• Т и ге ц и кл и н  ( tg c0 2 n ); E n tero co ccu s  sp p ., S ta p h y lo c o c c u s  sp p .. S tr e p to c o c c u s  sp p .

Ограничения E U C A S T

Если п р и м е н я ю т с я  п о р о го в ы е  к о н ц е н т р а ц и и  E U C A S T ,  р е к о м е н д у е т с я  в к л ю ч и т ь  д л я  э т и х  о гр а н и ч е н и й  с у щ е с т в у ю щ и е  

правила с у п р е с с и и  b io A R T  и л и  с о з д а т ь  и с д е л а т ь  а к т и в н ы м и  н о в ы е  п р а в и л а .

Выполните т е с т и р о в а н и е  а л ь т е р н а т и в н ы м  м е т о д о м  п е р е д  п р е д о с т а в л е н и е м  о т ч е т а  о  р е з у л ь т а т а х  д л я  с л е д у ю щ е й  

комбинации а н т и м и к р о б н ы й  п р е п а р а т /м и к р о о р га н и з м ;

• Э р и т р о м и ц и н  (е0 2 п ); S tr e p to c o c c u s  a g a la c tia e . S ta p h y lo c o c c u s  sp p .
• С к р и н и н г  с  ц е ф о к с и т и н о м  (o x s fO ln ) :  S ta p h y lo c o c c u s  p se u d in te n n e d iu s  ( о с о б ы й , д л я  П О  V I T E K  2  S y s t e m s  

в е р си и  8 .01  и л и  б о л е е  п о зд н е й )

Выполните т е с т и р о в а н и е  а л ь т е р н а т и в н ы м  м е т о д о м  п е р е д  п р е д о с т а в л е н и е м  о т ч е т а  о  р е з у л ь т а т а х  в  с л у ч а е  п о л у ч е н и я  

результата « п о л о ж и т е л ь н ы й  (+)» д л я  с л е д у ю щ е й  к о м б и н а ц и и  а н т и м и к р о б н ы й  п р е п а р а т /м и к р о о р га н и з м :

• С к р и н и н г  с  ц е ф о к с и т и н о м  (o x s fO l п): S ta p h y lo c o c c u s  sa p m p h y tic u s

С пособность  к а р ты  A S T  в ы я в л я т ь  у с т о й ч и в о с т ь  в  с л е д у ю щ и х  к о м б и н а ц и я х  н е и з в е с т н а ,  п о с к о л ь к у  в о  в р е м я  

сравнительного  т е с т и р о в а н и я  р е з и с т е н т н ы е  ш т а м м ы  б ы л и  н е д о с т у п н ы :

• Л и н е зо л и д  (In z02n ): S tr e p to c o c c u s  a g a la c tia e
• Н и т р о ф у р а н т о и н  (ft01n): S ta p h y lo c o c c u s  sa p ro p h y ticu s
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• Т и ге ц и кл и н  ( tg c0 2 n ): S t r e p to c o c c u s  a g a la c t ia e ,  S t a p h y lo c o c c u s  s p p .

О Ж И Д А Е М Ы Е  З Н А Ч Е Н И Я

О ж ид аем ы е  р е з у л ь т а ты  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  м о г у т  в а р ь и р о в а т ь  в  з а в и с и м о с т и  о т  г е о г р а ф и ч е с к и х  

регионов и  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и й . А в т о м а т и ч е с к и е  б а к т е р и о л о ги ч е с к и е  а н а л и з а т о р ы  с е р и и  V I T E K  2  б ы л и  

проте сти рованы  н а  б о л ь ш о м  к о л и ч е с т в е  о б р а з ц о в  в  р а з л и ч н ы х  г е о г р а ф и ч е с к и х  р а й о н а х  и  и м е ю т  о б ш и р н у ю  б а з у  

данных, ч т о  о б е с п е ч и в а е т  к о р р е к т н у ю  и н т е р п р е т а ц и ю  р е з у л ь та то в . К а р т и н а  р е з и с т е н т н о с т и  т а к ж е  у н и к а л ь н а  д л я  

каждого л е ч е б н о г о  у ч р е ж д е н и я  и  о ж и д а е м ы е  з н а ч е н и я  б у д у т  о п р е д е л я е т с я  п о п у л я ц и е й  м и к р о о р г а н и з м о в  в  н е м .

Р А Б О Ч И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

И сследо ван и я  р а б о ч и х  х а р а к т е р и с т и к  а н т и м и к р о б н ы х  п р е п а р а т о в , в х о д я щ и х  в  с о с т а в  к а р т  V I T E K  2  A S T ,  п р о в о д и л и с ь  

на базе  б о л ь ш о г о  к о л и ч е с т в а  л а б о р а т о р и й  с  и с п о л ь з о в а н и е м  р у ч н о го  и  а в т о м а т и ч е с к о г о  р е ж и м а  р а з в е д е н и я  (на 

автом атических  б а к т е р и о л о ги ч е с к и х  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  V I T E K  2  ). Р е з у л ь т а т ы , п о л у ч е н н ы е  н а  к а р т а х  V 1 T E K  2  A S T , 
ср авни вали сь  с  р е з у л ь т а т а м и  р е ф е р е н с н о г о  м е т о д а  C L S I .  С х о д и м о с т ь  р е з у л ь т а т о в  о п р е д е л я л и  с л е д у ю щ и м  

образом; д о п у с т и м о е  р а с х о ж д е н и е  м е ж д у  р е з у л ь т а т о м  V I T E K  2  и р е з у л ь т а т о м  р е ф е р е н с н о г о  м е т о д а  с о с т а в л я л о  н е  

более о д н о го  п р и б л и з и т е л ь н о  д в у к р а т н о го  р а з в е д е н и я  д л я  п р о т и в о б а к т е р и а л ь н ы х  п р е п а р а т о в  и  п р и б л и з и т е л ь н о  д в у х  

двукратных р а з в е д е н и й  д л я  п р о ти в о гр и б к о в ы х .

Для ка те го р и й  р е з у л ь та т  V I T E K  2  с ч и т а л с я  с х о д я щ и м с я  п р и  с о в п а д е н и и  к а т е го р и и  и н т е р п р е т а ц и и  (ч у в с т в и т е л ь н ы й , 

умеренно у с т о й ч и в ы й  и л и  у с т о й ч и в ы й ) . В  н е к о т о р ы х  с л у ч а я х  с х о д и м о с т ь  М И К  б ы л а  в ы ш е  с х о д и м о с т и  к а т е го р и и . Э т о  

наблю далось , к о гд а  д л я  б о л ь ш о г о  к о л и ч е с т в а  и с с л е д о в а н н ы х  и з о л я т о в  М И К  н а х о д и л а с ь  о ч е н ь  б л и з к о  к п о р о го в о й  

концентрации, в  р е з у л ь т а т е  ч е го  в о з н и к а л и  о ш и б к и  и н т е р п р е т а ц и и . О ш и б к и  и н т е р п р е т а ц и и  о п и с а н ы  в  п р и м е ч а н и я х  

ктабпи цам  « Р а б о ч и е  х а р а к т е р и с ти к и » . Д а ж е  п р и  н а л и ч и и  о ш и б о к , е с л и  о н и  в  б о л ь ш и н с т в е  с в о е м  б ы л и  

незначительны , с у м м а р н а я  с х о д и м о с т ь  р е з у л ь т а т о в  у д о в л е т в о р я л а  к р и т е р и я м  к а ч е с т в а .

6 н е ко торы х  с л у ч а я х  и н т е р п р е т а ц и я  о с н о в а н а  т о л ь к о  н а  с х о д и м о с т и  к а т е го р и и , п о с к о л ь к у  в  х о д е  и с с л е д о в а н и я  б ы л о  

использовано  м е н е е  п я ти  д и с к р е т н ы х  д в у к р а т н ы х  р а з в е д е н и й . Д л я  о п р е д е л е н и я  с х о д и м о с т и  р е з у л ь т а т а  в  п р е д е л а х  ± 

САКО д в у к р а т н о е  р а з в е д е н и е  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а н и е  н е  м е н е е  п я ти  р а з в е д е н и й . Э т и  с л у ч а и  о б о з н а ч е н ы  с н о с к о й  

о  в т а б л и ц е  « С о с т а в  к а р ты » . 6  с л е д у ю щ и х  т а б л и ц а х  р а б о ч и х  х а р а к т е р и с т и к  у к а з а н а  т о л ь к о  с х о д и м о с т ь  к а те го р и и , 

если к р и те р и и  с х о д и м о с т и  н е  б ы л и  у с т а н о в л е н ы  н а  м о м е н т  п р о в е д е н и я  и с с л е д о в а н и я  F D A .

В о сп р о и зв о д и м о сть  р е з у л ь т а т о в  д л я  а н а л и з а т о р о в  с е р и и  V I T E K  2  б ы л а  п о к а з а н а  н а  б о л ь ш о м  к о л и ч е с т в е  

микроорганизмов.*

'Д а н н ы е  х р а н я т с я  в  Ь ю М ё п е и х , In c  

Таблица 4 . Р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т и к и  к а р т  A S T - G P

Антимикробный
препарат

Код
антим икр

обного
препарат

а

В ерсия
антим ик
ровного

препарат
а

СТпк'* Ком м ен
тар ий ^

С хо д им о сть  М И К С хо д им о сть  категории В о спр о
изводи
м ость,

%

О ш ибка, % О ш ибка, %

Смик,*)) КО 3 0 но СК, % КО 3 0 НО

Ампициллин AM a m 0 1 n C LSI #, E 97,6 1.1 0.3 0 .2 99 ,5 2.2 0.6 0,2 97

Скрининг
сцеф окситином

O X S F o xs fO ln CLSI E, R ef. =
C LSI
ДДМ

■ ■

96,3 2.0 1,4 Н/П 100

E, R ef. =
m ecA
ПЦР

97,2 2,3 3,2 н/п

Скрининг
соксациллином + 
цефокситином

CLSI #, Ref. =
C LSI
цеф окси
тин  ДДМ

98,5 0,4 2 .8 Н/П

Скрининг
соксациллином + 
иефокситином

CLSI E, Ref. =
m ecA
ПЦР

97,8 1.2 3,2 н/п

Ципрофлоксацин CIP c ip O ln CLSI #. E 99,3 1,4 0,0 0,2 96,7 1,4 0,0 2.9 100
C A-
SFM

E 99,3 1,4 0,0 0,2 96,7 1,4 0,0 2.9

I
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А нтим икробны й
препарат

Код
антим икр

обного
препарат

а

В ерсия
антим ик
робного

препарат
а

СТик"* Ком м ен
тар ий ^

С ход им ость  М И К С хо д им о сть  категории В оспро
изводи
м ость,

%

О ш и бка , % О ш ибка, %

С м ик, Ч КО 3 0 н о СК, % КО 3 0 н о

К пиндам иц ик СМ с т 0 4 п CLSI 96,0 0,8 0,4 0,0 99,4 0,8 0,4 0 ,2 100

О бщ ая E 97,3 0,0 0,6 0,3 98,1 0,0 1,2 1,3

Д аптом ицин DAP dap02n CLSI #, E 93,7 0,0 0,4 н/п 98,4 3 7 ,5 t 0,4 н/п 97,8

Доксициклим DO do O ln CLSI #, E Н/П Н/П Н/П н/п 96,6 0,0 0,0 3,4 100

Э ритром ицин Е е02п CLSI #, E O 95,9 0,4 0,4 5,1 92 ,8 0.4 0,4 7 ,5 95 ,2

C A-
SFM

1 О 94,7 9,4 0,0 0,3 95 ,0 9.4 0.0 0 .3

Гентамицин GM g m O ln CLSI #, E, 
S taph

99,2 0,0 0 ,0 0,8 95.1 0.0 0,0 4 ,9 100

C A-
SFM

E, S taph 99,2 0,0 0,0 0,8 95,1 0.0 0.0 4 .9

Гентамицин
высокая
концентрация

HLG hIgO ln CLSI #, E Н/П Н/П Н/П н/п 100 н/п Н /п н/п 100

C A-
SFM

E, E nc Н/П Н/П Н/П н/п 100 н/л Н/п н/п

И ндуцибельная 
резистентность к 
клиндам ицину

ICR icr02n CLSI #, E Н/П Н/П Н/П н/п 99,5 2,0 0 ,4 Н/П 100

Левоф локсацин LEV levO ln CLSI #, E 99,3 0,0 0,0 0.2 95 ,8 0,0 0,0 4 ,2 100

Линезолид LNZ Inz02n CLSI #, E 98,7 0,0 0.1 0,1 98,9 0,0 0.1 1.0 100

C A -
SFM

E 98,7 0 .0 0.1 0,7 92,6 0.0 0.1 7.3

М оксиф локсацин M XF m xf02n CLSI #, E 99,2 0 ,0 0,0 0,0 83.3 0.0 0,0 16,7 100

C A-
SFM

E 98,5 0,0 0,0 0,1 92.4 0,0 0,0 7,6

Нитроф урантоин FT ftO ln C LSI #, E 98,3 0,0 1,4 0,0 91,7 0,0 1,4 7 100

Оксациллин 0X 1 o x IO In C LSI #, E, 
Staph

97,4 1,6 1,1 0.0 97,1 2,2 3,4 0,0 98,1

Рифампицин R A ra O ln C LSI #. E 100 0,0 0,0 0,0 100 0,0 0,0 0.0 100

C A-
SFM

1, Staph 99,5 0.0 0,0 0,3 - —

Стрептомицин
высокая
концентрация

H LS h IsO ln C LSI #, E, 
Enc

Н/П Н/П Н/П н/п 100 Н/П н/п Н/п 100

C A-
SFM

E, Enc - - - - 100 0,0 0,0 -

1 Тетрациклин TE te03n C LSI #, E 99,1 1,2 0,4 0.5 99 ,3 1,2 0,5 0.8 94 ,8

1 Тигециклин TG C lg c0 2n C LSI #, E - - - - 99,4 6 6 ,7 t 0.4 Н/П 100

, Триметоприм/
! сульфаметоксээол

S X T sxt04n C LSI #, E, S. 
au reus 
О ■ ■ ■

99,6 0.0 0.5 Н/П 99,6

CLSI E, S taph  
О

99,2 3.2 0.3 н/п 98,7 4 .8 0.5 Н/П

C A-
SFM

E, S taph 
О

99,0 0,0 0,0 1,0 96,7 0,0 0,0 3,3

Ванкомицин VA va04n C L S P #. E d 99,9 0,0 0,0 0,1 99,7 0,0 0,0 0,3 100

C A-
SFM

E d 99,9 0,0 0,0 0.1 99,7 0,0 0,0 0,3

Сокращ ения: С тпк — п о р о го в а я  к о н ц ен тр ац и я ; и сп о л ь зу е м ы й  с т а н д а р т ; С м ик — сх о д и м о с т ь  МИК; С К  — сх о д и м о с т ь  
итегории; КО —  к р и ти ч еск ая  о ш и б к а  (« ч у в ств и тел ьн ы й »  в  VITEK 2 , « у сто й ч и вы й »  р е ф е р е н с н ы м  м ето д о м ); 3 0  —  
значительная о ш и б к а  (« у сто й чи вы й »  в  VITEK 2, « ч у в ств и тел ь н ы й »  р е ф е р е н с н ы м  м е т с д о м ); НО —  н е зн а ч и т е л ь н а я  
ошибка (« ч у в ств и тел ь н ы й »  и ли  « у сто й чи вы й »  в  VITEK 2, « у м е р е н н о  у с то й ч и вы й »  р е ф е р е н с н ы м  м ето д о м ; или  
сумеренно у сто й ч и вы й »  в V ITEK 2, « ч у в ств и тел ь н ы й »  и ли  « у сто й чи вы й »  р е ф е р е н с н ы м  м ето д о м ).
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^  П р и м .;  с п е ц и ф и ч н ы е  гр у п п ы  м и к р о о р г а н и з м о в  о б о з н а ч е н ы  к а к  S t a p h  д л я  с т а ф и л о к о к к о в ,  Е п с  д л я  эн т е р о к о к к о в ,

S  а д а  д л я  с т р е п т о к о к к о в  гр у п п ы  В , S a u  д л я  S t a p h y l o c o c c u s  a u r e u s .

^  В  с т а н д а р т е  и н т е р п р е т а ц и и  C L S I  (п о р о го в а я  к о н ц е н т р а ц и я )  в  П О  V I T E K  2  S y s t e m s  и с п о л ь з у ю т с я  п о р о го в ы е  

к о н ц е н т р а ц и и  F D A .

Д л я  в с е х  б е т а -л а к т а м о в  д л я  г р а м п о л о ж и т е л ь н ы х  м и к р о о р г а н и з м о в  с  у к а з а н и е м  S ta p h y lo c o c c u s  s p p . ,  к р о м е  

б е н з и л п е н и ц и л л и н а  (п е н и ц и л л и н а ) , р е з у л ь т а ты  в  э т о й  т а б л и ц е  п р е д с т а в л я ю т  к о р р е к ц и ю  н а  о с н о в е  

о к с а ц и л л и н о р е з и с т е н т н о с т и .

t  Н е о п р е д е л е н н а я  о ш и б к а ;  п о р о г о в ы е  з н а ч е н и я  т о л ь к о  д л я  к а т е го р и и  « ч у в с т в и т е л ь н ы й »  (S ) . о т с у т с т в и е  п о р о го в ы х  

зн а ч е н и й  д л я  I и л и  R .

У с л о в н ы е  о б о зн а ч е н и я :

# —  р а з р е ш е н о  У п р а в л е н и е м  п о  к о н тр о л ю  з а  п р о д у к т а м и  и л е к а р с т в а м и  С Ш А  5 1 0 (к)

C L S I  —  И н с т и т у т  к л и н и ч е с к и х  и л а б о р а т о р н ы х  с т а н д а р т о в  ( C l in ic a l a n d  L a b o ra to ry  S t a n d a r d s  In stitu te )

C A - S F M  —  К о м и т е т  n o  а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м  ф р а н ц у з с к о г о  о б щ е с т в а  м и к р о б и о л о го в  (C o m it6  d e  

I 'A n t ib io g ra m m e  d e  la  S o c i6 t6  F r a n a is e  d e  M ic ro b io lo g ie )

E  —  В н е ш н е е  и с с л е д о в а н и е  

I —  В н у т р е н н е е  и с с л е д о в а н и е

-------Н е т  д а н н ы х

Н /П  —  Н е  п р и м е н и м о

R e f .  —  р е ф е р е н с н ы й  м е т о д  д л я  к л и н и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и й .

О  ® —  с и м в о л  о б о з н а ч а е т  р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т и к и  с п е ц и ф и ч е с к о г о  а н т и м и к р о б н о г о  п р е п а р а т а .

Т а б л и ц а  5. Р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т и к и  к а р т  A S T - G P  (п о  E U C A S T )

А нтим икробны й препарат Код
антим икробно  
го препарата

В ерсия
антим ик
робного
препара

та

Ком м ентарий '^ С хо д им о сть  М И К С хсл им о сть  категории

О ш и бка , % О ш и бка . %

С м ик.
% 2

КО 3 0 Н О С к .% КО 3 0 НО

А м пициллин AM a m O ln Enterococcus 97.7 1.4 0,4 1,0 97 ,7 1,4 0 ,4 1,6
Ц ипроф локсацин C IP c ip o in Staphylococcus 99,0 0.0 0,0 0.0 100,0 0,0 0 ,0 0.0
Клиндам ицин СМ cm 04n Staphylococcus 96,0 0.6 0,2 0,6 97 ,5 0,8 0,2 2.2
Д аптом ицин D AP dap02n Staphylococcus, S. 

agalactiae
91,1 11,1 1,3 0,0 97 ,9 22 ,2 1,7 0.0

Д оксициклин DO do01n Staphylococcus 99,3 0.0 0,0 0.0 93 .7 0,0 0,0 6.3
Э ритром ицин Е e02n Staphylococcus О 94,7 9.4 0,0 0,0 95 ,3 9,4 0 .0 0.0
Гентамицин GM gm 01n Staphylococcus 99,2 0.0 0,0 0.0 99 ,7 0,0 0.4 0.0
Левоф локсацин LE V le vO ln Н/П 99,7 1,4 0,0 0,0 98,4 1,4 0 .0 1,3
Линезолид LN Z Inz02n Н/П 98,7 0.0 0,1 0.0 99 .5 0.0 0 .5 0.0
М оксиф локсацин M XF m xf02n Staphylococcus. S. 

agalactiae
99.0 0.7 0,0 0,5 95 .2 0,7 0 .0 4,6

Н итроф урантоин FT ftO ln S. saprophyticus 98.2 0,0 0,0 0.0 100 0,0 0 .0 0,0
Риф емлицин RA ra01n Staphylococcus, S. 

agalactiae
96.0 0,0 0,0 3.5 88,4 0,0 0 .0 11.6

Тетрациклин TE te03n Staphylococcus. S. 
agalactiae

98.5 1,0 1.4 0.3 96 ,0 1,0 1,4 2,8

Тигециклин TG C tgc02n Н/П 99.0 0.0 0.0 0.3 99 ,5 66 ,7 0,0 0.3
Триметоприм/
сул ьф ам етоксахш

S X T sx t04n Staphylococcus О 96.8 1.4 1,2 2.1 92 ,9 1,4 1,2 6.0

»
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А нтим икробны й препарат Код
акты м икробно  
го препарата

В ерсия
антим ик
робного
препара

та

Ком м ентарий '* С хо д им о сть  М И К С хо д им о сть  категории
О ш и бка . % О ш и бка . %

С м ик.
% 2

КО 3 0 НО Ск. % КО 3 0 но

В анком ицин V A va04n Staphylococcus, S. 
agalactiae. 
Enterococcus в  
(пороговы е 
конц ентрации  по 
E U C A S T  V 1 .3 )

99 ,в 2,0 0 .0 0,0 99 .7 4,1 0.1 0,0

Staphylococcus, S. 
agalactiae. 
Enterococcus ©  
(пороговы е 
конц ентрации  no 
E U C A S T  v2 .0 )

99 ,8 2.1 0,0 0.0 99 ,7 8 ,3 0,0 0,0

■' П р и м .:  е с л и  н е  у к а з а н о  и н о е , р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т и к и  о т н о с я т с я  к S ta p h y lo c o c c u s , E n te ro c o c c u s  и S . a g a la c tia e . 

^ С о кр ащ ен и я : С т п к  — п о р о го в а я  к о н ц е н т р а ц и я :  и с п о л ь з у е м ы й  с т а н д а р т ;  С м и к  —  с х о д и м о с т ь  М И К ; С К  —  с х о д и м о с т ь  

к а те го ри и ; К О  —  к р и т и ч е с к а я  о ш и б к а  (« ч у в с т в и т е л ь н ы й »  в  V I T E K  2 , « у с т о й ч и в ы й »  р е ф е р е н с н ы м  м е т о д о м ) ;  3 0  —

^  зн а ч и т е л ь н а я  о ш и б к а  (« у с т о й ч и в ы й »  в  V I T E K  2 , « ч у в с т в и т е л ь н ы й »  р е ф е р е н с н ы м  м е т о д о м ) ;  Н О  —  н е з н а ч и т е л ь н а я  

о ш и б к а  ( « ч у в с т в и т е л ь н ы й »  и л и  « у с т о й ч и в ы й »  в  V I T E K  2 , « у м е р е н н о  у с т о й ч и в ы й »  р е ф е р е н с н ы м  м е т о д о м ;  и л и  « у м е ­

р е н н о  у с т о й ч и в ы й »  в  V I T E K  2 , « ч у в с т в и т е л ь н ы й »  и л и  « у с т о й ч и в ы й »  р е ф е р е н с н ы м  м е т о д о м ) .

У с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я :

# —  E U C A S T  —  Е в р о л е й с к и й  к о м и т е т  п о  о п р е д е л е н и ю  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  к а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м  ( E u ro p e a n  

C o m m it te e  o n  A n t im ic ro b ia l S u s c e p t ib i l it y  T e s t in g )

О  ©  —  с и м в о л  о б о з н а ч а е т  р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т и к и  с п е ц и ф и ч е с к о г о  а н т и м и к р о б н о г о  п р е п а р а т а .

С П И С О К  М И К Р О О Р Г А Н И З М О В

(П Р И М Е Ч А Н И Е :  м и к р о о р г а н и з м  н е  п о д х о д и т  д л я  т е с т и р о в а н и я  н а  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь ,  и с п о л ь з у й т е  а л ь т е р н а т и в н ы й  

сп о со б .)  П р и м е ч а н и е .  Е с л и  м и к р о о р г а н и з м  о т с у т с т в у е т  в  б а з е  д а н н ы х  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  V I T E K  2, 

ре зульта т  н е  б у д е т  в ь щ а н .

П р и м е ч а н и е .  М и к р о о р г а н и з м ы , о т м е ч е н н ы е  з в е з д о ч к о й  (*), п о д в е р г а ю т с я  а н а л и з у  э к с п е р т н о й  с и с т е м о й  A E S .  Г р у п п ы  

не п о м е ч а ю т с я  зв е з д о ч к о й ;  о д н а к о  е с л и  о т д е л ь н ы й  в и д  ( с о  з в е з д о ч к о й )  с о д е р ж и т с я  в  гр уп п е , о н  п о д в е р г а е т с я  

анализу.

Г р а м п о л о ж и т е л ь н ы е  м и к р о о р г а н и з м ы  д л я  к а р т  A S T - G P  (р е з у л ь т а т  и д е н т и ф и к а ц и и ,  к е у Ю )

• К о а гу л а зо о т р и ц а т е л ь н ы й  S ta p h y lo co ccu s*
• К оа гул а зо п о л о ж и т ел ьн ы й  S ta p h y lo co ccu s*

А  • E n te ro c o c c u s  avium
*  • E n te ro c o c c u s  ca sse lif la vu s*

• E n te ro co ccu s d u ra n s
• E n te ro co ccu s faecalis*
• E n te ro co ccu s  fa e c a lis  A T C C  29212™

• E n tero co ccu s fa eca lis  A T C C  51299™

• E n tero co ccu s faecium *
• E n tero co ccu s gallinarum*
• E n te ro co ccu s h irae
• E n te ro co ccu s m a lo d o ra tu s
• E n tero co ccu s m undtii 

E n tero co ccu s spp .*
E scherich ia  co li A T C C  35218™

S ta p h y lo c o c c u s  aureus*
S ta p h y lo c o c c u s  a u re u s  A T C C  29213™

S ta p h y lo c o c c u s  a u re u s  A T C C  B A A -9 7 6 ™
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• S ta p h y lo c o c c u s  a u re u s  fiJ C C  B A A -9 7 7 ’*
• S ta p h y lo c o c c u s  a u re u s  A J C C  B A A -1 0 2 6 ~

• S ta p h y lo c o c c u s  auricularis*
• S ta p h y lo c o c c u s  capitis*
• S ta p h y lo c o c c u s  ch ro m o g en es*
• S ta p h y lo c o c c u s  cohnii*
• S ta p h y lo c o c c u s  cohnii sp p . cohnii*
• S ta p h y lo c o c c u s  cohnii sp p . urealyiicus*
• S ta p h y lo c o c c u s  ep iderm id is*
• S ta p h y lo c o c c u s  haem olyticu s*
• S ta p h y lo c o c c u s  hominis*
• S ta p h y lo c o c c u s  h om in is sp p . hom inis*
• S ta p h y lo c o c c u s  hyicus*
• S ta p h y lo c o c c u s  in term edius*
• S ta p h y lo c o c c u s  kloosii*
• S ta p h y lo c o c c u s  lentus*
• S ta p h y lo c o c c u s  lugdunensis*
• S ta p h y lo c o c c u s  p se u d in te rm e d iu s
• S ta p h y lo c o c c u s  saproph yticu s*
• S ta p h y lo c o c c u s  sch leifeh*
• S ta p h y lo c o c c u s  sciuri*
• S ta p h y lo c o c c u s  sim ulans*
• S ta p h y lo c o c c u s  w arned*
• S ta p h y lo c o c c u s  xylosu s*
• S tr e p to c o c c u s  agalactiae*
• S tr e p to c o c c u s  p n eu m o n ia e*
• S tr e p to c o c c u s  p n e u m o n ia e  A T C C  4 9 6 1 9~

С С Ы Л К И

1. B a rry , A L  T h e  A n t im ic ro b ic  S u s c e p t ib i l it y  T e s t , P r in c ip le s  a n d  P r a c t ic e s ,  L e a  a n d  F e b ig e r ,  P h i la d e lp h ia ,  P A . 1 9 7 6 .

2 . C l in ic a l  L a b o ra to ry  S t a n d a rd s  In s titu te  ( C L S I ) ,  M e th o d s  fo r  D ilu t io n  A n t im ic ro b ia l S u s c e p t ib i l it y  T e s t s  fo r  B a c te r ia  th a t 

G r o w  A e ro b ic a lly ,  M 7 -  A 7 , W a y n e ,  P e n n s y lv a n ia ,  J a n u a r y  2 0 0 6 .

3 . C l in ic a l a n d  L a b o ra to ry  S t a n d a rd s  In s titu te  ( C L S I ) ,  P e r fo rm a n c e  S t a n d a r d s  fo r  A n t im ic ro b ia l S u s c e p t ib i l it y  T e s t in g ; 

E ig h te e n th  In fo rm a t io n a l S u p p le m e n t ,  M 1 0 0 -S 1 8 ,  V o l.  2 7 , N o . 1, J a n u a r y  2 0 0 8 .

4 . C l in ic a l  a n d  L a b o ra to ry  S t a n d a r d s  In s titu te  ( C L S I ) ,  P e r fo rm a n c e  S t a n d a r d s  fo r  A n t im ic ro b ia l S u s c e p t ib i l it y  T e s t in g ; 

T w e n ty - th ird  In fo rm a t io n a l S u p p le m e n t ,  M 1 0 0 -S 2 2 ,  J a n u a ry  2 0 1 2 .

5. C l in ic a l  a n d  L a b o ra to ry  S t a n d a rd s  In s titu te  ( C L S I ) ,  P e r fo rm a n c e  S t a n d a r d s  fo r  A n t im ic ro b ia l S u s c e p t ib i l it y  T e s t in g ; 

T w e n ty - fo u r th  In fo rm a t io n a l S u p p le m e n t;  M 1 0 0 -S 2 4 ,  J a n u a r y  2 0 1 4 .

6. C l in ic a l  a n d  L a b o ra to ry  S t a n d a rd s  In s titu te  ( C L S I ) ,  P e r fo rm a n c e  S t a n d a rd s  fo r  A n t im ic ro b ia l S u s c e p t ib i l it y  T e s t in g ; 

T w e n ty -f ifth  In fo rm a t io n a l S u p p le m e n t ,  M 1 0 0 -S 2 5 ,  J a n u a ry  2 0 1 5 .

7 . C o m it6  d e  I’A n t ib io g ra m m e  d e  la  S o c i6 t6  F r a n g a is e  d e  M ia o b io lo g ie .  C o m m u n iq u e  1 9 9 6 . P a th  B io l,  1 9 9 6 , 4 4 , n* 8 , l-VIII.

8 . C o m ite  d e  I’A n t ib io g ra m m e  d e  la  S o c ie t e  F ra n ^ a is e  d e  M ic ro b io lo g ie ,  C o m m u n iq u e  2 0 0 7 .

9 . C o m ite  d e  I’A n t ib io g ra m m e  d e  la  S o c ie t e  F r a n g a is e  d e  M ic r o b io lo g ie  ( C A - S F M ) ,  R e c o m m e n d a t io n s  2 0 1 2 .

10 . C o m ite  d e  lA n t ib io g r a m m e  d e  la  S o c ie t e  F r a n g a is e  d e  M ic r o b io lo g ie  ( C A - S F M ) .  C o m m u n iq u e  2 0 1 4 .

11. C o m ite  d e  lA n t ib io g r a m m e  d e  la  S o c ie t e  F r a n g a is e  d e  M ic r o b io lo g ie  ( C A - S F M ) .  C o m m u n iq u e  2 0 1 5 .

12 . E u ro p e a n  C o m m it te e  o n  A n t im ic ro b ia l S u s c e p t ib i l it y  T e s t in g  ( E U C A S T ) ,  v e r s io n  2 .0 , J a n u a r y  2 0 1 2 .

13 . E u ro p e a n  C o m m it te e  o n  A n t im ic ro b ia l S u s c e p t ib i l it y  T e s t in g  ( E U C A S T ) ,  v e r s io n  4 .0 , J a n u a r y  2 0 1 4 .

14 . E u r o p e a n  C o m m it te e  o n  A n t im ic ro b ia l S u s c e p t ib i l it y  T e s t in g  ( E U C A S T ) ,  v e r s io n  5 .0 , J a n u a r y  2 0 1 5 .

15 . G e r la c h ,  E H  M ic ro d ilu t io n  1; A  C o m p a ra t iv e  S tu d y , p . 6 3 -7 6 , In: B a lo w s ,  A .  (ed .). C u r r e n t  T e c h n iq u e s  fo r  A n t ib io t ic  

S u s c e p t ib i l it y  T e s t in g , C h a r le s  C .  T h o m a s ,  S p r in g f ie ld ,  IL. 1 9 7 4 .

16 . M a c L o w ry , J D ,  a n d  H H  M a rs h . 1 9 6 8 . S e m i-a u to m a t ic  m ic ro te c h n iq u e  fo r  s e r ia l d ilu t io n  a n t ib io t ic  s e n s it iv it y  te s t in g  in  th e  

c l in ic a l la b o ra to ry . J .  L a b . C l in .  M e d . 1 9 6 8 ;7 2 :6 8 5 -6 8 7 .
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17 . M u rra y , P R .  B a ro n  E J ,  P fa l le r  M A , T e n o v e r  F C ,  a n d  Y o lk e n  R H , e d ito rs . M a n u a l o f  C l in ic a l  M ic ro b io lo g y , 8 th  e d . A m e r ic a n  

S o c ie t y  fo r  M ic ro b io lo g y , W a s h in g to n , D .C .  2 0 0 3 ,

18 . N a t io n a l C o m m it t e e  fo r  C l in ic a l  L a b o ra to ry  S t a n d a rd s ,  M 2 9 -A ,  P ro te c t io n  o f  L a b o ra to ry  W o r k e r s  fro m  In s tru m e n t 

B io h a z a r d s  a n d  In fe c t io u s  D is e a s e  T ra n s m it te d  b y  B lo o d , B o d y  F lu id s  a n d  T is s u e  -  A p p ro v e d  G u id e l in e  (1 997 ).

19 . N a t io n a l C o m m it t e e  fo r  C l in ic a l  L a b o ra to ry  S t a n d a rd s ,  R e fe r e n c e  M e th o d  fo r  B ro th  D ilu t io n  A n t ifu n g a l S u s c e p t ib i l it y  

T e s t in g  o f  Y e a s ts ;  A p p ro v e d  S ta n d a rd  —  T h ird -E d it io n , M 2 7 -A 3 ,  V o l. 2 2 , N o . 15 , 2 0 0 8 .

2 0 . U .S .  D e p a r tm e n t  o f  H e a lth  a n d  H u m a n  S e r v ic e s ,  P u b l ic  H e a lth  S e r v ic e ,  C e n te r s  fo r  D is e a s e  C o n t ro l a n d  P re v e n t io n , 

N a t io n a l In s t itu te s  o f  H e a lth , O f f ic e  o f  H e a lth  a n d  S a fe ty , B io s a fe ty  in  M ic r o b io lo g ic a l a n d  B io m e d ic a l L a b o ra to r ie s ,  1988 .

К о м п а н и я  C L S i  п р е д о с т а в и л а  р а з р е ш е н и е  на  в к л ю ч е н и е  р а з д е л о в  М 1 0 0  ( P e r fo rm a n c e  S t a n d a r d s  fo r  A n t im ic ro b ia l 

S u s c e p t ib i l it y  T e s t in g ; In fo rm a t io n a l S u p p le m e n t ,  Р а б о ч и е  с т а н д а р т ы  д л я  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  

к а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м :  и н ф о р м а ц и о н н о е  п р и л о ж е н и е )  в  п р и б о р ы  д л я  к л и н и ч е с к о й  м и к р о б и о л о ги и  и с и с т е м ы  

к о м п а н и и  b io M ^ r ie u x . Д л я  п о л у ч е н и я  д е й с т в у ю щ е г о  с т а н д а р т а  и п р и л о ж е н и й  к н е м у  о б р а щ а й т е с ь  в к о м п а н и ю  C L S I  

(9 4 0  W e s t  V a l le y  R o a d ,  S u it e  1 4 0 0 , W a y n e , P A  1 9 0 8 7 , U S A ) .

Ш Т Р И Х - К О Д Ы

П о л ь з о в а т е л ь  О Б Я З А Т Е Л Ь Н О  д о л ж е н  в в е с т и  ш т р и х -к о д ы  в  п р о г р а м м у  « В в о д  д а н н ы х  F le x  П а н е л и  /  Р а б о т а  с  к а р т а м и  

A S T »  п е р е д  п е р в ы м  и с п о л ь з о в а н и е м  д а н н о й  к а р ты  д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и б и о т и к о ч у в с т в и т е л ь н о с т и .

01

02

03

04

05

06

07

lllllllllllllillllllllllllllllll
A 3 2 0 7  G 0 P -----R

lllllllllllllllllllllilllilllllllllllllilll
B A S T - 6 P 7 5 0 1 H

i i i i i i i i i i i i i i i i i i i i i i
C - - - Z 0 D 3 7 0 H P  

D 4 7 3 X 3 Y 0 I 1 9 6

E 1 8 3 I 1 3 2 N 2 R 6

1111111111Ш11111
F 0 V 2 0 0 X 1 E 1 H C

III
ill
III
III

G 3 K 3 4 3 L - S - F C

Т А Б Л И Ц А  С И М В О Л О В  И  О Б О З Н А Ч Е Н И Й

С и м в о л З н а ч е н и е

REF Н о м е р  по  к а т а л о гу

ш М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  

д и а гн о с т и к и  in  v itro

t d

И з го т о в и т е л ь
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С и м в о л З н а ч е н и е

Т Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н

И с п о л ь з о в а т ь  д о

|LOT{ К о д  п а р ти и

О б р а т и т е с ь  к и н с т р у к ц и и  по  

п р и м е н е н и ю

Д а т а  и з го т о в л е н и я

V С о д е р ж и м о г о  д о с т а т о ч н о  д л я  

п р о в е д е н и я  п -к о л и ч е с т в а  т е с т о в

Ie c H e p У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  

в  Е в р о п е й с к о м  С о о б щ е с т в е

Ц(ОП|у Т о л ь к о  д л я  С Ш А .  В н и м а н и е !  

С о г л а с н о  ф е д е р а л ь н о м у  з а к о н у  

С Ш А  д а н н о е  и з д е л и е  

д о п у с к а е т с я  к п р о д а ж е  т о л ь к о  

л и ц е н з и р о в а н н ы м  в р а ч а м  и л и  по  

и х  з а к а з у

И н с т р у к ц и я  п р и л а га е т с я  к н а б о р у . К р о м е  то го , и н с т р у к ц и ю  м о ж н о  з а г р у з и т ь  с  с а й т а  w w w .b io m e r ie u x .c o m / te c h lib . 

О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  Г А Р А Н Т И Я

К о м п а н и я  b io M 6 r ie u x  г а р а н т и р у е т , ч т о  р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т и к и  д а н н о г о  и з д е л и я  с о о т в е т с т в у ю т  у к а з а н н о м у  

п р е д у с м о т р е н н о м у  н а з н а ч е н и ю  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  э к с п л у а т а ц и и  п ри  у с л о в и и ,  ч т о  с т р о го  с о б л ю д е н ы  в с е  

п р о ц е д у р ы  п о  и с п о л ь з о в а н и ю , х р а н е н и ю  и о б р а б о т к е  и м е р ы  б е з о п а с н о с т и ,  как  п о д р о б н о  и з л о ж е н о  в  и н с т р у к ц и я х  п о  

п р и м е н е н и ю .

З а  и с к л ю ч е н и е м  в ы ш е у к а з а н н ы х  с л у ч а е в ,  к о м п а н и я  b io M e r ie u x  н е  д а е т  н и к а к и х  га р а н ти й , в  т о м  ч и с л е ,  

п о д р а з у м е в а е м ы х  га р а н т и й  т о в а р н о г о  к а ч е с т в а  и га р а н т и й  с о о т в е т с т в и я  п р е д п о л а г а е м о м у  и с п о л ь з о в а н и ю , и н е  д а е т  

н и к а к и х  о б я з а т е л ь с т в ,  в т о м  ч и с л е , я в н о  в ы р а ж е н н ы х , п о д р а з у м е в а е м ы х  и л и  к о с в е н н ы х , в о т н о ш е н и и  и с п о л ь з о в а н и я  

к а к о го -л и б о  р е а ге н т а , п р о г р а м м н о го  о б е с п е ч е н и я , п р и б о р а  и р а с х о д н ы х  м а т е р и а л о в  ( д а л е е  —  « С и с т е м а » ) ,  о т л и ч н о го  

о т  у к а з а н н о г о  в и н с т р у к ц и я х  п о  п р и м е н е н и ю .

У Т И Л И З А Ц И Я  О Т Х О Д О В

В с е  о п а с н ы е  о т х о д ы  д о л ж н ы  у т и л и з и р о в а т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  н о р м а м и  и п р а в и л а м и  п р о в е р я ю щ и х  о р га н о в . 

Т А Б Л И Ц А  И С Т О Р И И  П Е Р Е С М О Т Р О В

К а те го р и и  т и п о в  и з м е н е н и й

Н /П

К о р р е к т у р а

Т е х н и ч е с к и е  и з м е н е н и я  

А д м и н и с т р а т и в н ы е  и з м е н е н и я  

П р и м е ч а н и е .

Н е п р и м е н и м о  (п е р в о е  и з д а н и е )

И с п р а в л е н и е  о ш и б о к  в  д о к у м е н т а ц и и

Д о б а в л е н и е ,  п е р е с м о т р  и /и л и  у д а л е н и е  к а с а ю щ е й с я  п р о д у к т а  

и н ф о р м а ц и и

В н е с е н и е  и з м е н е н и й  н е т е х н и ч е с к о го  х а р а к т е р а , з а с л у ж и в а ю щ и х  

в н и м а н и я  п о л ь з о в а т е л я

Н е з н а ч и т е л ь н ы е  т и п о гр а ф с к и е , г р а м м а т и ч е с к и е  и з м е н е н и я  

и и з м е н е н и я  в  ф о р м а т и р о в а н и и  в  и с т о р и ю  р е д а к ц и й  н е  в к л ю ч е н ы
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Д а т а  в ы п у с к а Н о м е р  п о  к а т а л о г у Т и п  и з м е н е н и я О п и с а н и е  и з м е н е н и я

2 0 1 8 -0 1 0 4 5 5 1 0 -0 1 А д м и н и с т р а т и в н ы е

и з м е н е н и я

Т е х н и ч е с к и е  и з м е н е н и я

И з м е н е н и я  в 

ф о р м а т и р о в а н и и  не  

в л и я ю т  на

с о о т в е т с т в и е ,  ф о р м у  

и л и  ф у н к ц и о н а л ь н ы е  

в о з м о ж н о с т и  и з д е л и я .

И н ф о р м а ц и я  и з  

и н с т р у к ц и и  к к а р т е  

о б ъ е д и н е н а  с  

и н ф о р м а ц и е й  из 

р у к о в о д с т в а  по  

р а с х о д н ы м  м а т е р и а л а м  

а н а л и з а т о р а  

а в т о м а т и ч е с к о г о  

б а к т е р и о л о ги ч е с к о г о  

V I T E K  2  к а с а е м о  к а р т  

A S T .

О б н о в л е н  р а з д е л

« О гр а н и ч е н н а я

га р а н ти я » .

Д о б а в л е н ы  с в е д е н и я , 

к а с а ю щ и е с я  т о л ь к о  R X .  

Д о б а в л е н ы  

о г р а н и ч е н и я  E U C A S T .

Д л я  п о л у ч е н и я  т е х н и ч е с к о й  к о н с у л ь т а ц и и  и п о д д е р ж к и  п р о с ь б а  о б р а щ а т ь с я  к у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  

п р о и з в о д и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и ;

О О О  « б и о М е р ь е  Р у с »

А д р е с ;  Р о с с и я ,  1 1 5 2 3 0 , М о с к в а , 1 -ы й  Н а га т и н с к и й  п р о е з д , д .  10 , с тр . 1

Т е л ./ф а к с ;  +7 (4 9 5 )  221  10  7 9

Т е л е ф о н  г о р я ч е й  л и н и и ; 8  (8 0 0 )  2 5 0  10  7 9

e -m a il;  in fo . ru s s ia @ b io m e r ie u x .c o m

в е б -с а й т ;  w w w .b io m e r ie u x - ru s s ia .c o m

В  с л у ч а е  в ы я в л е н и я  п о б о ч н ы х  д е й с т в и й ,  н е  у к а з а н н ы х  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  и л и  р у к о в о д с т в е  по 

э к с п л у а т а ц и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я , н е ж е л а т е л ь н ы х  р е а к ц и й  п р и  е го  п р и м е н е н и и , о с о б е н н о с т е й  в з а и м о д е й с т в и я  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  м е ж д у  с о б о й , ф а к т о в  и о б с т о я т е л ь с т в ,  с о з д а ю щ и х  у гр о з у  ж и зн и  и з д о р о в ь ю  гр а ж д а н  и 

м е д и ц и н с к и х  р а б о т н и к о в  п р и  п р и м е н е н и и  и э к с п л у а т а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й , н е о б х о д и м о  н а п р а в и т ь  с о о б щ е н и е ,  

с о д е р ж а щ е е  у к а з а н н ы е  с в е д е н и я , в Ф е д е р а л ь н у ю  с л у ж б у  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  в с о о т в е т с т в и и  с  

д е й с т в у ю щ и м  з а к о н о д а т е л ь с т в о м .

B I O M E R I E U X ,  л о го т и п  B I O M E R I E U X ,  V IT E K ,  a p i, C o u n t-T A C T , c h ro m ID , D e n s iC H E K  и b io L ia is o n  я в л я ю т с я  

и с п о л ь з у е м ы м и , з а р е г и с т р и р о в а н н ы м и  и /и л и  н а х о д я щ и м и с я  в п р о ц е с с е  р е г и с т р а ц и и  т о в а р н ы м и  зн а к а м и , 

п р и н а д л е ж а щ и м и  к о м п а н и и  b io M e r ie u x , о д н о й  и з  д о ч е р н и х  и л и  в х о д я щ и х  в  е е  гр у п п у  к о м п а н и й .

Э т о т  п р о д у к т  м о ж е т  б ы т ь  з а щ и щ е н  о д н и м  и л и  н е с к о л ь к и м и  п а т е н т а м и :  с м .  h ttp ;/ /w w w .b io m e r ie u x -u sa ,c o m /p a te n ts .

Т о в а р н ы й  з н а к  и т о в а р н о е  и м я  А Т С С ,  а  т а к ж е  л ю б ы е  н о м е р а  п о  к а т а л о г у  А Т С С  —  т о в а р н ы е  зн а к и  к о м п а н и и  A m e r ic a n  

Т у р е  C u ltu re  C o lle c t io n .

C L S I  я в л я е т с я  т о в а р н ы м  зн а к о м , п р и н а д л е ж а щ и м  C l in ic a l  L a b o ra to ry  a n d  S t a n d a r d s  In stitu te , Inc.
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Д р у ги е  н а з в а н и я  и т о в а р н ы е  зн а к и  п р и н а д л е ж а т  и х  з а к о н н ы м  в л а д е л ь ц а м . 
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Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  д л я  п о л ь з о в а т е л е й  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и

«К арт ы  VITEK 2  A S T -P  д л я  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  S ta p h y lo c o c c u s  sp p ., E n te ro c o c c u s  s p p ., S tr e p to c o c c u s  
a g a la c tia e  к  ант и м и кробн ы м  п р е п а р а т а м  на  а н а л и за т о р а х  а вт о м а т и ч еск и х  б а к т е р и о л о ги ч е с к и х  с е м е й с т в а  VITEK 2» , 
ва р и а н т  и сп олн ен и я: К арт а VITEK 2  A S T -G P 7 5 , 2 0  ш т ./уп .

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :

К а р т ы  V I T E K  2  A S T - P  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с  а н а л и з а т о р а м и  а в т о м а т и ч е с к и м и  б а к т е р и о л о г и ч е с к и м и  

с е м е й с т в а  V I T E K  2  д л я  а в т о м а т и ч е с к о г о  к о л и ч е с т в е н н о г о  и л и  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  

и з о л и р о в а н н ы х  к о л о н и й  S t a p h y lo c o c c u s  s p p ., E n t e r o c o c c u s  s p p ., S t r e p to c o c c u s  a g a la c t ia e  к а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м .

П р о т и в о п о к а з а н и я ;

Н е  п р и м е н и м о .

О б л а с т ь  и  у с л о в и я  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я :

К л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а гн о с т и к а .

Д л я  д и а гн о с т и к и  in vitro.

Д а н н ы е  к а р ты  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  т о л ь к о  в  л а б о р а т о р и и .

Т о л ь к о  д л я  о д н о к р а т н о г о  и с п о л ь з о в а н и я .

И н ф о р м а ц и я  о  п о т е н ц и а л ь н ы х  п о л ь з о в а т е л я х

К а р т ы  V I T E K  2  A S T -  Р  п р е д с т а в л я ю т  с о б о й  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro , к о т о р о е  п р е д н а з н а ч е н о  т о л ь к о  
д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  м е д и ц и н с к и м и  л а б о р а т о р н ы м и  т е х н и к а м и  ( ф е л ь д ш е р а м и ,  л а б о р а н т а м и ) ,  

м и к р о б и о л о г а м и  и л и  в р а ч а м и  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а гн о с ти к и .

И н ф о р м а ц и я  п о  м е т р о л о г и ч е с к о й  п р о с л е ж и в а е м о с т и  з н а ч е н и й ,  п р и с в о е н н ы х  к а л и б р а т о р а м  и  м а т е р и а л а м  д л я  

к о н т р о л я  п р а в и л ь н о с т и ,  в к л ю ч а я  у к а з а н и е  н а  п р и м е н и м ы е  р е ф е р е н т н ы е  м а т е р и а л ы  и / и л и  р е ф е р е н т н ы е  

п р о ц е д у р ы  и з м е р е н и й  б о л е е  в ы с о к о г о  п о р я д к а

Н е  п р и м е н и м о .

А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь

Н е  п р и м е н и м о .

А н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  

Н е  п р и м е н и м о .

^  Л и н е й н о с т ь  

Н е  п р и м е н и м о .

Д а н н ы е  о б  а н а л и т и ч е с к о м  д и а п а з о н е ,  в к л ю ч а я  п о р о г  о б н а р у ж е н и я  

Н е  п р и м е н и м о .

И н ф о р м а ц и я  о т н о с и т е л ь н о  о п р е д е л е н и я  т о ч е к  о т с е ч е н и я  т е с т а  

Н е  п р и м е н и м о .

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и

Т р а н с п о р т и р о в к а  к а р т  V I T E K  2  A S T -  Р  м о ж е т  о с у щ е с т в л я т ь с я  л ю б ы м  с п о с о б о м  с  с о б л ю д е н и е м  у с л о в и й  хр ан ен и я* . 

М а т е р и а л ы  и у п а к о в к а  о б е с п е ч и в а ю т  в о з м о ж н о с т ь  и с п о л ь з о в а н и я  к а р т  п о с л е  т р а н с п о р т и р о в к и  и х р а н е н и я  в  с о о т в е т с т в и и  

с  р е к о м е н д а ц и я м и , п р е д с т а в л е н н ы м и  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

• У с л о в и я  х р а н е н и я  в о  в р е м я  т р а н с п о р ти р о в к и :  2  - 8®С.



с р о к  г о д н о с т и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  д л я  д и а гн о с т и к и  in  v itro

С р о к  го д н о с т и  у к а з а н  н а  у п а к о в к е  ( и с п о л ь з о в а т ь  д о )

Х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  2 -8  °С .

С р о к  г о д н о с т и  п о с л е  в с к р ы т и я

В  т е ч е н и и  у с т а н о в л е н н о г о  с р о к а  г о д н о с т и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п р и  с о б л ю д е н и й  у с л о в и й  х р а н е н и я .

У т и л и з а ц и я  и у н и ч т о ж е н и е  о т х о д о в

У т и л и з и р у й т е  и с п о л ь з о в а н н ы е  и н е и с п о л ь з о в а н н ы е  к ар ты , а  т а к ж е  л ю б ы е  д р у г и е  к о н т а м и н и р о в а н н ы е  о д н о р а з о в ы е  

м а т е р и а л ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  у т и л и з а ц и и  и н ф и ц и р о в а н н ы х  и л и  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф и ц и р о в а н н ы х  п р о дукто в . 
С о т р у д н и к и  л а б о р а т о р и и  н е с у т  о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  о б р а щ е н и е  и у т и л и з а ц и ю  о б р а з у ю щ и х с я  о т х о д о в  и с т о ч н ы х  в о д  в 

с о о т в е т с т в и и  с  и х  т и л о м  и с т е п е н ь ю  о п а с н о с т и  (и л и  о р г а н и з а ц и ю  и х  о б р а б о т к и  и у т и л и з а ц и и ) ,  с о г л а с н о  в с е м  п р и м е н и м ы м  

н о р м а м  и п р а в и л а м . У н и ч т о ж е н и е  п р о д у к т о в  о с у щ е с т в л я е т с я  о р г а н и з а ц и я м и , к о т о р ы е  и м е ю т  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  л и ц е н зи ю , 

н а  с п е ц и а л ь н о  о б о р у д о в а н н ы х  у ч а с т к а х , п о л и го н а х  и в  зд а н и я х , в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  д е й с т в у ю щ е го  
ф е д е р а л ь н о г о  з а к о н о д а т е л ь с т в а  и в  с о о т в е т с т в и и  с  о б я з а т е л ь н ы м и  т р е б о в а н и я м и  п о  з а щ и т е  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы . С п о с о б  

у т и л и з а ц и и  о т х о д о в :  У т и л и з и р у й т е  д а н н ы й  п р о д у к т  в с о о т в е т с т в и и  с о  в с е м и  м е с т н ы м и ,  о б л а с т н ы м и /р е с п у б л и к а н с к и м и  и 

ф е д е р а л ь н ы м и  н о р м а т и в н ы м и  д о к у м е н т а м и . С  и с п о л ь з о в а н н ы м и  п р о д у к т а м и  с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  как с  б и о л о ги ч е ски  

о п а с н ы м и  о т х о д а м и .

И н ф о р м а ц и я  о  с о д е р ж а н и и  п р о д у к т о в  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я

Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  с о д е р ж и т  п р о д у к ты  ж и в о т н о го  п р о и с х о ж д е н и я .  С е р т и ф и к а т ы ,  п о д т в е р ж д а ю щ и е  

п р о и с х о ж д е н и е  и /и л и  с а н и т а р н о е  с о с т о я н и е  ж и в о т н ы х , н е  г а р а н т и р у ю т  п о л н о г о  о т с у т с т в и я  и н ф е к ц и о н н ы х  п а т о ге н н ы х  

а ге н то в . П о э т о м у  р е к о м е н д у е т с я  р а с с м а т р и в а т ь  э т и  п р о д у к ты  как  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы е  и п р и  р а б о т е  с  ним и  
с о б л ю д а т ь  о б ы ч н ы е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  (н е  г л о т а т ь , н е  в д ы х а т ь ) .

Т р е б о в а н и я  к т е х о б с л у ж и в а н и ю ,  м о н т а ж у  и р е м о н т у  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro

Н е  п р и м е н и м о  к д а н н о м у  м е д и ц и н с к о м у  и з д е л и ю .

М е т о д  к о н е ч н о й  с т е р и л и з а ц и и

Н е  п р и м е н и м о . Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  я в л я е т с я  с т е р и л ь н ы м .

С о с т а в  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я ;

2 0  ш т . / уп .

И н ф о р м а ц и я  о  ф а р м а ц е в т и ч е с к и х  с у б с т а н ц и я х ,  и с п о л ь з у е м ы х  д л я  к о н е ч н о г о  п р о д у к т а ,  в к л ю ч а я  п р и н ц и п ы  и 
м е т о д ы  о ц е н к и

Н е  п р и м е н и м о  к д а н н о м у  м е д и ц и н с к о м у  и з д е л и ю .
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<Логотип: БИОМЕРЬЕ (BIOMERIEUX)>

Инструкция ПО применению на медицинское
изделие

«Карты VITEK 2 AST-P для определения чувствительности Staphylococcus spp.. 
Enterococcus spp.. Streptococcus agalactiae к антимикробным препаратам на анализаторах 

автоматических бактериологических семейства VITEK 2», вариант исполнения: 
Карта VITEK 2 AST -Р651, 20 шт./ уп.

Разработчик:
«биоМерье, Инк.» (bioMerieux Inc.),
595 Anglum Road,
Hazelwood, MO 63042, USA (США)
Тел. : + (1 ) 314 7318500 
Ф а к с :+ (1) 314 7318700 
Сайт : WWW, biomerieux. com

Наименование и адрес места производства:
«биоМерье, Инк.» (bioMerieux Inc.),
595 Anglum Road,
Hazelwood, MO 63042, USA (США)
Тел. : + (1 ) 314 7318500 
Ф а к с :+ (1) 314 7318700 
Сайт : WWW, biomerieux. com

Официальный производитель:
«биоМерье Инк.» (bioMerieux Inc.),
100 Rodolphe Street,
Durham, North Carolina 27712, USA (США)
Тел. : + (1)919-620-2000 
Ф а к с :+ (1)919-620-2211 
Сайт : WWW, biomerieux. com

Уполномоченный представитель в Европе Уполномоченный представитель в 
Российской Федерации

«биоМерье С.А.» (bioMerieux S.A.),
376, Chemin de ГОппе, 69280, Marcy-EEtoile, 
France (Франция)
Тел. : +33 (0) 478 872 000 
Факс : +33 (0) 478 872 090 
Сайт: www.biomerieux.com

ООО «биоМерье Рус»
Адрес: Россия, 115230, Москва, 1-ый 
Нагатинский проезд, д.10, стр.1 
Эл.почта: info.russia(a).biomerieux.com 
Тел./факс:+7 (495) 221 10 79 
Сайт: www.biomerieux-russia. сот
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i^only IVD
VITEK 2 AST-P651
«Карты V I T E K  2  A S T - P  д л я  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  S t a p h y lo c o c c u s  s p p ., E n t e r o c o c c u s  sp p .,

S tre p to co ccu s  a g a la c t ia e  к  а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м  н а  а н а л и з а т о р а х  а в т о м а т и ч е с к и х  

б а кте р и о л о ги ч е ски х  с е м е й с т в а  V I T E K  2 » , в а р и а н т  и с п о л н е н и я ;  К а р т а  V I T E K  2  A S T - P 6 5 1 , 2 0  ш т ./  уп .

(далее п о  т е к с т у  к а р т а  V I T E K  2  A S T - P 6 5 1 , к а р ты  V I T E K  2  A S T )

Н А З Н А Ч Е Н И Е

Карты  V I T E K  2  A S T - P  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с  а н а л и з а т о р а м и  а в т о м а т и ч е с к и м и  б а к т е р и о л о ги ч е с к и м и  

с е м е й с т в а  V I T E K  2  д л я  а в т о м а т и ч е с к о г о  к о л и ч е с т в е н н о г о  и л и  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  и з о л и  

р о в а н н ы х  к о л о н и й  S t a p h y lo c o c c u s  s p p ., E n t e r o c o c c u s  sp p ., S t r e p to c o c c u s  a g a la c t ia e  к  а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м .

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е

Т е с т  н а  а н т и б и о т и к о ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  п а т о ге н н ы х  м и к р о о р г а н и з м о в  п о к а з а н  п р и  л ю б о м  и н ф е к ц и о н н о м  п р о ц е с с е , 

т р е б у ю щ е м  а н т и м и к р о б н о й  х и м и о т е р а п и и . Ч а щ е  в с е г о  т е с т  н а  а н т и б и о т и к о ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  п о к а з а н , е с л и  

м и к р о о р га н и зм , о б у с л о в и в ш и й  з а б о л е в а н и е ,  п р е д п о л о ж и т е л ь н о , п р и н а д л е ж и т  к т а к с о н у , д е м о н с т р и р у ю щ е м у  

у с т о й ч и в о с т ь  к н а и б о л е е  ч а с т о  и с п о л ь з у е м ы м  а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м . И з о л и р о в а н н ы е  к о л о н и и  к а ж д о го  т и п а  

м и к р о о р га н и з м о в , к о т о р ы е  м о г у т  и гр а т ь  п а т о ге н н у ю  р о л ь , с н и м а ю т  с  п о в е р х н о с т и  а г а р а  и п р о в е р я ю т  н а  

ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  к а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м . Н а  о с н о в е  р е з у л ь т а т о в  т е с т о в  о п р е д е л я ю т с я  м и н и м а л ь н ы е  

и н ги б и р у ю щ и е  к о н ц е н т р а ц и и  (М И К ) . П о л у ч е н н ы е  м е т о д о м  р а з в е д е н и й  з н а ч е н и я  М И К  п о з в о л я ю т  в р а ч а м  о п р е д е л и т ь  

н е о б х о д и м у ю  к о н ц е н т р а ц и ю  а н т и м и к р о б н о го  в е щ е с т в а  д л я  и н ги б и р о в а н и я  и н ф и ц и р у ю щ и х  м и к р о о р г а н и з м о в  в 

л о к у с е , гд е  п р о т е к а е т  и н ф е к ц и я .

Т р а д и ц и о н н ы е  м е т о д ы  о п р е д е л е н и я  М И К  о с н о в а н ы  н а  и с п о л ь з о в а н и и  д в у к р а т н ы х  п о с л е д о в а т е л ь н ы х  р а з в е д е н и й  

а н т и м и к р о б н о го  в е щ е ств а .^  М И К  я в л я е т с я  н а и м е н ь ш е й  к о н ц е н т р а ц и е й ,  и н ги б и р у ю щ е й  р о с т  м и к р о о р г а н и з м а . П р и  

н а з н а ч е н и и  т е р а п и и  н а р я д у  с  М И К  у ч и т ы в а ю т с я  и н т е р п р е т и р у е м ы е  к а т е го р и и  (ч у в с т в и т е л ь н ы й , у м е р е н н о  

у с т о й ч и в ы й , у с т о й ч и в ы й ) .

Д л я  н е к о т о р ы х  а н т и м и к р о б н ы х  в е щ е с т в  (н ап р ., в ы с о к а я  к о н ц е н т р а ц и я  г е н т а м и ц и н а , с т р е п т о м и ц и н а )  о п р е д е л я ю т с я  

т о л ь к о  к а т е го р и и  ( к а ч е с т в е н н ы й  а н а л и з ) .

В с е  с т а н д а р т н ы е  п р о ц е д у р ы  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  т р е б у ю т  1 6 - 2 4  ч а с о в  и н к у б а ц и и  д л я  б а к т е р и й  

в п р и с у т с т в и и  а н т и б и о ти к а . В  н а с т о я щ е е  в р е м я  р а з р а б о т а н ы  р а з л и ч н ы е  а в т о м а т и ч е с к и е  м е т о д ы , п о з в о л я ю щ и е  

с о к р а т и т ь  в р е м я  и н к у б а ц и и  д л я  п о л у ч е н и я  р е з у л ь та та . Д л я  о п р е д е л е н и я  М И К  и н ф е к ц и о н н ы х  м и к р о о р г а н и з м о в  в о  

в с е м  м и р е  ш и р о к о  п р и м е н я ю т с я  р а з л и ч н ы е  с т а н д а р т н ы е  э т а л о н н ы е  м е т о д ы  н а р я д у  с  к о м м е р ч е с к и м и  п р о д у к т а м и .

Метициллинрезистентные стафилококки (MRS)

Д л я  о п р е д е л е н и я  м е т и ц и л л и н р е з и с т е н т н о с т и  и с п о л ь з у е т с я  о к с а щ ш л и н .  М е т и ц и л л и н р е з и с т е н т н ы е  ш т а м м ы  о б ы ч н о  

п р о я в л я ю т  м н о ж е с т в е н н у ю  у с т о й ч и в о с т ь  ко  в с е м  б е т а -л а к т а м а м , а  т а к ж е  к а м и н о г л и к о з и д а м , м а к р о л и д а м , 

к л и н д а м и ц и н у  и  т е т р а ц и к л и н у . Т е м  н е  м е н е е  б ы л  о п и с а н  « в н е б о л ь н и ч н ы й  м е т и ц и л л и н р е з и с т е н т н ы й  ф е н о т и п  

S. aureusy>, к о т о р ы й  н е  я в л я е т с я  и с т и н н о  п о л и р е з и с т е н т н ы м . О н , к а к  п р а в и л о , у с т о й ч и в  к  п е н и ц и л л и н у  и 

о к с а ц и л л и н у , ч у в с т в и т е л е н  и л и  у с т о й ч и в  к э р и т р о м и ц и н у ,  ч у в с т в и т е л е н  к ге н т а м и ц и н у , к л и н д а м и ц и н у  и 

те тр а ц и кл и н у .

Оксациллин (0X1)

Т е ст  и с п о л ь з у е т с я  д л я  о п р е д е л е н и я  к а т е го р и и  р е з и с т е н т н о с т и  и  М И К  к о к с а ц и л л и н у .  Е с л и  а н а л и з а т о р  р а б о т а е т  

в р е ж и м е  и н т е р п р е т а ц и и  C L S I  и л и  п о л ь з о в а т е л ь с к о м  р е ж и м е  и н т е р п р е т а ц и и  ( о с н о в а н н о м  н а  C L S I ) ,  п ри  

о б н а р у ж е н и и  м е т и ц и л л и н р е з и с т е н т н о с т и  ш т а м м  с л е д у е т  с ч и т а т ь  у с т о й ч и в ы м  ко  в с е м  б е т а -л а к т а м а м  (к р о м е  а н т и -  

M R S A  б е т а -л а к т а м о в ) .  Р е з у л ь т а т ы  э т о го  т е с т а  с о о т в е т с т в у ю т  р е з у л ь т а т а м ,  п о л у ч е н н ы м  т р а д и ц и о н н ы м  м е т о д о м  
р а з в е д е н и й  о к с а ц и л л и н а .  Д и а п а з о н  о п р е д е л е н и я ;  0 ,2 5 —4 ,0  м к г/м л .

Скрининг с цефокситином

Т е ст  и с п о л ь з у е т с я  д л я  п р о гн о з а  о б у с л о в л е н н о й  н а л и ч и е м  ш е с А - г е н а  у с т о й ч и в о с т и  к  о к с а ц и л л и н у .  Т е с т  о с н о в а н  н а  

с к р и н и н г -м е то д е  с  и с п о л ь з о в а н и е м  д и с к о в  с  ц е ф о к с и т и н о м . С к р и н и н г - т е с т ы  с  ц е ф о к с и т и н о м  и о к с а ц и л л и н о м  

и сп о л ь з у ю тся  в  п а р е  д л я  о п р е д е л е н и я  к о н е ч н о й  к а т е го р и и  у с т о й ч и в о с т и  к о к с а ц и л л и н у .

Скрининг на синергизм

П о ско л ьку  п е н и ц и л л и н  и л и  а м п и ц и л л и н ,  п р и м е н я е м ы е  о т д е л ь н о ,  к а к  п р а в и л о , н е  э ф ф е к т и в н ы  в  л е ч е н и и  т я ж е л ы х  

эн д о ка р д и то в , в ы з в а н н ы х  э н т е р о к о к к а м и , д л я  у с и л е н и я  б а к т е р и ц и д н о й  а к т и в н о с т и  о б ы ч н о  н а з н а ч а ю т
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VITEK 2 AST-P651
«Карты V I T E K  2  A S T - P  д л я  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  S t a p h y lo c o c c u s  s p p ., E n t e r o c o c c u s  sp p .,

S tre p to co ccu s  a g a la c t ia e  к  а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м  н а  а н а л и з а т о р а х  а в т о м а т и ч е с к и х  

б а кте р и о л о ги ч е ски х  с е м е й с т в а  V I T E K  2 » , в а р и а н т  и с п о л н е н и я ;  К а р т а  V I T E K  2  A S T - P 6 5 1 , 2 0  ил*./ уп .

(далее п о  т е к с т у  к а р т а  V I T E K  2  A S T - P 6 5 1 , к а р ты  V I T E K  2  A S T )

Н А З Н А Ч Е Н И Е

Карты  V I T E K  2  A S T - P  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с  а н а л и з а т о р а м и  а в т о м а т и ч е с к и м и  б а к т е р и о л о ги ч е с к и м и  

с е м е й с т в а  V I T E K  2  /утя  а в т о м а т и ч е с к о г о  к о л и ч е с т в е н н о г о  и л и  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  и з о л и  

р о в а н н ы х  к о л о н и й  S t a p h y lo c o c c u s  s p p ., E n t e r o c o c c u s  sp p ., S t r e p to c o c c u s  a g a la c t ia e  к  а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м .

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е

Т е с т  н а  а н т и б и о т и к о ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  п а т о ге н н ы х  м и к р о о р г а н и з м о в  п о к а з а н  п р и  л ю б о м  и н ф е к ц и о н н о м  п р о ц е с с е ,  

т р е б у ю щ е м  а н т и м и к р о б н о й  х и м и о т е р а п и и .  Ч а щ е  в с е г о  т е с т  н а  а н т и б и о т и к о ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  п о к а з а н , е с л и  

м и к р о о р га н и зм , о б у с л о в и в ш и й  з а б о л е в а н и е ,  п р е д п о л о ж и т е л ь н о , п р и н а д л е ж и т  к т а к с о н у ,  д е м о н с т р и р у ю щ е м у  

у с т о й ч и в о с т ь  к н а и б о л е е  ч а с т о  и с п о л ь з у е м ы м  а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м . И з о л и р о в а н н ы е  к о л о н и и  к а ж д о го  т и п а  

м и к р о о р га н и з м о в , к о т о р ы е  м о г у т  и гр а т ь  п а т о ге н н у ю  р о л ь , с н и м а ю т  с  п о в е р х н о с т и  а г а р а  и  п р о в е р я ю т  н а  

ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  к а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м . Н а  о с н о в е  р е з у л ь т а т о в  т е с т о в  о п р е д е л я ю т с я  м и н и м а л ь н ы е  

и н ги б и р у ю щ и е  к о н ц е н т р а ц и и  (М И К ) . П о л у ч е н н ы е  м е т о д о м  р а з в е д е н и й  з н а ч е н и я  М И К  п о з в о л я ю т  в р а ч а м  о п р е д е л и т ь  

н е о б х о д и м у ю  к о н ц е н т р а ц и ю  а н т и м и к р о б н о г о  в е щ е с т в а  д л я  и н ги б и р о в а н и я  и н ф и ц и р у ю щ и х  м и к р о о р г а н и з м о в  в 

л о к у с е , гд е  п р о т е к а е т  и н ф е к ц и я .

Т р а д и ц и о н н ы е  м е т о д ы  о п р е д е л е н и я  М И К  о с н о в а н ы  н а  и с п о л ь з о в а н и и  д в у к р а т н ы х  п о с л е д о в а т е л ь н ы х  р а з в е д е н и й  

а н т и м и ф о б н о г о  в е щ е ств а .^  М И К  я в л я е т с я  н а и м е н ь ш е й  к о н ц е н т р а ц и е й , и н ги б и р у ю щ е й  р о с т  м и к р о о р г а н и з м а . П р и  

н а з н а ч е н и и  т е р а п и и  н а р я д у  с  М И К  у ч и т ы в а ю т с я  и н т е р п р е т и р у е м ы е  к а т е го р и и  (ч у в с т в и т е л ь н ы й , у м е р е н н о  

у с то й ч и в ы й , у с т о й ч и в ы й ) .

Д л я  н е к о т о р ы х  а н т и м и к р о б н ы х  в е щ е с т в  (н ап р ., в ы с о к а я  к о н ц е н т р а ц и я  г е н т а м и ц и н а , с т р е п т о м и ц и н а )  о п р е д е л я ю т с я  

т о л ь к о  к а т е го р и и  ( к а ч е с т в е н н ы й  а н а л и з ) .

В с е  с т а н д а р т н ы е  п р о ц е д у р ы  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  т р е б у ю т  1 6 - 2 4  ч а с о в  и н к у б а ц и и  д л я  б а к т е р и й  

8 п р и с у т с т в и и  а н т и б и о ти к а . В  н а с т о я щ е е  в р е м я  р а з р а б о т а н ы  р а з л и ч н ы е  а в т о м а т и ч е с к и е  м е т о д ы , п о з в о л я ю щ и е  

с о к р а т и т ь  в р е м я  и н к у б а ц и и  д л я  п о л у ч е н и я  р е з у л ь та та . Д л я  о п р е д е л е н и я  М И К  и н ф е к ц и о н н ы х  м и к р о о р г а н и з м о в  в о  

в с е м  м и р е  ш и р о к о  п р и м е н я ю т с я  р а з л и ч н ы е  с т а н д а р т н ы е  э т а л о н н ы е  м е т о д ы  н а р я д у  с  к о м м е р ч е с к и м и  п р о д у ю а м и .

Метициллинрезистентные стафилококки (MRS)

Д ля  о п р е д е л е н и я  м е т и ц и л л и н р е з и с т е н т н о с т и  и с п о л ь з у е т с я  о к с а ц и л л и н .  М е т и ц и л л и н р е з и с т е н т н ы е  ш т а м м ы  о б ы ч н о  

п р о я в л я ю т  м н о ж е с т в е н н у ю  у с т о й ч и в о с т ь  ко  в с е м  б е т а -л а к т а м а м , а  т а к ж е  к а м и н о г л и к о з и д а м , м а к р о л и д а м , 

к п и н д а м и ц и н у  и  т е т р а ц и к л и н у . Т е м  н е  м е н е е  б ы л  о п и с а н  « в н е б о л ь н и ч н ы й  м е т и ц и л л и н р е з и с т е н т н ы й  ф е н о т и п  

S . aureuST», к о т о р ы й  н е  я в л я е т с я  и с т и н н о  п о л и р е з и с т е н т н ы м . О н ,  к а к  п р а в и л о , у с т о й ч и в  к п е н и ц и л л и н у  и 

о к с а ц и л л и н у , ч у в с т в и т е л е н  и л и  у с т о й ч и в  к э р и т р о м и ц и н у ,  ч у в с т в и т е л е н  к г е н т а м и ц и н у , к п и н д а м и ц и н у  и 

т е тр ац и кл и н у .

Оксациллин (0X1)

Т е ст  и с п о л ь з у е т с я  д л я  о п р е д е л е н и я  к а т е го р и и  р е з и с т е н т н о с т и  и М И К  к  о к с а ц и л л и н у .  Е с л и  а н а л и з а т о р  р а б о т а е т  

в р е ж и м е  и н т е р п р е т а ц и и  C L S I  и л и  п о л ь з о в а т е л ь с к о м  р е ж и м е  и н т е р п р е т а ц и и  ( о с н о в а н н о м  н а  C L S I ) ,  п р и  

о б н а р у ж е н и и  м е т и ц и л л и н р е з и с т е н т н о с т и  ш т а м м  с л е д у е т  с ч и т а т ь  у с т о й ч и в ы м  ко  в с е м  б е т а -л а к т а м а м  ( к р о м е  а н т и -  

M R S A  б е т а -л а к т а м о в ) .  Р е з у л ь т а т ы  э т о го  т е с т а  с о о т в е т с т в у ю т  р е з у л ь т а т а м ,  п о л у ч е н н ы м  т р а д и ц и о н н ы м  м е т о д о м  
р а з в е д е н и й  о к с а ц и л л и н а .  Д и а п а з о н  о п р е д е л е н и я ;  0 ,2 5 - 4 , 0  м к г/м л .

Скрининг с цефокситином

Т е ст  и с п о л ь з у е т с я  д л я  п р о гн о з а  о б у с л о в л е н н о й  н а л и ч и е м  ш е с А - г е н а  у с т о й ч и в о с т и  к  о к с а ц и л л и н у .  Т е с т  о с н о в а н  н а  

с к р и н и н г -м е то д е  с  и с п о л ь з о в а н и е м  д и с к о в  с  ц е ф о к с и т и н о м . С ф и н и н г - т е с т ы  с  ц е ф о к с и т и н о м  и  о к с а ц и л л и н о м  

и сп о л ь з у ю тся  в  п а р е  д л я  о п р е д е л е н и я  к о н е ч н о й  к а т е го р и и  у с т о й ч и в о с т и  к о к с а ц и л л и н у .

Скрининг на синергизм

П о ско л ьку  п е н и ц и л л и н  и л и  а м п и ц и л л и н ,  п р и м е н я е м ы е  о т д е л ь н о , к а к  п р а в и л о , н е  э ф ф е к т и в н ы  в  л е ч е н и и  т я ж е л ы х  

эн д о ка р д и то в , в ы з в а н н ы х  э н т е р о к о к к а м и , д л я  у с и л е н и я  б а к т е р и ц и д н о й  а к т и в н о с т и  о б ы ч н о  н а з н а ч а ю т
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ком б и н и ро ван н ую  т е р а п и ю . С к р и н и н г  н а  в ы с о к и й  у р о в е н ь  р е з и с т е н т н о с т и  э н т е р о к о к к о в  к а м и н о г л и к о з и д а м  п о з в о л я е т  

эф ф екти вн о  п р о гн о з и р о в а т ь  р е з у л ь т а т  с и н е р ги с т и ч е с к о й  т е р а п и и  а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т о м , д е й с т в у ю щ и м  н а  

клетсмную  с т е н к у  (н ап р ., п е н и ц и л л и н , а м п и ц и л л и н ,  в а н к о м и ц и н ) , и  а м и н о г л и к о з и д о м  (н ап р ., г е н т а м и ц и н , к а н а м и ц и н , 

стр еп том ицин ). Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  э н т е р о к о к к о в  in vitm  к в ы с о к и м  к о н ц е н т р а ц и я м  а м и н о г л и к о з и д о в  и  а н т и м и к р о б н ы м  

препаратам , д е й с т в у ю щ и м  н а  к л е т о ч н у ю  с т е н к у , п о з в о л я е т  п р о гн о з и р о в а т ь  э ф ф е к т и в н о с т ь  к о м б и н и р о в а н н о й  

терапии. Р е з у л ь т а т  п р е д с т а в л е н  как  S Y N - S  ( ч у в ^ и т е л ь н о с т ь  п о  р е з у л ь т а т а м  с к р и н и н га  н а  с и н е р г и з м  п р и  в ы с о к о м  

уровне у с т о й ч и в о с т и )  и S Y N - R  ( у с т о й ч и в о с т ь  п д  р е з у л ь т а т а м  с к р и н и н га  н а  с и н е р г и з м  п р и  в ы с о к о м  у р о в н е  

устойчивости ).

Тест н а  и н д у ц и б е л ь н у ю  у с т о й ч и в о с т ь  к  к л и н д а м и ц и н у  ( IC R )

П о л о ж и те л ьн ы й  р е з у л ь т а т  в  т е с т е  I C R  у к а з ы в а е т  н а  н а л и ч и е  и н д у ц и б е л ь н о й  у с т о й ч и в о с т и  M L S b  к м а к р о л и д а м , 

л и н ко за м и д а м  и  с т р е п т о г р а м и н у  В . П р и  п о л у ч е н и и  п о л о ж и т е л ь н о г о  р е з у л ь т а т а  в  т е с т е  I C R  ш т а м м  с ч и т а е т с я  

у сто йч ивы м  к к л и н д а м и ц и н у ;  т е м  н е  м е н е е  т е р а п и я  к л и н д а м и ц и н о м  м о ж е т  о к а з а т ь с я  э ф ф е к т и в н о й  у  н е к о т о р ы х  

пациентов . Е с л и  п о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  т е с т а  I C R  с о ч е т а е т с я  с  р е з у л ь т а т о м  « ч у в с т в и т е л ь н ы й »  и л и  « у м е р е н н о  

у стойчивы й »  к  к л и н д а м и ц и н у , п о с л е д н и й  б у д е т  з а м е н е н  с и с т е м о й  н а  « у с т о й ч и в ы й »  (в р е ж и м е  и н т е р п р е т а ц и и  C L S I  

или п о л ь з о в а т е л ь с к о м  р е ж и м е  и н т е р п р е т а ц и и , о с н о в а н н о м  н а  C L S I ) .

У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я

П осле п о л у ч е н и я  х р а н и т е  к а р т ы  V I T E K  2  A S T  в  о р и ги н а л ь н о й  в н у т р е н н е й  у п а к о в к е  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8  “С .

П Р И Н Ц И П  Т Е С Т А
Карты V I T E K  2  A S T  (п о  т е к с т у  к а р т ы  A S T )  к а н а л и з а т о р а м  а в т о м а т и ч е с к и м  б а к т е р и о л о г и ч е с к и м  с е м е й с т в а  V I T E K ,  с  

п р и н а д л е ж н о стя м и  (п о  т е к с т у  V I T E K  2  6 0 , V I T E K  2  X L ,  V I T E K  2  C o m p a c t ,  V I T E K )  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  

а в то м а ти ч е ск о го  о п р е д е л е н и я  М И К  п о  м е т о д у  M a c L o w r y  и  M a r s h  и  Geriach.^®'^® К а р т а  A S T  

п р е д с та в л я е т  с о б о й  м и н и м и з и р о в а н н ы й  а н а л о г  м е т о д а  д в у к р а т н ы х  р а з в е д е н и й  в  м и к р о о б ъ е м а х .^

На в с е х  к а р т а х  A S T  е с т ь  к о н т р о л ь н а я  л у н к а , с о д е р ж а щ а я  т о л ь к о  п и т а т е л ь н ы е  с у б с т р а т ы . О с т а л ь н ы е  м и к р о л у н к и  

со держ ат  т а к ж е  а н т и м и к р о б н ы е  п р е п а р а т ы  в  о п р е д е л е н н ы х  к о н ц е н т р а ц и я х .

Для т е с т а  н е о б х о д и м а  с т а н д а р т и з о в а н н а я  с у с п е н з и я  ч и с т о й  к у л ь т у р ы  н а  о с н о в е  0 ,4 5  %  с о л е в о г о  р а с т в о р а  д л я  

р е ги д р а тац и и  а н т и м и к р о б н ы х  с р е д  в  л у н к а х  к а р ты . П о с л е  з а п о л н е н и я  и  з а п а и в а н и я  к а р ты  о н а  п о м е щ а е т с я  

в и н к у б а то р /р и д е р  а в т о м а т и ч е с к и  ( V I T E K  2  6 0  и л и  V I T E K  2  X L )  и л и  в р у ч н у ю  ( V I T E K  2  C o m p a c t) .  И з м е р е н и е  р о с т а  

в каж дой  л у н к е  п р о и с х о д и т  п е р и о д и ч е с к и  в  т е ч е н и е  м а к с и м у м  1 8  ч а с о в  д л я  Staphy lococcus, E n tero co ccu s  и 

S. agalactiae. П о  о к о н ч а н и и  ц и к л а  и н к у б а ц и и  д л я  к а ж д о го  а н т и м и к р о б н о г о  п р е п а р а т а  н а  к а р т е  р а с с ч и т ы в а ю т с я  М И К  

(или при  н е о б х о д и м о с т и  д р у г и е  р е з у л ь т а ты ) .

Р Е А Г Е Н Т Ы

Карта A S T  я в л я е т с я  п о л н о ц е н н о й  с и с т е м о й  д л я  р у ти н н о го  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  м и к р о о р г а н и з м о в  н а  

а н а л и з а то р а х  с е р и и  V I T E K  2 . К а р т а  A S T  с о д е р ж и т  а н т и м и к р о б н ы е  п р е п а р а т ы  в  р а з л и ч н ы х  к о н ц е н т р а ц и я х , к о т о р ы е  

п о д в ер гаю тся  с у ш к е  в м е с т е  с  п и т а т е л ь н о й  с р е д о й .

Т а б л и ц а  1 . С о с т а в  к а р т ы

А н т и б и о т и к К о д К о н ц е н т р а ц и я  § Д и а п а з о н  

о п р е д е л е н и я  s
Д и а п а з о н  

о п р е д е л е н и я  i
П о к а з а н и я  к 

и с п о л ь з о в а н и ю  F D A

А м п и ц и л л и н a m O ln 0 ,5 , 4 . 8 , 3 2 - - E n te m c o cc u s  s p p . , S .

E nterococcus spp. 2 3 2
agalactiae

S. agalactiae 0 ,2 5 16

С кр и н и н г  с  ц е ф о к с и т и н о м o x s fO ln 6 N E G P O S S taphy lococcus spp.

Ц е ф та р о л и н c tr0 2 n 0 ,2 5 , 0 .5 , 1, 2 0 ,0 6 4 * * M S S A + M R S A

К п и н д а м и ц и н c m 0 4 n 0 ,0 6 , 0 ,2 5 , 1 0 ,1 2 5 4 * * M S S A , ' " M S S E

Д а п т о м и ц и н dap02n'^® 0 ,5 , 1 ,2 ,  4 , 16 0 ,1 2 8 S . aureus, * * V S E fa e c a

Э р и т р о м и ц и н e05n® 1 .2 ,  4 , 8 0 ,2 5 8 **H /n

Ф о с ф о м и ц и н fo s O ln 8 , 32 8 1 28 “ Н Л

Ф у з и д и е в а я  к и сл о та f a O ln 0 ,5 , 1 . 4 0 .5 32 * * Н Л
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1 А н т и б и о т и к К о д К о н ц е н т р а ц и я  § Д и а п а з о н  

о п р е д е л е н и я  i
Д и а п а з о н  

о п р е д е л е н и я  i
П о к а з а н и я  к 

и с п о л ь з о в а н и ю  F D A

Гентам ицин g m O ln 8 . 1 6 . 6 4 0 .5 16 S ta p h y lo co ccu s spp .

Ген там ицин , в ы с о к и й  

уровень у с т о й ч и в о с т и

g h I rO ln 1 5 0 N E G P O S *‘ H /n

И н д у ц и б е л ь н а я  

р е зи с т е н тн о с ть  к 

к л и н д а м и ц и н у

ic r0 2 n * C M  0 ,5 , C M / E  

0 ,2 5 /0 ,5

N E G P O S S ta p h y lo co ccu s spp .

Л е в о ф л о к с а ц и н le v O ln 0 ,2 5 , 2 , 8 0 ,1 2 8 S ta p h y lo co ccu s spp ., 
E ntero co ccu s spp ., S. 
agalactiae

Л и н е зо л  и д In z0 2 n 0 .5 . 1 . 2 0 ,5 8 S. agalactiae, E. 
faecalis, E. faecium , S . 
aureus, S . epiderm idis, 
S . haem oly ticus

Н и т р о ф у р а н т о и н f tO ln 16 , 3 2 , 6 4 1 6 5 1 2 S ta p h y lo co ccu s  spp ., 
E ntero co ccu s spp.

О к с а ц и л л и н o x I O I n 0 .5 . 1 . 2 0 .2 5 4 S tap h y lo co ccu s spp .

Р и ф а м п и ц и н гаО Зп 0 ,0 1 5 . 0 .0 3 , 

0 ,1 2 5 , 0 .5

0 .0 3 4

Т и ге ц и кл и н 1 9 0 0 2 0 ^̂® 0 ,2 5 , 0 ,5 , 1 0 ,1 2 2 E. faecalis, E. faecium , 
S . aureus, S . 
epiderm idis, S . 
h a em d y tic u s , S . 
agalactiae, E. 
casseliflavus

Т р и м е то п р и м /

с у л ь ф а м е т о к с а з о л

sxt04n® * 2 /38 . 8 /1 5 2 , 

1 6 /3 0 4

1 0 (0 ,5 /9 .5 ) 3 2 0  (1 6 /3 0 4 ) S . aureus

В а н ко м и ц и н v a 0 4 n * 1 , 2 ,  4 , 8 , 16 0 .5 3 2 E nterococcus spp .. 
S tap h y lo co ccu s spp ., 
S. agalactiae

¥

I

Ч и с л о в ы е  з н а ч е н и я  в ы р а ж е н ы  в  м к г/м л .

§ Э к в и в а л е н т н ы й  с т а н д а р т н ы й  м е т о д  о п р е д е л е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  п о  э ф ф е к т и в н о с т и .

N E G  —  о т р и ц а т е л ь н ы й  

Р О З  —  п о л о ж и те л ь н ы й

 ̂—  с х о д и м о с т ь  к а т е го р и и  б ы л а  о п р е д е л е н а  в  м о м е н т  п о л у ч е н и я  о д о б р е н и я  о т  F D A .  С х о д и м о с т ь  М И К  н е  б ы л а  

о п р е д е л е н а , т а к  к а к  в  т е с т е  б ы л о  и с п о л ь з о в а н о  м е н е е  п я ти  д и с к р е т н ы х  р а з в е д е н и й .

NS —  т е к у щ е е  о т с у т с т в и е  у с т о й ч и в ы х  и з о л я т о в  д е л а е т  н е в о з м о ж н ы м  о п р е д е л е н и е  к а к и х -л и б о  и н ы х  р е з у л ь та то в , 

к р о м е  ч у в с т в и т е л ь н ы х .  И з о л я т ы , у  к о т о р ы х  М И К  с о о т в е т с т в у е т  к а т е го р и и  « н е ч у в с т в и т е л ь н ы й » , с л е д у е т  о т п р а в л я т ь  

в р е ф е р е н с н у ю  л а б о р а т о р и ю  д л я  д а л ь н е й ш е г о  и з у ч е н и я .

*  и  т . д .  —  с м .  р а б о ч и е  х а р а к т е р и с ти к и , о б о з н а ч е н н ы е  к о д о м  п р е п а р а т а  и  т а к и м  с и м в о л о м .

**НЛ1 —  н е т  к о н к р е тн ы х  п о к а з а н и й  к п р и м е н е н и ю  F D A  

* * M S S A  —  м е т и ц и л л и н -ч у в с т в и т е л ь н ы й  S . aureus  

* * M S S E  —  м е т и ц и л л и н -ч у в с т в и т е л ь н ы й  S . epiderm idis

* * M S S A + M R S A  —  S . a u reu s  (в  т о м  ч и с л е  м е т и ц и л л и н -ч у в с т в и т е л ь н ы е  и м е т и ц и л л и н -р е з и с т е н т н ы е  и з о л я т ы )  

* * V S E fa e c a  —  Е. faecalis  ( в а н к о м и ц и н -ч у в с т в и т е л ь н ы е  ш т а м м ы )
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МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Т о л ь ко  д л я  д и а гн о с т и к и  in vitro.
• Т о л ь ко  д л я  С Ш А .  в н и м а н и е !  С о г л а с н о  ф е д е р а л ь н о м у  з а к о н у  С Ш А  д а н н о е  и з д е л и е  д о п у с к а е т с я  к п р о д а ж е  т о л ь к о  

л и ц е н з и р о в а н н ы м  в р а ч а м  и л и  п о  и х  з а к а з у .

• Т о л ь ко  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я .

• С у с п е н з и и , п л о т н о с т ь  к о т о р ы х  в ы х о д и т  з а  р е к о м е н д о в а н н ы й  д и а п а з о н  д л я  д е н с и т о м е т р а  с е р и и  D e n s iC H E K ,  

м о гут  и с к а з и т ь  р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т и к и  к ар ты .

• Н е  и с п о л ь з у й т е  к а р ты  п о  и с т е ч е н и и  с р о к а  г о д н о с т и , у к а з а н н о г о  н а  в н у т р е н н е й  у п а к о в к е .

• В с к р ы в а й т е  в н у т р е н н ю ю  у п а к о в к у  к а р ты  н е п о с р е д с т в е н н о  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .  Н е  и с п о л ь з у й т е  к а р ты , е с л и  

з а щ и тн а я  в н у т р е н н я я  у п а к о в к а  п о в р е ж д е н а  и л и  о т с у т с т в у е т  п о г л о т и т е л ь  в л а ги .

• П е р е д  в с к р ы т и е м  в н у т р е н н е й  у п а к о в к и  в ы д е р ж и т е  к а р т ы  д о  д о с т и ж е н и я  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р ы .

• И с п о л ь з у й т е  п е р ч а т к и  б е з  т а л ь к а .  Т а л ь к  м о ж е т  н а р у ш и т ь  р а б о т у  о п т и ч е с к о й  с и с т е м ы .

• П ри  и с п о л ь з о в а н и и  с р е д  д л я  к у л ь ти в и р о в а н и я , н е  у к а з а н н ы х  в  д а н н о м  р у к о в о д с т в е ,  т р е б у е т с я  с а м о с т о я т е л ь н а я  

п р о в е р к а  к о р р е к т н о с ти  п о л у ч а е м ы х  р е з у л ь т а т о в .

• К а р т а  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  т о л ь к о  с  а н а л и з а т о р а м и  а в т о м а т и ч е с к и м и  б а к т е р и о л о ги ч е с к и м и  

V I T E K  2  в  с о о т в е т с т в и и  с  у к а з а н и я м и , и з л о ж е н н ы м и  в  и н с т р у к ц и я х  п о  п р и м е н е н и ю .

• 1ф ом е  то го , н а с т о я т е л ь н о  р е к о м е н д у е т с я  с л е д о в а т ь  п р и н ц и п а м  н а д л е ж а щ е й  л а б о р а т о р н о й  п р а к ти к и  (н а п р и м е р , 

P D A , C L S I ,  I S O  и т . д .)  с о г л а с н о  м е с т н ы м  н о р м а т и в н ы м  т р е б о в а н и я м .

• Не используйте стеклянные пробирки. И с п о л ь з у й т е  т о л ь к о  п р о з р а ч н ы е  п л а с т и к о в ы е  (п о л и с т и р о л ь н ы е )  

п р о б и р ки . Д и а м е т р  п р о б и р о к  м о ж е т  в а р ь и р о в а т ь с я .  Н е  п р и к л а д ы в а й т е  у с и л и я  п р и  р а з м е щ е н и и  п р о б и р о к  в 

к а с с е т е . Е с л и  п р и  у с т а н о в к е  п р о б и р к и  о щ у щ а е т с я  с о п р о т и в л е н и е ,  с л е д у е т  е е  с б р о с и т ь  и п о д о б р а т ь  д р у г у ю  

п р о б и р к у , к о т о р а я  с в о б о д н о  в х о д и т  в  к а с с е т у .

• П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  п р о в е р ь т е  з а щ и т н у ю  п л е н к у  к а р т ы  н а  о т с у т с т в и е  р а з р ы в о в  и  п о в р е ж д е н и й . К а р т у

с  п о в р е ж д е н н о й  п л е н к о й  с л е д у е т  в ы б р о с и т ь .  П о с л е  т о го , к а к  а н а л и з а т о р  з а в е р ш и т  р а б о т у  с  к а с с е т о й , п р о в е р ь т е  

у р о в е н ь  р а с т в о р а  в  п р о б и р к а х  ч т о б ы  у б е д и т с я ,  ч т о  к а р т а  з а п о л н е н а  н а д л е ж а щ и м  о б р а з о м .

» V I T E K  2  6 0  и л и  V I T E K  2  X L ;  В ы п о л н и т е  и з в л е ч е н и е  н е к а ч е с т в е н н о  з а п о л н е н н ы х  к ар т , 

о V I T E K  2  C o m p a c t :  Н е  з а гр у ж а й т е  в  а н а л и з а т о р  н е к а ч е с т в е н н о  з а п о л н е н н ы е  к а р ты .

• П р и н и м а й т е  в о  в н и м а н и е  и с т о ч н и к  в ы д е л е н и я  о б р а з ц а ,  а  т а к ж е  с х е м у  л е ч е н и я  п а ц и е н т а . В к а р ты  A S T  м о г у т  б ы т ь  

в к л ю ч е н ы  а н т и м и к р о б н ы е  п р е п а р а т ы , д л я  к о т о р ы х  н е  д о к а з а н а  э ф ф е к т и в н о с т ь  п о  о т н о ш е н и ю  ко  в с е м  

м и к р о о р г а н и з м а м , к о т о р ы е  м о ж н о  и с с л е д о в а т ь  н а  д а н н ы х  к а р т а х . Д л я  и н т е р п р е т а ц и и  и  ф о р м и р о в а н и я  о тч е т а  о б  

а н т и м и к р о б н о й  а к т и в н о с т и  in vitro и  in vivo  п о  о т н о ш е н и ю  к и с с л е д у е м о м у  м и к р о о р г а н и з м у ,  см . 

ф а р м а к о л о г и ч е с к и е  с п р а в о ч н и к и  и л и  д е й с т в у ю щ и е  т е р а п е в т и ч е с к и е  с т а н д а р т ы .

• И н т е р п р е т и р о в а т ь  р е з у л ь т а т  д о л ж е н  с п е ц и а л и с т ,  о б л а д а ю щ и й  о п ы т о м  и н а в ы к а м и  в  о б л а с т и  о п р е д е л е н и я  

ч у в с т в и т е л ь н о с т и  к  а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м . В  н е к о т о р ы х  с л у ч а я х  н е о б х о д и м ы  д о п о л н и т е л ь н ы е  т е с ты .

Внимание: при работе с образцами, культурами, инокулированными картами VITEK 2 и всеми связанными с 
ними материалами соблюдайте правила работы с потенциально инфекционными материалами.^*'^^

АНАЛИЗАТОР
А н а л и з а т о р ы  а в т о м а т и ч е с к и е  б а к т е р и о л о г и ч е с к и е  с е м е й с т в а  V I T E K  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  у с к о р е н н о г о  о п р е д е л е н и я  

in vitro ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п а т о г е н н ы х  б а к т е р и й  и  д р о ж ж е й  к а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м .

Д ля  п о л у ч е н и я  б о л е е  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  с м .  с о о т в е т с т в у ю щ е е  Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  п р и б о р а .
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МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Т олько  д л я  диагностики  in vitm.
• Т олько  д л я  С Ш А . В ним ание ! С о гл а с н о  ф е д е р а л ь н о м у  з ак о н у  С Ш А  д а н н о е  и зд е л и е  д ол уска е тся  к прод аж е  то лько  

л и ц е н зи р о ва н н ы м  вр а ч а м  или  п о  их заказу.

• Т олько  д л я  п р о ф е сси он ал ьн о го  испол ьзования.

• Суспе нзи и , п л о тн ос ть  которы х вы хо д и т  з а  р ё ком ен д ов ан н ы й  д и а п а зо н  д л я  д е н си то м е тр а  серии  D e n s iC H E K ,  

м о гут  исказить  р аб очи е  характеристики  карты.

• Н е  и спол ьзуй те  кар ты  п о  истечении  срока  годности, ука зан н о го  н а  вн утр е н н е й  упаковке.

• В скр ы в ай те  вн утр е н н ю ю  упаковку  карты  н е п оср е д стве н н о  п е р е д  и спол ьзо ван и е м . Н е  и сп о л ьзуй те  карты , е сли  

з ащ и тн а я  вн утренн яя  упаковка  по вр еж д ен а  или о т су тс тв уе т  п о гл о ти те л ь  влаги.

• П е р е д  вскры тием  вн утренн ей  упаковки  вы д е рж ите  карты  д о  д ости ж е ни я  ком натной  те м п ер атур ы .

« И с п о л ь зу й те  перчатки  б е з  тал ька . Т а л ь к  м ож ет н а р у ш и ть  р а б о т у  оп тической  систем ы .

• П ри  и с пол ьзо ван и и  сред  д л я  культивирования, не  у ка зан н ы х  в д а н н о м  руководстве, тр е б у е тся  с ам о с то я те л ьн ая  

проверка  корректности  по л у ч а е м ы х  результатов .

• К арта  п р е д н а зн а ч е н а  д л я  и сп о л ь зо ва н и я  то л ьк о  с  а н а л и за то р а м и  а в том а ти че ски м и  бактериологическим и  

V IT E K  2  в со о тв е тстви и  с  указаниям и, и злож ен ны м и  в  инструкциях  п о  прим енению .

• Кроме того, н а с то я те л ьн о  р еком енд уется  с л е д о в а ть  пр и н ц и пам  н а д л е ж ащ е й  л а б о р а то р н о й  практики  (например, 

F D A , C L S I .  I S O  и т. д.) с о гл а с н о  м е стн ы м  н о р м а ти в н ы м  тре бован и ям .

• Не используйте стеклянные пробирки. И с п о л ь зу й те  то л ь к о  п р о зр а ч н ы е  пл а с ти ко вы е  (п ол и сти рол ьны е ) 

пробирки. Д и а м е тр  пробирок  м ож ет в а р ьи р оваться . Н е  пр и к л ад ы ва й те  у си л и я  при р а зм е щ е н и и  про би рок  в 

кассете. Е с л и  при  устан овке  пробирки  о щ у щ а е т с я  сопроти вл е ни е , с л е д уе т  ее  сб р о си ть  и п о д о б р а ть  д ругую  
пробирку, к о торая  с в о б о д н о  вхо д и т  в  кассету.

• П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  п р о в е р ь т е  з а щ и т н у ю  п л е н к у  к а р т ы  н а  о т с у т с т в и е  р а з р ы в о в  и п о в р е ж д е н и й . К а р т у

с повреж д енной  пленкой  с л е д у е т  вы бросить. П о с л е  того, как а н а л и за т о р  з а в е р ш и т  р а б о ту  с  кассетой, проверьте  

уровень  р а с тв о р а  в  про би рках  ч то б ы  убед ится , ч то  кар та  за п о л н е н а  н а д л е ж ащ и м  образом .
• V IT E K  2  6 0  или  V IT E K  2  X L ; В ы п о л н и те  и звл еч ени е  н е ка че стве н н о  з ап о л н е н н ы х  карт, 

о V IT E K  2  C om pact: Н е  загруж айте  в  а н а л и за то р  н е ка че стве н н о  з а п о л н е н н ы е  карты.

• П ри ни м ай те  во  вн и м ани е  источник вы д е л е н и я  о б р азц а , а  такж е  схе м у  л е ч е н и я  пациента . В  кар ты  A S T  м о гут  б ы ть  

вклю чены  ан ти м и кр о б н ы е  пре параты , д л я  которы х  не  д о к а за н а  э ф ф е кти в н о с ть  п о  о тн о ш е н и ю  ко всем  

м икроорганизм ам , которы е  м ож но  и с сл е д о в а ть  н а  д а н н ы х  картах. Д л я  и н тер п р етаци и  и ф о р м и р о ва н и я  о тче та  об  

антим икробной  акти вности  in vitro и in vivo  п о  о тн о ш е н и ю  к и ссл е д уе м о м у  м икроорганизм у, см. 

ф арм акол огиче ские  справочники  или д е й ств ую щ и е  те р апе вти чески е  станд ар ты .

• И нтерп рети ровать  ре зультат д ол ж е н  спе ци али ст, о б л а д а ю щ и й  о п ы то м  и на вы к ам и  в о б л а с ти  оп ред е л ени я  

ч увстви тел ьности  к ан ти м и кр о б н ы м  препаратам . В  н е которы х  с л у ч а я х  н е обхо д и м ы  д о п о л н и те л ь н ы е  тесты .

Внимание: при работе с образцами, культурами, инокулированными картами VITEK 2 и всеми связанными с
ними материалами соблюдайте правила работы с потенциально инфекционными материалами.''*’̂ ^

АНАЛИЗАТОР
Анализаторы  а втом ати че ски е  бактериол огические  се м е й с тв а  V IT E K  п р е д н а зн а ч е н ы  д л я  уско ренн ого  оп р ед е л ен и я

(Г) \/Ню ч у в с тви те л ьн о сти  п а то ген н ы х  бактерий  и д рож ж ей  к а н ти м и кр о б н ы м  пре паратам .

Для получе ния  б о л е е  по д р об н ой  и н ф ор м ац и и  см. с о о тв е тс тв у ю щ е е  Р у к о в о д ств о  по  э ксп л уатац и и  прибора.
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ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ

Таблица 2. Таблица условий культивирования

Карта  V I T E K  2 С р е д ы В о з р а с т  * 
к у л ь ту р ы  V '

У с л о в и я

к у л ь ти в и р о в а н

ИЯ

П л о т н о с т ь  

с у с п е н з и и  (п о  

M c F a r la n d )

Р а з в е д е н и е  

д л я  A S T

М а к с и м а л ь н о е  

в р е м я  м е ж д у  

п р и го т о в л е н и е  

м  с у с п е н з и и  и 

з а гр у з к о й  в  

а н а л и з а т о р

A S T G P T S A B  

С В А  

C P S  ID

1 8 - 2 4  ч а с а 3 5 - 3 7  " С

5 - 1 0  % С О г  

и л и  а э р о б н а я  

а т м о с ф е р а ,  н е  

о б о г а щ е н н а я  

С О г

0 ,5 0 - 0 , 6 3 2 8 0  м к л  в  

3 .0  м л  0 ,4 5  % 

с о л е в о г о  

р а с т в о р а

V I T E K  2  

C o m p a c t;  

i  3 0  м и н у т

V I T E K  2: s  

1 ч а с а

G P  и  A S T  G P  

в п а р е

T S A B 1  

С В А ’  

C P S  ID

1 8 - 2 4  ч а с а 3 5 - 3 7  " С  

5 - 1 0  %  С О г

и л и  а э р о б н а я  

а т м о с ф е р а ,  н е  

о б о г а щ е н н а я  

С О г

0 ,5 0 - 0 ,6 3 2 8 0  м к л  в 

3 ,0  м л  0 .4 5  % 

с о л е в о г о  

р а с т в о р а

s  3 0  м и н у т

п

 ̂Д анные сред ы  и сп о л ь зо ва л и сь  при со зд ани и  б а зы  д ан н ы х . О н и  п о зво л я ю т по л учи ть  о п ти м а л ь н ы е  результаты . 

Таблица условий культивирования —  сокращенные названия сред 

СВА —  К олум бийский  а гар  с  б а р а н ь е й  кровью

C P S  ID  >  Х р о м о ге н н ы й  агар  д л я  под счета  м и кроор гани зм ов  в  м о че  и прям ой  и д е н ти ф и кац и и  E sch e rich ia  coli, 

Enterococcus, группы  K E S C  (K lebsie lla, Enterobacter, Serratia, C itrobacter) и P ro tee ae  —  ch ro m ID  C P S  а га р  (агар  C P S

ID)

TSAB  —  Т р иптиказо -соевы й  а га р  с  5  %  б а р а н ье й  крови 

ПРОЦЕДУРА ПРОВЕДЕНИЯ ТЕСТА
Внимание: Несоблюдение представленных в данном разделе инструкций и рекомендаций по выполнению 
лабораторных процедур может привести к получению ошибочных результатов или их задержке.

Материалы

Предоставляем ы е м атериал ы ;

* Д ен ситом етр  серии  D e n s iC H E K

* Н або р  с та н д а р то в  д л я  калибровки  д е н си то м е тр а

• Кассета  д л я  карт, с  п а м ятью

• Р е гул ируем ы й  д и сп е н се р  (д о за то р ) с о л е во го  р а с тв о р а

* П р о зр ач н ы е  пл а с ти ко вы е  (п ол и сти рол ьны е ) о д н о р а з о в ы е  пробирки  р а зм ер о м  12  х 7 5  мм

* Только V 1 T E K  2  6 0  или  V IT E K  2  X L :  н а б о р  р а сх о д н ы х  м а т е р и а л о в  д л я  у стан овки  в а н а л и за т о р е  а в то м а ти че ско м  

бактериологическом  V IT E K  2  (содерж ит б л ок  с  наконечникам и  д л я  при готовл е ни я  р а зв е д е н и я  а н а л и за т о р о м  и 

см енны й  ком плект тр уб о к  д л я  с о л е во го  р а с тв о р а ) и 0 ,4 5  %  с о л е во й  р а с тв о р  в  пакете

Необходимые реактивы  и м атериал ы , не  п р е д о с та вл я е м ы е  с  анал и затором :

* С те р и л ьн ы й  с ол ево й  р аство р  (вод ны й  0 ,4 5 -0 ,5 0  %  р а с тв о р  N a C I, pH  4 ,5 -7 .0 )

• С те р и л ь н ы е  петли, ап п л и ка тор ы  или  та м п о н ы

• С о о тв е тствую щ ая  тв е р д а я  пи та те л ьн ая  ср ед а  (см. та б л и ц у  усл о ви й  культивирования)

• К онтрольны е  ш там м ы
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• Карта V IT E K  2  A S T

« М икропипетки н а  2 8 0  мкл

• О д н ор азов ы е  наконечники к м икропипеткам

Д ополнительные реактивы  и м атериал ы : .

• Пробирки, со д е р ж а щ и е  с ол ево й  р аста о р  (вод ны й  0 ,4 5 -0 ,5 0  %  р а с тв о р  N a C I, pH  4 ,5 -7 ,0 )

• Крышки д л я  лробирок

• Вортекс

П роцед ура  р а б о т ы  с  к а р т а м и

Данный разд ел  сод ерж ит о б щ у ю  и н ф о р м а ц и ю  д л я  всех кар т д л я  о п р ед е л ен и я  ан тибиотикочувстви тел ьности . (Для 

получения б о л е е  по д робной  и н ф ор м ац и и  п о  каж дой карте  см. та б л и ц у  у сл о ви й  культивирования.)

Примечание. П риготовьте  сусп е н зи ю  из чистой  культуры, с о б л ю д а я  п р а в и л а  н а д л е ж ащ е й  л а б о р а то р н о й  практики.
В случае с м е ш а н н о й  культуры  тре буется  п е р е се в  д л я  вы д е л е н и я  чи с то й  культуры. Д л я  проверки  чисто ты  

исследуемой культуры  р еком енд уется  с д е л а ть  вы се в  н а  чаш ку.

1. Вы полните  од н о  из следую щ его;

« В ы б е р и те  и зо л и р о ва н н ы е  колонии  с  первичной  чаш ки, с о б л ю д а я  у сл о ви я  кул ьтивирования, у ка зан н ы е  в 
Т а б л и ц е  усл ови й  культивирования.

« П е р е се й те  и ссл е д уе м ую  культуру  на  п о д х о д я щ у ю  п и та те л ьн ую  ср е д у  и инкубируйте  в  условиях, 

ука занн ы х  в Т а б л и ц е  у сл о ви й  культивирования.

2. С те р и л ь н о  вн есите  3 ,0  м л  с те рильн ого  сол ево го  р а с тв о р а  (водны й  0 ,4 5 -0 ,5 0  %  р а с тв о р  N a C I, pH  4 ,5 -7 ,0 ) 
в прозрачную  п л ас ти ко вую  (пол истирол ьную ) пробирку  (1 2  х 7 5  мм).

3. В  с те ри льн ы х  у сл о ви я х  приготовьте  гом огенную  сус п е н зи ю  н еобход им ой  п л о тн о с ти  п о  с та н д а р ту  или  э та л о н у  

М ак-Ф арланда, и спол ьзуя  совм е сти м ы й  н а с тол ьн ы й  д е н си то м е тр  (см. «Т аб л и ц а  у сл о ви й  культивирования»). 

П р и м е чан и е . З а гр уж ай те  пробирки  с  с успензией  д л я  кар т A S T  в а н а л и за то р  не  позж е  че м  ч е р е з  ч а с  посл е  

приготовления с успе нзии  при  испол ьзо вани и  а н а л и за то р а  V IT E K  2  6 0  или  V IT E K  2  X L  и не  позж е  ч е м  через 
30 м инут п о сл е  при готовления  при  испол ьзо вани и  а н а л и за то р а  V IT E K  2  C om pact.

4. Вы берите  ед ин  из вариантов;

« А в т о м а т и ч е с к о е  р а з в е д е н и е  ( т о л ь к о  V 1 T E K  2  6 0  и л и  V IT E K  2  X L ) :  П о м е с ти те  пробирку  с  суспензией, 

при готовленную  н а  э та п е  3, в кассе ту  в  п а р е  с  картой  д л я  и д е нти ф и каци и  или  б е з  нее. В  сл е д ую щ и й  сл о т  

кассеты  п о м е сти те  пус тую  про би рку  в п а р е  с  картой  A ST . А н а л и з а то р  автом ати чески  ра зв е д е т  суспе нзи ю  

с  м икроорганизм ам и  д л я  карты  A ST .

• Р у ч н о е  р а з в е д е н и е  ( V IT E K  2  C o m p a c t ,  ^ Т Е К  2  6 0  и л и  V IT E K  2  X L ) :  В  д р у гую  пробирку, с о д е р ж а щ у ю  3,0  мл 

сол ево го  р аствора , пе ре неси те  2 8 0  мкл суспензии, при готовл енной  н а  э та п е  3. П о м е с ти те  э ту  пробирку  в 

кассе ту  в  п ар е  с  картой  A S T .  П р о б и р к а  с  исходной  суспе нзи ей  м икроор ганизм ов  м ож ет б ы ть  и с п о л ь зо в а н а  д л я  

зап ол не ни я  карт д л я  идентиф икации .

П р и м е чан и е . П р ове р ьте  у р ове н ь  сол ево го  р а с тв о р а  в  п р о б и р ках  п о сл е  зап о л н е н и я  карт. Е с л и  п о  ур о вн ю  

' суспензии м ож но  с  у ве р е н н о сть ю  сказать, ч то  карта  б ы л а  з а п о л н е н а  неправил ьно , не  за гр уж ай те  э ту  карту 
в ан ал и затор  (V IT E K  2  C om p a ct) и л и  извлеките  ее  (V IT E K  2  6 0  или  V IT E K  2  X L ).

П р и м е чан и е . Д л я  получе ния  по д р об н ой  и н ф ор м ац и и  п о  в вед у  д а н н ы х  и д а л ьн е й ш е й  р а б о те  см. р уковод ство  по  

эксплуатации испол ьзуем ого  ан ал и затор а .

5. Утилизируйте  о тход ы  в с оо тветстви и  с  н ор м ам и  и п р а в и л а м и  у ти л и зац и и  и н ф е кц и он н ы х  отходов.

КОНТРОЛЬ К А Ч Е С Т В А

Контрольные ш та м м ы  д ол ж ны  о б р а б а ты в а ть с я  в со о тв е тстви и  с  п р о ц ед ур ам и  п о  р а б о те  с  картами.

Таблица 3. Контроль качества

Результаты анализаторов серии V1TEK  2 для  контрольных ия а м м о е  CLS I

Антибиотик Код Е.
faecalis
А Т С С
29212

S. a u n u s  
ATcq^

29213

Е. co li 
А Т С С  
35218

S. pneum oniae  
А Т С С  
49619~

E. faecalia 
A T C C ^  
51299

S. aureus 
A T C C  ^ 

BAA -1026

S. aum us 
A T C C  ^ 

BAA -976

S. au reu s 
A T C C  

BAA-977™

Анпиииллин am 01n i 2 0 ,5 -2 - - - -
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Результаты анализаторов серии V IT E K  2  д ля  коктрольных ш таммов CLSI

Антибиотик Кед E.
feecalis
A T C C
29212™

S. aureus 
A T C C ^  
29213

£ . coli 
A T C C  
35218™

S. pneumoniae 
A T C C  
49619™

E. feecalis 
A T C C  
51299™

S. aureus 
A T C C  

BAA-1026™

S. aureus 
A T C C  

BAA-976™

S. aureus 
A T C C  

BAA-977™

Скрининг 
с цефокситином

охзЮ1п N E G  , - - P O S - -

Цвфтаролин^^ Ctr02n 0 ,12-0 ,5 - - - - -
Клиндамицин cm04n 2 4 S 0 ,1 2 -

0,25*
- - - - - -

Даптомицин^^ dap02n 1-4 0,25-1 - - - - - -
Эритромицин eOSn 1-4 S 0,25-1 - - - - - -
Фосфомицин fo sO ln - S 8 - - - - - -
Фуэидиевая кислота feO ln - S 0 ,5 - - ■ - - ■
Гентамицин gm01n ' S 0,5-1 - ■ • - - -
Гентамицин, высокий 
уровень резистентности

gh lrO ln N E G - - - P O S - - -

Индуцибельная 
резистентность к 
клиндамицину

icr02n

■

• " N E G P O S

Левофлоксацин tevO ln 0 ,25 -2 S 0 ,12-0 ,5 - - ■ - - -
Линеэолид Inz02n 1-4 1-4 - • ■ - - -
Hvfтpoфyp8нтoин f to m S 1 6 S 16 -32 - - - - - -
Оксациллин 0x 1 01n • S 0 ,25 -0 ,5 ■ - - - - -
Рифампицин гаОЗп 0 , 5 - 2 4 S 0 ,03 - - - - - -
Тйгециклин^^ tgc02n S O ,12 S 0 ,1 2 -

0,25
- - - - - -

Триметоприм/
супьфаметоксазол

sxt04n - S 1 0
(0,S/9.5)

- - - • - -

Ванкомицин va04n 1 -4 S 0 ,5 -2 - - • ■ - -

Численные зн аче н и я  в ы р а ж е н ы  в мкг/мл.

NEG —  о три цате льн ы й  

P 0 S  —  полож и те л ьн ы й

—  о тсутстви е  в  н а с то я щ е е  вр е м я  у стой чи вы х  и зо л я то в  д е л а е т  н е во зм о хш ы м  о п р е д е л е н и е  каких -либо  ины х  

результатов, кром е  ч увстви тел ьны х . И зол яты , у  которы х М И К  с о о тв е тс та у е т  категории  "н еч увстви те л ьн ы й ", 

следует о тп р а в л я ть  в р е ф е р е н сн ую  л а б о р а то р и ю  д л я  д а л ьн е й ш е го  изучения.

‘Диапазон ож и д а е м ы х  кон тр ол ьн ы х  значений  при  м и кроразвед е ни и  в  б у л ь о н е  н а  о сн о в ан и и  пр о ток ол а  F D A / C L S I  —
0. 06 .0 ,25  мкг/мл

Заявление  о  с о о т в е т с т в и и

Настоящим под тверж д ается , ч то  ком пани я  Ы о М ё п е и х  с о о тв е тс тв у е т  с та н д а р ту  I S O  1 3 4 8 5  и тр е б ов ан и ям , 

предъявляемым к с и сте м а м  кон трол я  каче ства  ( Q S R )  F D A  п о  проектировани ю , р а зр а б о тке  и п р о и зво д ству  систем  
для м икробиологической  идентиф икации.

Частота п р о в е д е н и я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

См. M ethods for Dilution Antim icrobial Suscep tib ility  T ests  fo r Bacteria T hat G m w  A erobically  (М е то д ы  р а зв е д е н и я  д л я  

тестирования н а  о п р е д е л е н и е  ч увс тви те л ьн о сти  а эр о б н ы х  бактери й  к ан ти м и кр о б н ы м  пре паратам ), р е ком енд ации  

CLSI и/или м е с тн ы е  реком ендации.^

П од готовка  к о н т р о л ь н ы х  ш т а м м о в

1. П роведите  ре ги д р а та ц и ю  м икроорганизм ов, с л е д уя  и н с т р ^ ц и я м  производ ителя .

2. С д ел айте  п е р е се в  н а  тр и п ти казо -сое вы й  а га р  с  5  %  б а р а н ь е й  крови  (T S A B ).

3. Инкубируйте  при  3 5  " С  в  те че н и е  2 4  часов.
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П р и м е ч а н и е . Д л я  некоторы х грам по ло ж и те пьны х  м и кроор гани зм ов  тр е б уе тся  а тм осф е р а , о б о га щ е н н а я  СО ^ . (См. 
таблицу  у сл ови й  культивирования).

4. Проверьте  чи сто ту  культуры.

5. П ересейте  н а  новую  ч а ш к у  T S A B .

6. Инкубируйте  в те че ни е  1 6 -1 8  ч а с о в  лри 3 5  *С .

Условия к р а т к о с р о ч н о г о  х р а н е н и я

1. С д е л ай те  по се в  н а  ч а ш к у  или  скош е н н ую  с р е д у  с  тр и п ти к азо -сое вы м  кровяны м  агаром .

2. Инкубируйте  2 4  часа.

3. П ом ести те  в хол од ил ьник  и храни те  при  2 - 8  “С  не  б о л е е  д в у х  недель.

4. П еред  те с том  пересейте , как у к а за н о  вы ш е.

Условия д о л г о с р о ч н о г о  х р а н е н и я

1. Приготовьте  п л о тн ую  суспе н зи ю  в  тр и п ти к азо -сое вом  б ул ьо н е  (T S B )  с  д о б а в л е н и е м  15  %  глицерина.

2. Зам орозьте  и храни те  при  те м п е р а тур е  -7 0  “С .

3. П еред  те с то м  д ва ж д ы  пе ре се й те  н а  тр и п ти каэо -сое вы й  кровяной  агар.

П р и м е ч а н и е . П о с л е  разм орозки  не з ам о р а ж и ва й те  повторно . Ре ком енд уе тся  зам о р а ж и ва ть  с успе н зи ю  

небольш им и  ал и квотам и  или  о тд ел ять  н е б о л ь ш ую  по р ц и ю  зам ор ож е н н ой  с успе нзии  с те р и л ь н ы м  апп л икатором .

I РЕЗУЛЬТАТЫ
А н а л и ти ч е ски й  м е т о д  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и

Рост м икроорганизм а  в присутствии  каж дого ан тим икробного  п р е п а р а та  с р ав н и ва е тс я  с  р о с то м  в  кон трол ьной  лунке. 

Для опред ел ения  М И К  или  качественного  ре зул ьта та  (наприм ер, Б Л Р С  +/-) и спол ьзуе тся  нескол ько  парам етров , 

получаемых н а  о с н о в е  характеристик  кривой роста . Д л я  о п р ед е л ен и я  категории  р е зи сте нтн ости  ре зул ьтат  М И К  

необходимо с вя за ть  с  м икроорганизм ом . Т очная  и д е н ти ф и кац и я  и м е е т  критическое  значение, о с о б е н н о  д л я  

некоторых соче тани й  м икроорганизм /антим икробны й  п р е п а р а т  (напр.. S ta p h y lo co ccu s  euneus/оксациллин).

Если результаты  ид е нтиф икации  в ы зы в а ю т  сом н ения , н е обхо д и м ы  д о п о л н и те л ь н ы е  п о д тве р ж д а ю щ и е  тесты . Иначе, 

результаты оп ред е л ени я  чувстви тел ьно сти  м о гут  б ы т ь  некорректны .

Система вы д а е т  как М И К , та к  и интерпретацию . И н те р п р е та ц и я  о сущ е с твл я е тс я  на  о сн ован и и  реком енд аций  

Управления по  кон трол ю  з а  продуктам и  и л е к ар с тва м и  С Ш А  (F o o d  a n d  D ru g  Adm inistration, F D A ),  C L S I ,  К ом итета  no  

антимикробным пр е п а р а там  ф ранцузского  о б щ е с тв а  м и кроби ол о гов  (C om ity  d e  I'A n tib iogram m e d e  la S o d ^ t ^  F ran ^a ise  

de M icrob ioiogie, C A S F M ) ,  Е вр оп ей ско го  ком итета  п о  о п р е д е л е н и ю  чувс тви те л ьн о сти  к а н ти м и кр о б н ы м  пр е пар атам  
(European C om m ittee  for Antim icrob ia l Su sceptib ility  Testing, E U C A S T )  или  д ругих  с танд ар то в , в  з ав и си м о сти  от 

установленны х по л ьзовател е м  п а р а м е тр о в  систем ы .

П рим ечание . Е с л и  по роговы е  кон цен трации  F D A  и C L S I  р азличны , п р о гр а м м н о е  о б е сп е ч е н и е  V IT E K  2  S y s t e m s  
использует д л я  те с то в  A S T  по рого вы е  кон цен тр аци и  F D A .

К о м б и н и р о в а н н ы е  а н т и м и к р о б н ы е  п р е п а р а т ы

МИК д л я  ком б и н и р о ван н ы х  а н ти м и кро бны х  п р е п а р а то в  в  л а б о р а то р н о м  о тче те  и ре зул ьта тах  и ссл е д о ва н и я  

соответствую т пе рвой  кон цен трации  (напр., ам пицил л ин/сульбактам  s  8/4 мкг/мл с о о тв е тствуе т  s  8 мкг/мл). Р е а л ь н ы е  

концентрации д л я  каж дого зн аче н и я  в пре д ел ах  д и а п а з о н а  о п р ед е л ен и я  активности  п р о ти во м и кр о б н ы х  п р е п а р а то в  

таковы:

* трим етоприм /сульф ам етоксазол : и с к л ю ч е н и е  —  в  л а б о р а то р н о м  о тче те  и ре зул ьтатах  и с сл е д о ва н и я  М И К  

п р е д ставл яе т  ( ^ о й  с ум м у  кон цен тр аци й  д в у х  п р о ти во м и кр о бн ы х  пре паратов ; 2 0  мкг/мл -  1/19, 4 0  мкг/мл -  2/38. 

8 0  мкг/мл =  4/76, 1 6 0  мкг/мл =  8/152, 3 2 0  мкг/мл =  16/304

П р о г н о з и р у е м ы е  а н т и м и к р о б н ы е  п р е п а р а т ы

Для про гн озируем ы х  а н ти м и кро бны х  п р е п а р а то в  вы д а е тся  то л ь к о  категория. В  о тче те  они  о тм е че н ы  зн аком  +. 

К л и н и ч е ск а я  э ф ф е к т и в н о с т ь  и  П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю

В карты  A S T  м о гут  б ы ть  вклю ч ен ы  ан ти м и кр о б н ы е  пре параты , д л я  ко торы х  не  д о к а за н а  кл иническая  эф ф е кти в н ос ть  

по о тн ош е н и ю  ко в се м  м икроорганизм ам , ко торы е  м ож но  и ссл е д о ва ть  на  д а н н ы х  картах. Д л я  ин терп ретаци и  и 

ф орм ирования о тчетности  о б  ан тим икробной  акти вности  in  vitro  и in  v ivo  по  о тн о ш е н и ю  к и ссл е д уе м о м у  

микроорганизму, см. ф а р м акол о ги че ски е  справочники  и л и  д е й ств ую щ и е  те р апе вти чески е  с танд ар ты .
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Антимикробные препараты для лечения инфекций мочевых путей

Некоторые ан ти м и кр о б н ы е  п р е п а р а ты  и спол ьзую тся  то лько  д л я  л е ч е н и я  инф екций  м о ч е вы х  путей. С л е д овате л ьн о , 

их следует и скл ю чать  и з  о тчета, е сл и  о б р а зе ц  получен  из  другого  источника  (см. прим ечание ). Д л я  получе ния  

подробной и н ф о р м а ц и и  см. C LSI P erform ance S ta n d a rd s  for Susceptib ility  Testing, M 100  (С та н д а р ты  п о  пр о вед е н и ю  

тестов д л я  о п р ед е л ен и я  ч увстви тел ьности , М 1 0 0 ) и/или д р уги е  д е й ств ую щ и е  стандарты .^

Антимикробные пре параты , и сп ол ьзуе м ы е  то лько  д л я  л ечен и я  инф екций  м о че вы х  путей, со гл асн о  C L S I:^

• S taphy lococcus spp.: л ом еф л оксаци н , норф л оксацин , н и троф урантои н , сульф исоксаэол , тр и м е топ р и м

• E nterococcus spp.: ципроф локсацин , л евоф л о ксаци н , норф л оксацин , ни троф урантои н , те трациклин

ОГРАНИЧЕНИЯ
Карты V IT E K  2  A S T  не л ьзя  и сп ол ьзо ва ть  с  н ати вн ы м и  о б р а з ц а м и  и  д ругим  м атери ал ом , с о д е р ж а щ и м  с м е ш а н н у ю  

флору. Л ю б ы е  и зм енения  в  о п и са н н ы х  п р о ц е д ур а х  м о гут  п о вл и ять  на  результаты .

Результат д л я  соче тан и я  ан ти м и кро бны й  препарат/м икроорганиэм , д л я  которого  и м е ю тся  ограничения , м ож ет б ы ть  

исключен из отчета. Э т о  м ож но  сд ел ать  при  п о м ощ и  прави л  b io A R T  в  П О  V IT E K  2  S y s te m s.  И нструкции  см. в 

руководстве п о л ьзовател я  п о  пр о гр ам м н о м у  обеспечению .

Выполните те с ти р о в ан и е  ал ьтер н ати вн ы м  м е тсд ом  п е р е д  п р е д оставл е н и е м  о тче та  о  ре зул ьта тах  д л я  с л е д ую щ е й  

комбинации ан ти м и кро бны й  препарат/микроорганиэм ;

• Д а п то м и ц и н  (dap02n): S trep to co ccu s agalactiae
• Скрининг с  це ф о кси ти ном  (o x sfO ln ): S tap h y lo co ccu s p se u d in te n n ed iu s  (особы й, д л я  П О  V 1 T E K  2  S y s t e m s  

версии  8 .0 1  или  б о л е е  поздней)

Выполните те с ти р о в ан и е  ал ьтер н ати вн ы м  м е тод ом  п е р е д  п р е д оставл е н и е м  о тче та  о  ре зул ьтатах  в с л у ч а е  по л уче н и я  

результата «пол ож ител ьны й  (■•■)» д л я  сл е д ую щ е й  ком би наци и  ан ти м и кр о б н ы й  препарат/микроорганиэм :

• Скрининг с  це ф о кси ти н ом  (o x sfO ln ); S ta p h ^ o c o c c u s  saprophyticus

С п особность  карты  A S T  вы я вл я ть  у стой чи во сть  в с л е д ую щ и х  ком б и н ац и я х  неизвестна, поскольку  в о  вр е м я  

сравнительного те с ти р о в ан и я  ре зи с те н тн ы е  ш там м ы  б ы л и  недоступны :

« А м п и ц и л л и н  (am O ln ): S trep to co ccu s agalactiae
• Ц е ф та р о л и н  (ctr02n); S. a u reu s  (в  то м  чи сл е  м е ти ц и л л и н -чувс тв и те л ьн ы е  и м е ти ц и л л и н -р е зи с те н тн ы е  и зол яты )

« Л инезол ид  (Inz02n); E n te m c o cc u s  spp ., S ta p h y lo co ccu s sp p ., S trep to co ccu s  agalactiae
• Тигециклин (tgc02n): E nterococcus sp p ., S tap h y lo co ccu s spp ., S trep to co ccu s  spp .

Ограничения EUCAST

Если пр и м е н яю тся  по роговы е  кон цен трации  E U C A S T ,  ре ком енд уется  вклю чи ть  д л я  э тих  о грани че ни й  с ущ е ствую щ и е  

правила суп ресси и  b io A R T  или  со зд а ть  и с д е л а ть  ак ти вн ы м и  н о в ы е  правила.

Вы полните  те с ти р о в ан и е  ал ьтер н ати вн ы м  м е тод ом  п е р е д  п р е д о ста вл е н и е м  о тче та  о  р е зул ьта тах  д л я  сле д ую щ ей  

ком бинации ан ти м и кр о бн ы й  препарат/микроорганиэм :

• Р и ф а м п и ц и н  (гаОЗп): S trep to co ccu s agalactiae
• С крининг с  ц е ф о кси ти н ом  (ох8Ю 1п): S ta p h y lo co ccu s p se u d in te n n ed iu s  (особы й, д л я  П О  V IT E K  2  S y s t e m s  

версии  8 .0 1  или  б о л е е  поздней)

В ы полните  те с ти р о в ан и е  ал ьтер н ати вн ы м  м етод ом  перед  п р е д оставл е н и е м  о тче та  о  р е зул ьта тах  в  с л у ч а е  получения 

результата «пол ож ител ьны й  (+)>» д л я  сл е д ую щ е й  ком би наци и  ан ти м и кр о бн ы й  препарат/микроорганиэм :

• Скрининг с  це ф о кси ти н ом  (охзЮ 1п): S ta p h y lo co ccu s saprophyticus

С п о со б н о с ть  карты  A S T  в ы я в л я ть  ус той чи во сть  в с л е д ую щ и х  ком б и н а ц и я х  неизвестн а, поскольку  в о  врем я  

сравнительного  те с ти р о в ан и я  ре зи с те н тн ы е  ш та м м ы  б ы л и  нед оступны :

• Л инезол ид  (Inz02n); S trep to co ccu s  agalactiae
• Тигециклин (tgc02n); S trep to co ccu s  agalactiae, S tap h y lo co ccu s spp .
• Н и тр о ф у р ан то и н  (ft01n): S tap h y lo co ccu s saprophyticus
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ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
О ж идаем ы е резул ьтаты  о п р ед е л ен и я  ч увс тви тел ьн о сти  м о гут  в а р ь и р о ва ть  в зав и си м о с ти  о т  географ ических  

регионов и л е ч е б н ы х  учреж дений. А втом ати че ск и е  бактериол огические  а н а л и за то р ы  серии  V IT E K  2  б ы л и  

протестированы  н а  б о л ь ш о м  кол ичестве  о6 р а з 140в  в р а зл и ч н ы х  географ ических  р а й о н а х  и и м ею т о б ш и р н ую  б а зу  

данных, ч то  о б е сп е ч и ва е т  корректную  и н те р п р е га 1.^ ю  результатов. К ар ти н а  ре зи с те н тн ос ти  такж е  у н и ка л ь н а  д л я  

каждого л еч ебн о го  учреж д ения  и о ж и д а е м ы е  значе ния  б уд ут  оп р ед е л яется  по пуляци е й  м и кроор ганизм ов  в нем.

РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
И сследования р аб очи х  характеристик  а н ти м и кр о б н ы х  препаратов , в хо д ящ и х  в  с о с та в  кар т V IT E K  2  A ST , провсщ ились  

на б азе  б о л ь ш о го  кол ичества  л а б о р а то р и й  с  и сп ол ьзо ва н и е м  ручного  и ав том ати ческо го  реж им а ра зв е д е н и я  (на 

автоматических бактериологичесж их а н а л и за то р а х  серии  V IT E K  2 ) .  Ре зультаты , по л уч е н н ы е  н а  кар тах  V IT E K  2  A ST , 
сравнивались  с  р е зул ьтатам и  реф е р ен сн о го  м е то д а  C L S I .  С х о д и м о с ть  р е зул ьтатов  оп р ед е л ял и  с л е д ую щ и м  

образом; д о п ус ти м о е  расхож д е ни е  м еж ду  резул ьтатом  V IT E K  2  и ре зул ьтатом  реф е р ен сн о го  м е то д а  с о с та в л я л о  не  

более од но го  п ри б ли зи тел ьно  д вукратн о го  р а звед е ни я  д л я  п р о ти во б а к те р и а л ь н ы х  п р е п а р а то в  и п ри б ли зи тел ьно  д в у х  
двукратных ра звед е ни й  д л я  противогрибковы х.

Для категорий ре зул ьтат  V IT E K  2  с чи та л ся  с хо д ящ и м ся  при  совп а д е н и и  категории  ин терп ретаци и  (чувствительны й, 

умеренно у стой чи вы й  или  устойчивы й). В  н е которы х  с л у ч а я х  с хо д и м о сть  М И К  б ы л а  в ы ш е  сход и м ости  категории. З т о  

наблюдалось, когда д л я  бо л ь ш о го  кол ичества  и с сл е д о ва н н ы х  и зо л я то в  М И К  н а хо д и л а с ь  о ч е н ь  близко  к пороговой  

концентрации, в  результате  чего возникали  ош ибки  интерпретации . О ш и б к и  ин терп ретаци и  о п и са н ы  в прим ечаниях  

к таблицам  « Р а б о ч и е  характеристики». Д а ж е  при  нал и чи и  ош ибок, е сл и  они  в  б о л ь ш и н с тв е  с во е м  б ы л и  

незначительны, с ум м а р н а я  сход и м ость  р е зул ьтатов  уд о вл е тво р я л а  критериям  качества.

В некоторы х с л у ч а я х  и н терп ретаци я  о с н о в а н а  то лько  на  сход и м ости  категории, поскольку  в  х о д е  и с сл е д о ва н и я  б ы л о  

использовано  м е н е е  пяти  д и скретны х  д вукр а тн ы х  разведений . Д л я  о п р е д е л е н и я  сход и м ости  ре зул ьта та  в  п р е д е л а х  i  

одно д вукр атн ое  р а зв е д е н и е  н е об хо д и м о  и сп ол ьзо ва н и е  не  м е н е е  пяти  разведений . Э т и  с л у ч а и  о б о зн а ч е н ы  сноской  

«с» в т а б л и ц е  « С о с та в  карты ». В  с л е д ую щ и х  та б л и ц а х  р аб очи х  характери сти к  у к а за н а  то л ь к о  с ход и м ость  категории, 

если критерии сход им ости  не  б ы л и  у с тан о в л е н ы  н а  м о м е н т  п р о ве д е н и я  и ссл е д о ва н и я  F D A .

воспроизвод им ость  ре зультатов  д л я  а н а л и за то р о в  серии  V IT E K  2  б ы л а  по ка за н а  н а  б о л ь ш о м  количестве  
микроорганизмов.*

‘Д а н н ы е  х р а н я тс я  в Ы оМ ёпеих , Inc

Т абли ца  4. Р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т и к и  к а р т  A S T - G P

Антимикробный
препарат

Код
антимикро

бного
препарата

Версия
антимикр

обного
препарат

а

СТпк'' Комме^ ^ рий Сж здимость М И К С ходим ость  категории Воспрои
S eC A W liO

стъ. %
СХдибка, % Ош ибка, %

С м м
%

КО 3 0 Н О ск.
%

КО 3 0 Н О

Ампициллин A M am01n CLSI #. E 97.6 1.1 0.3 0.2 9 9 .5 2.2 0.6 0.2 97

Скрининг 
с цефокситином

O X S F охеЮ1п C LS I E. Ref. = 

C L S I ДДМ

- - - - 96.3 2.0 1.4 Н/П 100

E, Ref. = 

m ecA  П Ц Р
- - - - 97.2 2.3 3,2 Н/П

Скрининг 
с сжсациллином * 
цефокситином

C LS I #, Ref. = C LS I 
цефокситин
ДДМ

■

98.5 0,4 2.8 Н/П

Скрининг 
с оксациллином 
цефокситином

C LS I E, Ref. = 

m e cA  П Ц Р
■ ■

97,8 1.2 3.2 Н/П

Цефтаролин C T R ctf02n C LS I
(FDA)

« ,  E 97,9 0.0 0.0 0.5 99.2 0,0 0,0 0.8 100

Клиндамицин С М с т 0 4 п C LS I #. E 96.0 0,8 0.4 0.0 99,4 0,8 0.4 0,2 100

О бщ ая E 97.3 0,0 0.6 0,3 98,1 0.0 1.2 1.3

Даптомицин D A P dap02n C LS I #. E 93,7 0,0 0.4 Н/П 98,4 37,5Т 0.4 Н/П 97.6

Эритромицин Е eOSn C LS I Е в 92,6 0,0 0.0 4.7 84,2 0,0 0.0 15.8 100

C A -
S F M

E « 92,6 0,4 0.3 3,6 93.0 0.4 0,3 6.6

♦
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Антимикробный
преп8р«т

Код
антимикро

бного
препарата

Версия
антимихр

обного
препарат

а

СТпк ’ Коммеетарий Сходимость М ИК С ходим ость  категории Вослрои 
зеодимо 
сть. %

Ош ибка. % Ош ибка. %

С м ик
%

КО 3 0 но ск.
%

КО 3 0 Н О

Фосфомицин F O S fo sO ln C A -
S F M

1, Staph 97,1 6.5 0.3 Н/П 95.8 11.8 1,7 Н/П 100

Фузидиевая кислота FA CaOln C A -
S F M

I. Staph 100 0.0 0.0 0.0 99,2 0.0 0,0 0.8 100

Гентамицин G M gm O ln C LS I «, E. Staph 99,2 0.0 0.0 0.8 95.1 0.0 0,0 4.9 100

C A -
S F M

E. Staph 99,2 0,0 0.0 0.8 95.1 0.0 0.0 4.9

Индуцибельная 
реэиствнтностъ к 
клиндамицину

ICR icr02n C LS I #. E Н/П Н/П НЯ1 Н/П 99,5 2,0 0.4 Н/П 100

Левофлоксацин L E V levO ln C LS I # .E 99.3 0.0 0.0 0.2 95,8 0,0 0.0 4.2 100

Линеэолид LN Z Inz02n C LS I # ,E 98.7 0.0 0,1 0.1 98,9 0.0 0.1 1,0 100

C A -
S F M

E 98.7 0.0 0.1 0,7 92,6 0.0 0.1 7.3

Нитрофура нтоин FT ItO ln C LS I «. E 98.3 0.0 1.4 0,0 91.7 0.0 1.4 7 100

Оксациллин 0X 1 oxIO In C LS I «, E, Staph 97.4 1.6 1,1 0.0 97.1 2,2 3,4 0,0 98.1

Рифампицин R A гаОЗп C LS I E 99.8 0.0 0.0 0.0 99.6 0,0 0.0 0.4 100

Тигациклин T G C t|}c02n C LS I «. E - - - - 99.4 6 6 ,7 t 0.4 Н/П 100

Триметоприм/
сульфаметоксаэол

S X T sxt04n C LS I «. E . S. 
au reus •

- - - — 99.6 0,0 0.5 Н/П 99.6

C LS I E, S taph • 99.2 3.2 0.3 Н/П 98,7 4.8 0.5 Н/П

C A -
S F M

E. S taph • 99.0 0.0 0.0 1.0 96.7 0.0 0.0 3,3

Ванкомицин VA va04n C LS|3 «. E « 99.9 0.0 0.0 0.1 99.7 0.0 0.0 0.3 100

C A -
S F M

E « 99,9 0.0 0.0 0.1 99.7 0.0 0.0 0.3

'Сокращения:Стпк —  пороговая концентрация: используемый стандарт; Смик — сходимость МИК; СО  — сходимость 
категории; КО —  критическая ошибка («чувствительный» в VITEK 2, «устойчивый» референсным методом); 30  —  
значительная ошибка («устойчивый» в VITEK 2, «чувствительный» референсным методом); НО —  незначительная 
ошибка («чувствительный» или «устойчивый» в VITEK 2, «умеренно устойчивый» референсным методом; или 
«умеренно устойчивый» в V1TEK 2, «чувствительный» или «устойчивый» референсным методом).

 ̂Прим.; специфичные группы микроорганизмов обозначены как Staph для стафилококков, Епс для энтерококков,
S ада для стрептококков группы В, Sau для Staph^ococcus aureus.

 ̂В стандарте интерпретации CLSI (пороговая концентрация) в ПО VITEK 2 Systems используются пороговые 
ксжцентрации FDA.

Для всех бета-лактамов для грамположительных микроорганизмов с указанием Staphylococcus spp., кроме 
бензилпенициллина (пенициллина), результаты в этой таблице представляют коррекцию на основе 
(жсациллинорезистентности.

t Неопределенная ошибка; пороговые значения только для категории «чувствительный» (S), отсутствие пороговых 
значений для 1 или R.

Условные обозначения;

# —  разрешено Управлением по контролю за продуктами и лекарствами США 510(к)
CLSI —  Институт клинических и лабораторных стандартов (Clinical and Laboratory Standards Institute)
CA-SFM —  Комитет no антимикробным препаратам французского общества микробиологов (Comrt6 de 
rAntibiogramme de la Sod^t^ Fran^aise de Microbiologie)
E —  Внешнее исследование 
I —  Внутреннее исследование 
-----Нет данных
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Н/П —  He применимо
Ref. —  референсный метод для клинических исследований.
О  в  —  символ обозначает рабочие характеристики специфического антимикробного препарата. 

Таблица 5. Рабочие характеристики карт AST>GP (по EUCAST)

Антимикробный препарат Код
антимикробно 
го препарата

Версия
антимик
робного
препара

та

Комментарий'' С ходим ость  М ИК С ходим ость  катепэрии

Ош ибка, % Ош ибка, %

Смик,
%2

КО 3 0 но С к ,% КО 3 0 Н О

^ п и ц и л л и н A M am 01n Enterococcus 97.7 1.4 0.4 1.0 97.7 1,4 0.4 1,6

Кпиндамицин С М cm04n Staphylococcus 96,0 0.8 0.2 0,6 97,5 0,8 0.2 2.2

Дагттомицин D A P dap02n Staphylococcus, S. 
agalactiae

91.1 11.1 1.3 0,0 97,9 22,2 1.7 0.0

Эритромицин Е e05n Staphylococcus, S. 
agalactiae •

93.в 0,6 0.0 0.7 98,7 0,6 0,0 1,0

Фосфомицин F O S fosO m Staphylococcus 97.1 6,5 0,3 Н/П 95,8 11.8 1.7 Н/П

.Фуэидиевая кислота FA fe01n Staphylococcus 100,0 0,0 0.0 0.0 100,0 0.0 0.0 0.0

Гентамицин G M gm01n Staphylococcus 99,2 0.0 0,0 0.0 99,7 0,0 0.4 0.0

Гентамицин, высокий 
уровень устойчивости

G H L R ghIrO ln Enteroco<xus,
Streptococcus
agalactaie

Н/П Н/П Н/П Н/П 98,5 1.1 1,6 Н/П

Левофлоксацин L E V levO ln Н/П 99.7 1,4 0,0 0.0 98,4 1,4 0.0 1.3

Линеэолид LN Z Inz02n Н/П 98,7 0,0 0.1 0,0 99,5 0.0 0.5 0.0

Нигрофурантоин FT fto m S. saprophyticus 98.2 0,0 0.0 0,0 100 0,0 0,0 0.0

Рифампицин R A ra03n Staphylococcus.
Streptocorxus
agalactiae

96.0 18,2 0,0 3,5 88,4 18,2 0,0 11.7

Тигециклин T G C tgc02n Н/П 99.0 0.0 0,0 0.3 99,5 66.7 0,0 0.3

Тримегоприм/
сульф аметоксазол

S X T sxt04n Staphylococcus О 96,8 1.4 1,2 2.1 92,9 1.4 1,2 6.0

Ванкомицин V A va04n Staphylococcus. S- 
agalactiae, 
Enterococcus 9 
{пороговые 
концентрации no 
E U C A S T  V1.3)

99,8 2.0 0,0 0.0 99,7 4,1 0,1 0,0

Staphylococcus, S. 
agalactiae. 
Enterococcus Ф 
(пороговые 
концентрации no 
E U C A S T  v2.0)

99,8 2,1 0,0 0.0 99.7 8.3 0.0 0.0

 ̂Прим.: если не указано иное, рабочие характеристики относятся к Staphylococcus. Enterococcus и S. agalactiae.

2Сокращения; Стпк — пороговая концентрация: исэтользуемый стандарт; Смик —  сходимость МИК; СК —  сходимость 
категории; КО —  критическая ошибка («чувствительный» в VITEK 2, «устойчивый» референсным методом); 30  —  
значительная ошибка («устойчивый» в VITEK 2, «чувствительный» референсным методом); НО —  незначительная 
ошибка («чувствительный» или «устойчивый» в VITEK 2, «умеренно устойчивый» референсным методом; или 
«умеренно устойчивый» в VITEK 2, «чувствительный» или «устойчивый» референсным методом).

Условные обозначения:

# —  EUCAST —  Европейский комитет по определению чувствительности к антимикробным препаратам (European 
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing)
О  ® —  символ обозначает рабочие характеристики специфического антимикробного препарата.
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4

С П И С О К  М И К Р О О Р Г А Н И З М О В

( П Р И М Е Ч А Н И Е :  м и к р о о р г а н и з м  н е  п о д х о д и т  д л я  т е с т и р о в а н и я  н а  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь ,  и с п о л ь з у й т е  а л ь т е р н а т и в н ы й  

сп о со б .)  П р и м е ч а н и е .  Е с л и  м и к р о о р г а н и з м  о т с у т с т в у е т  в  б а з е  д а н н ы х  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  V I T E K  2, 

р е зул ь та т  н е  б у д е т  в ы д а н .

П р и м е ч а н и е .  М и к р о о р г а н и з м ы , о т м е ч е н н ы е  з в е з д о ч к о й  (*), п о д в е р г а ю т с я  а н а л и з у  э к с п е р т н о й  с и с т е м о й  A E S .  Г р уп п ы  

не п о м е ч а ю т с я  зв е зд о ч к о й ;  о д н а к о  е с л и  о т д е л ь н ы й  в и д  ( с о  з в е з д о ч к о й )  с о д е р ж и т с я  в  гр уп п е , о н  п о д в е р г а е т с я  

а н а л и зу .

Г р а м п о л о ж и т е л ь н ы е  м и к р о о р г а н и з м ы  д л я  к а р т  A S T - G P  ( р е з у л ь т а т  и д е н т и ф и к а ц и и ,  k e y lD )

Коагулаэоотрицательный Staphylococcus*
Коагулазоположительный Staphylococcus*
Enterococcus avium 
Enterococcus casseliflavus*
Enterococcus durans 
Enten^coccus faecalis*
Enterococcus faecalis A T C C  2 9 2 1 2~

Enterococcus faecalis fiJC C  51299™

Enterococcus faecium*
Enterococcus gallinarum*
Enterococcus hirae 
Enterococcus malodoratus 
Enterococcus mundtii 
Enterococcus spp.*
Escherichia co li ATCC  35218™

Staphylococcus aureus*
Staphylococcus aureus A T C C  29213™

Staphylococcus aureus A T C C  B A A -9 7 6 ™

Staphylococcus aureus A T C C  B A A -9 7 7 ™

Staphylococcus aureus ATCC  B A A -1 0 2 6 ™

Staphylococcus auriculaiis*
Staphylococcus capitis*
Staphylococcus chromogenes*
Staphylococcus cohnii*
Staph^ococcus cohnii spp. cohnii*
Staphylococcus cohnii spp. urealyticus*
Staphylococcus epidermidis*
Staphylococcus haemolyticus*
Staphylococcus hominis*
Staphylococcus hominis spp. hm iinis*
Staphylococcus hyicus*
Staphylococcus intermedius*
Staphylococcus kloosii*
Staphylococcus lentus*
Staphylococcus lugdunensis*
Staphylococcus pseudintermedius 
Staphylococcus saprophyticus*
Staphylococcus schleifen'*
Staphylococcus sciuri*
Staphylococcus simulans*
Staphylococcus warned*
Staphylococcus xylosus*
Streptococcus agalactiae*
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Ш Т Р И Х - К О Д Ы

Пользователь ОБЯЗАТЕЛЬНО должен ввести штрих-коды в программу «Ввод данных Flex Панели / Работа с картами 
AST» перед первым использованием данной карты для определения антибиотикочувствительности.
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ТАБЛИЦА СИМВОЛОВ И ОБОЗНАЧЕНИЙ

Символ Значение

REF Номер по каталогу

Медицинское изделие для 
диагностики in vitro

Изготовитель

i Температурный диапазон

Использовать до

|lot| Код партии

□а Обратитесь к инструкции по 
применению

|w T
Дата изготовления

V Содержимого достаточно для 
проведения п-количества тестов

Ie c Ir e p Уполномоченный представитель 
в Европейском Сообществе
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Символ Значение

l^only Только для США. Внимание! 
Согласно федеральному закону 
США данное изделие 
допускается к продаже только 
лицензированным врачам или по 
их заказу

Инструкция прилагается к набору. Кроме того, инструкцию можно загрузить с сайта www.biomerieux.conrVtechlib. 

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ
Компания Ь1оМёг1еих гарантирует, что рабочие характеристики данного изделия соответствуют указанному 
предусмотренному назначению в течение всего срока эксплуатации при условии, что строго со^юдены все 
процедуры по использованию, хранению и обработке и меры безопасности, как подробно изложено в инструкциях по 
применению.

За исключением вышеуказанных случаев, компания ЫоМёпеих не дает никаких гарантий, в том числе, 
подразумеваемых гарантий товарного качества и гарантий соответствия предполагаемому использованию, и не дает 
никаких обязательств, в том числе, явно выраженных, подразумеваемых или косвенных, в отношении использования 
какого-либо реагента, программного обеспечения, прибора и расходных материалов (далее —  «Система»), отличного 
от указанного в инструкциях по применению.

УТИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ
Все опасные отходы должны утилизироваться в соответствии с нормами и правилами проверяющих органов. 

ТАБЛИЦА ИСТОРИИ ПЕРЕСМОТРОВ

Категории типов изменений 

Н/П

Корректура

Технические изменения 

Административные изменения 

Примечание.

Неприменимо (первое издание)

Исправление ошибок в документации

Добавление, пересмотр и/или удаление касающейся продукта 
информации

Внесение изменений нетехнического характера, заслуживающих 
внимания пользователя

Незначительные типографские, грамматические изменения 
и изменения в форматировании в историю редакций не включены
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Дата выпуска Номер по каталогу Тип изменения Описание изменения

2018-03 046681-01 Административные
изменения

Технические изменения

Изменения в 
форматировании не 
влияют на
соответствие, форму 
или функциональные 
возможности изделия.

Информация из 
инструкции к карте 
объединена с 
информацией из 
руководства по 
расходным материалам 
анализатора 
автоматического 
бактериологического 
VITEK 2 касаемо карт 
AST.
Обновлен раздел
«Ограниченная
гарантия».
Добавлены сведения, 
касающиеся только RX. 
Добавлены 
ограничения EUCAST.

Для получения технической консультации и поддержки просьба обращаться к уполномоченному представителю 
производителя на территории Российской Федерации;

ООО «биоМерье Рус»

Адрес; Россия, 115230, Москва, 1-ый Нагатинский проезд, д. 10, стр. 1

Тел./факс; +7 (495) 221 10 79

Телефон горячей линии; 8 (800) 250 10 79

e-mail; info.russia@biomerieux.com

веб-сайт: www.biomerieux-russia.com

В случае выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по 
эксплуатации медицинского изделия, нежелательных реакций при его применении, особенностей взаимодействия 
медиф1нских изделий между со15ой, фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и 
медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий, необходимо направить сообщение, 
содержащее указанные сведения, в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения в соответствии с 
действующим законодательством.

€еЮМЁР1ЕиХ 2018
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Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  д л я  п о л ь з о в а т е л е й  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и

«К а р т ы  VITEK 2  A S T -P  д л я  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  S ta p h y lo c o c c u s  sp p .. E n te ro c o c c u s  sp p ., S tr e p to c o c c u s  
a g a la c tia e  к  ан т и м и кробн ы м  п р е п а р а т а м  на  а н а л и за т о р а х  а вт о м а т и ч еск и х  б а к т е р и о л о ги ч е с к и х  с е м е й с т в а  VITEK 2» . 
ва р и а н т  и сп олн ен и я: К арт а VITEK 2  A S T -P 6 5 1 , 2 0  ш т ./у п .

П о к а з а н и я  к п р и м е н е н и ю :

К арты  V ITEK 2  A S T -P  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с  а н а л и з а т о р а м и  а в то м а т и ч е с к и м и  б а 1стер и о л о ги ч еск и м и  
с е м е й с т в а  VITEK 2  д л я  а в т о м а т и ч е с к о го  к о л и ч е< ^ в ен н о го  и ли  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  
и зо л и р о в а н н ы х  к олони й  S ta p h y lo c o c c u s  s p p .,  E n te ro c o c c u s  sp p ., S tr e p to c o c c u s  a g a la c t ia e  к а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м .

П р о т и в о п о к а з а н и я :

Н е  прим енимо.

О б л а с т ь  и  у с л о в и я  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я :

К л и н и ч еск ая  л а б о р а т о р н а я  д и а гн о сти к а .

Д л я  д и агн о сти к и  in v/Yro.

Д а н н ы е  карты  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  т о л ь к о  в  л а б о р а т о р и и .

Т о л ьк о  д л я  о д н о к р а тн о го  и с п о л ь зо в а н и я .

И н ф о р м а ц и я  о  п о т е н ц и а л ь н ы х  п о л ь з о в а т е л я х

К арты  V ITEK 2  A S T - Р  п р е д с т а в л я ю т  с о б о й  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  д и агн о сти к и  in vitro, к о т о р о е  п р е д н а з н а ч е н о  т о л ь к о  
д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  и с п о л ь зо в а н и я  м е д и ц и н ск и м и  л а б о р а т о р н ы м и  те х н и к а м и  (ф е л ь д ш е р а м и , л а б о р а н т а м и ) , 
м и к р о б и о л о га м и  и ли  в р а ч а м и  к л и н и ч еск о й  л а б о р а т о р н о й  д и агн о сти к и .

И н ф о р м а ц и я  п о  м е т р о л о г и ч е с к о й  п р о с л е ж и в а е м о с т и  зн а ч е н и й ,  п р и с в о е н н ы х  к а л и б р а т о р а м  и м а т е р и а л а м  д л я
к о н т р о л я  п р а в и л ь н о с т и ,  в к л ю ч а я  у к а з а н и е  на  
п р о ц е д у р ы  и з м е р е н и й  б о л е е  в ы с о к о г о  п о р я д к а

Н е п р и м ен и м о .

п р и м е н и м ы е  р е ф е р е н т н ы е  м а т е р и а л ы  и/или р е ф е р е н т н ы е

А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  

Н е п р и м ен и м о .

А н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь

Н е п р и м ен и м о .

Л и н е й н о с т ь

Н е  п р и м ен и м о .

Д а н н ы е  о б  а н а л и т и ч е с к о м  д и а п а з о н е ,  в к л ю ч а я  п о р о г  о б н а р у ж е н и я  

Н е п р и м ен и м о .

И н ф о р м а ц и я  о т н о с и т е л ь н о  о п р е д е л е н и я  т о ч е к  о т с е ч е н и я  т е с т а  

Н е  п р и м ен и м о .

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и

Т р а н с п о р т и р о в к а  к ар т  VITEK 2  A ST- Р  м о ж ет  о с у щ е с т в л я т ь с я  л ю б ы м  с п о с о б о м  с  с о б л ю д е н и е м  у сл о в и й  хранения* . 
М а т е р и а л ы  и у п ако вк а  о б е с п е ч и в а ю т  в о зм о ж н о с ть  и с п о л ь зо в а н и я  к ар т  п о с л е  тр ан сп о р ти р о в к и  и х р а н е н и я  в  с о о тв е тств и и  
с  р е к о м е н д а ц и я м и , п р е д с т а в л е н н ы м и  в  инструкции  по п р и м ен ен и ю .
•У сл о в и я  х р а н е н и я  в о  в р е м я  тр ан сп о р ти р о вк и ; 2  - 8*С.



С р о к  г о д н о с т и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro

С рок  го дн о сти  у к азан  н а  у п ако вк е  (и с п о л ь з о в а т ь  д о )
Х рани ть  при  т е м п е р а т у р е  2 -8  ®С.

С р о к  г о д н о с т и  п о с л е  в с к р ы т и я

В т е ч е н и и  у с та н о в л е н н о го  с р о к а  годн ости  м ед и ц и н ск о го  и з д е л и я  лр и  с о б л ю д е н и й  у с л о в и й  х р а н е н и я .

У т и л и з а ц и я  и  у н и ч т о ж е н и е  о т х о д о в

У ти л и зи р у й те  и с л о л ь з о в а н н ы е  и н е и с п о л ь зо в а н н ы е  к арты , а  так ж е  л ю б ы е  д р у ги е  к о н т а м и н и р о в а н н ы е  о д н о р а зо в ы е  
м а т е р и а л ы  в с о о т в е тс т в и и  с  п р а в и л а м и  у ти л и зац и и  и н ф и ц и р о в а н н ы х  и ли  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф и ц и р о в а н н ы х  продуктов. 
С отрудн ики  л а б о р а т о р и и  н есу т  о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  о б р а щ е н и е  и у т и л и зац и ю  о б р а зу ю щ и х с я  о т х о д о в  и сточн ы х  в о д  в 
со о т в е тс т в и и  с  их ти п о м  и с т е п е н ь ю  о п а с н о с т и  (и ли  о р га н и за ц и ю  их о б р а б о т к и  и у т и л и зац и и ), с о г л а с н о  в с е м  п р им ени м ы м  
н о р м а м  и п р а в и л а м . У н и чтож ен и е п р о ду к то в  о с у щ е с т в л я е т с я  о р га н и за ц и я м и , к о т о р ы е  и м ею т со о тв е тств у ю щ у ю  л иц ен зи ю , 
на с п е ц и а л ь н о  о б о р у д о в а н н ы х  у ч ас тк ах , п о ли го н ах  и в  зд а н и я х , в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  д ей ств у ю щ его  
ф е д е р а л ь н о г о  з а к о н о д а т е л ь с т в а  и в  с о о т в е тс т в и и  с  о б я з а т е л ь н ы м и  т р е б о в а н и я м и  по з а щ и т е  о к р у ж аю щ ей  с р е д ы . С п о со б  
у ти л и зац и и  о тх о д о в ; У ти л и зи р у й те  д а н н ы й  п родукт  в  с о о т в е тс т в и и  с о  в с е м и  м е с т н ы м и , о б л астн ы м и /р есп у б л и к ан ск и м и  и 
ф е д е р а л ь н ы м и  н о р м ати в н ы м и  д о к у м е н т а м и . С  и с п о л ь зо в а н н ы м и  п р о д у к там и  с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  как с  биологически  
о п асн ы м и  о тх о д ам и .

И н ф о р м а ц и я  о  с о д е р ж а н и и  п р о д у к т о в  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я

1 Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  с о д е р ж и т  п родукты  ж и в о тн о го  п р о и с х о ж д е н и я . С е р т и ф и к а т ы , п о д тв ер ж д аю щ и е  
1 т р о и с х о ж д е н и е  и /и л и  с а н и т а р н о е  с о с т о я н и е  ж ивотны х , н е  г а р а н т и р у ю т  п о л н о го  о т с у т с т в и я  и н ф е к ц и о н н ы х  патогенны х 
'а ген то в . П о это м у  р е к о м е н д у е т с я  р а с с м а т р и в а т ь  эти  п р о ду кты  как п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы е  и при  р а б о т е  с  ними 
с о б л ю д а т ь  о б ы ч н ы е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  (н е  г л о та ть , н е  в д ы х а т ь ) .

Т р е б о в а н и я  к т е х о б с л у ж и в а н и ю ,  м о н т а ж у  и р е м о н т у  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it ro

Не п р и м е н и м о  к д а н н о м у  м е д и ц и н ск о м у  и зд ел и ю .

М е то д  к о н е ч н о й  с т е р и л и з а ц и и

Не п р и м ен и м о . Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  я в л я е т с я  с т е р и л ь н ы м .

С о с т а в  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ;

20 шт. /у п .

И н ф о р м а ц и я  о  ф а р м а ц е в т и ч е с к и х  с у б с т а н ц и я х ,  и с п о л ь з у е м ы х  д л я  к о н е ч н о г о  п р о д у к т а ,  в к л ю ч а я  п р и н ц и п ы  и 

м е т о д ы  о ц е н к и

Не п р и м ен и м о  к д а н н о м у  м ед и ц и н ск о м у  и зд ел и ю .



Т екст  данного д окум ент а перевёл переводчик  Р ах им кул о в  Э л ьд ар  Серкалиевич. З н а н и е  иност ранного  

я зы к а  п М ш е р ж д а ю .  В ы п о л н е н н ы й  перевод являет ся правильны м , т о ч н ы м  и  полны м .

Р о сси й ск а я  Ф едерация  
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