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INTENDED USE 
VersaTREK Myco, with VersaTREK Myco GS and either VersaTREK Myco AS or VersaTREK Myco PVNA added, is a selective liquid growth medium 
for use with either the VersaTREK Instrument or the ESP Culture System II for the culture recovery of mycobacteria from sterile body specimens and 
from digested-decontaminated clinical specimens. 
 
SUMMARY AND EXPLANATION 
The clinical microbiology laboratory may receive a variety of specimens for mycobacterial culture.  These may include respiratory specimens, blood 
and other normally sterile body fluids, urine, stool, tissue, and gastric washes.  Conventional culture methods involving digestion and concentration 
provide detection of mycobacteria; however, results are not available for 2 – 8 weeks.  Several additional weeks are required to complete susceptibility 
testing.  Rapid diagnosis of tuberculosis is important for initiation of appropriate drug therapy and institution of measures to prevent the spread of this 
highly contagious disease.  Delayed treatment, in particular of multiple-drug-resistant M. tuberculosis (MDR-TB) strains, can result in treatment failure 
and patient mortality.3   To address these issues, clinical microbiologists are urged to use the most rapid and sensitive diagnostic tests that provide 
reliable results.  Experts at the Centers for Disease Control (CDC) have made several recommendations regarding mycobacterial testing including the 
use of both a liquid and a solid medium for mycobacterial culture.2 
 
VersaTREK/ESP Culture System II combines a liquid culture medium (VersaTREK Myco), a growth supplement (VersaTREK Myco GS) and, for 
potentially contaminated specimens, an antibiotic supplement (VersaTREK Myco AS or VersaTREK Myco PVNA) for optimal recovery of 
mycobacteria, with a detection system that automatically incubates and continuously monitors culture bottles inoculated with specimens suspected of 
containing mycobacteria.  The sponges in the VersaTREK Myco bottles provide a growth support matrix and increase the surface area exposed to 
headspace oxygen.  The technology of the VersaTREK/ESP Culture System II is based on the detection of headspace pressure changes within a 
sealed bottle.  The VersaTREK/ESP Culture System II monitors changes in either gas production or gas consumption due to microbial growth.  A 
special algorithm has been developed for detection of very slow growing mycobacteria.  
 
PRINCIPLES OF THE PROCEDURE 
Appropriately prepared specimens are inoculated with a syringe and needle into VersaTREK Myco bottles that have been supplemented with 
VersaTREK Myco GS and, for potentially contaminated specimens, VersaTREK Myco AS or VersaTREK Myco PVNA.  VersaTREK Myco PVNA 
should be used when delays greater than 8 hours are expected before processing.  The VersaTREK Connector is attached to each bottle to establish 
a sterile monitoring pathway with the VersaTREK/ESP Culture System II instrument.  A hydrophobic membrane in the VersaTREK Connector prevents 
aerosolization.  Clinical information is entered into the system computer and the bottle is appropriately placed in the instrument for incubation at 35°C 
under stationary conditions. 
 
VersaTREK/ESP Culture System II detects mycobacterial growth by automatically monitoring (every 24 minutes) the rate of consumption of oxygen 
within the headspace of the culture bottle and reports that growth response with a visible signal.   
 
REAGENTS 
VersaTREK Myco Formula * 
(H2O) Processed Water 12.5 ml 
(MDK) Middlebrook 7H9 Broth 0.56 % w/v  
(CAS) Casitone 0.12 % w/v 
(GLY) Glycerol 0.24 % w/v 
(SBC) Sodium Bicarbonate 0.026 % w/v 
VersaTREK Myco also contains sponges. 
 
VersaTREK Myco GS Formula* 
(H2O) Processed Water 50 ml 
(BSA) Bovine Serum Albumin 7.5% w/v  
(DEX) Dextrose 3.0% w/v 
(OLA) Oleic Acid 0.09% v/v 
(CAT) Catalase 0.003% w/v 
(NaCl) Sodium Chloride 1.27% w/v 
 
VersaTREK Myco AS and VersaTREK Myco PVNA contain a lyophilized mixture of antimicrobial agents that are rehydrated to 25 ml. 
VersaTREK Myco AS Formula* VersaTREK Myco PVNA Formula* 
(H2O) Processed Water 25 ml (H2O) Processed Water 25 ml 
(PXB) Polymyxin B 0.02% w/v (PXB) Polymyxin B 0.02% w/v  
(AZL) Azlocillin 0.0075% w/v (NA) Nalidixic Acid 0.06% w/v  
(FOS) Fosfomycin 0.054% w/v (AMB) Amphotericin B 0.015% w/v 
(NA) Nalidixic Acid 0.042% w/v (VAN) Vancomycin 0.009% w/v 
(AMB) Amphotericin B 0.015% w/v (SA) Solubilizing Agent 5% w/v 
(STB) Stabilizer 1% w/v 
(FIL) Filler 7.7% w/v 
 
*Adjusted and/or supplemented to meet performance criteria. 
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PRECAUTIONS 
1.  For In Vitro Diagnostic Use. 
 
2.  Refer to VersaTREK Myco AS or VersaTREK Myco PVNA Material Safety Data Sheets for complete hazard information. 
 
3.  WARNING!  POTENTIAL INFECTIOUS TEST SPECIMEN.  Infectious agents may be present in specimens.  Reagents contain material of animal 
origin and so are potential carriers or transmitters of disease.  Follow Universal Precautions and institutional policy in handling and disposing of 
infectious agents. 
 
4.  Working with M. tuberculosis grown in culture, the recommendation is for Biosafety Level 3 practices, containment equipment, and facilities.4 
 
5.  The VersaTREK Connector contains a sharp recessed needle that is sterile upon first removing the seal, but is potentially contaminated upon 
termination of use.   
 
Follow institutional policy for handling and disposing of blood-contaminated devices.  (Do not handle in a casual manner.  Sterilize prior to disposal.  
Dispose in an approved sharps container.  Do not reuse.) 
 
6.  Visually inspect all bottles for contamination, cracks, or other signs of deterioration.  Do not use bottles that appear turbid or damaged. 
 
7.  Use only needle locking syringes. 
 
8.  Autoclave all VersaTREK Myco bottles prior to disposal. 
 
9.  If seal is broken, DO NOT USE VersaTREK connector and discard in sharps container. 
 
 
STORAGE 
VersaTREK Myco: Store at 15-30°C.  Protect from light.  DO NOT FREEZE. Broth should appear colorless; do not use if turbid. 
 
VersaTREK Myco GS: Store at 2-8°C.  Protect from light. 
 
VersaTREK Myco AS and VersaTREK Myco PVNA: Store at 2-8°C.  Upon rehydration, store at 2-8°C and use within 5 days or aliquot, store at  
-20°C and use within 3 months.  Once thawed, do not refreeze. 
 
 
SPECIMEN COLLECTION PRINCIPLES 
Specimens from the following sources were used during the clinical evaluation of the VersaTREK/ESP Culture System II:  respiratory (including 
sputum, lavage, etc.), body fluids (such as CSF, synovial fluid, pleural fluid, etc.), urine, stool, gastric aspirates, tissues, blood, and bone marrow.  
Collect and process specimens from different body sites as described in Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level III Laboratory4 and in 
the Clinical Microbiology Procedures Handbook5 or as described in your laboratory procedure manual. 
 
Note: Blood and bone marrow specimens must be processed using one of the following procedures before inoculating VersaTREK Myco bottles: 
 
1.  Isolator tubes: Follow the Isolator manufacturer's directions for lysis and concentration.  Inoculate VersaTREK Myco with 1 ml of sediment. 
 
2.  Distilled water lysis of whole blood cells: 
a.  Collect 5-10 ml whole blood into a sterile Vacutainer tube containing Sodium Polyanetholesulfonate (SPS) or heparin.  (A minimum specimen of at 
least 5 ml is preferred.)  Invert the tube several times. 
b.  Transfer the total specimen to a conical 50 ml centrifuge tube. 
c.  Add sterile distilled water to the 40 ml mark on the tube.  This will cause lysis of the cells. 
d.  Centrifuge at 3000 x g for 20 minutes.  Decant the supernatant. 
e.  Add 1-2 ml of phosphate buffer to the sediment.  Use 1 ml of the resulting specimen to inoculate VersaTREK Myco (#7 below). 
 
3.  Buffy coat procedure: 
a.  Use only blood received in tubes containing SPS or heparin.  Tubes containing Edetic Acid (EDTA) are unacceptable because even trace amounts 
of EDTA inhibit mycobacterial growth. 
b.  Spin the tube at 1000 RPM for 10 minutes. 
c.  Using a pipette, remove the buffy coat and as small an amount of red blood cells as possible.  Place in a sterile tube.  Use 1 ml of the buffy coat to 
inoculate VersaTREK Myco (#7 below). 
 
 
PROCEDURE 
Materials Provided: 
VersaTREK Myco  
VersaTREK Myco GS 
VersaTREK Myco AS or VersaTREK Myco PVNA 
VersaTREK Connector 
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Materials Required But Not Provided: 
Sterile distilled or deionized water 
Middlebrook 7H10 or other mycobacterial agar or egg-based medium 
Autoclave 
N-acetyl-L-cysteine powder 
Sterile 0.067 M phosphate buffer, pH 6.8 
Centrifuge 
CO2 incubator, 37°C 
Sterile tuberculin syringes with permanently attached needles 
Sterile Pipettes (optional) 
Mycobactericidal disinfectant (e.g., AmphylTM, OMNITM, etc.) 
Alcohol swabs 
Vortex mixer 
Sterile 50 ml conical polypropylene centrifuge tubes 
Biological safety cabinet 
Microscope 
Materials for staining slides 
Quality Control organisms:   
   M.tuberculosis ATCC® 27294 
   M.avium ATCC® 25291   
   M.intracellulare ATCC® 13950  
 
Inoculation of VersaTREK Myco Culture Bottles 
1.  Disinfect the VersaTREK Myco AS or VersaTREK Myco PVNA bottle stopper with alcohol. 
 
2.  Aseptically reconstitute VersaTREK Myco AS or VersaTREK Myco PVNA by injecting 25 ml sterile distilled or deionized water through the 
disinfected septum using a needle and syringe.  There will be enough reagent for 50 bottles. 
 
3.  Label the VersaTREK Myco culture bottle with patient information. 
 
4.  Disinfect the bottle stopper with alcohol. 
 
5.  Aseptically add 1 ml of VersaTREK Myco GS by injecting through the septum with a needle and syringe. 
 
6.  Aseptically add 0.5 ml of VersaTREK Myco AS or VersaTREK Myco PVNA solution by injecting through the septum with a needle and syringe. 
 
7.  Add up to 1 ml of concentrated clinical specimen with a needle and syringe.   
NOTE: Significant overfilling of the bottle may cause false positive results and, in the case of blood specimens from Isolator tubes, may cause 
inhibition of growth.   
 
Inoculate 0.1 ml of specimen on a Middlebrook 7H10 agar plate or other mycobacterial solid agar or egg-based medium.2 
 
NOTE: Alternatively, steps 2 and 5-7 may be performed by opening the bottles and adding the reagents and sample using sterile pipettes. Care must 
be taken to maintain aseptic technique. The stopper and cap must be reseated properly to guarantee a sealed system. If the stopper and cap are not 
seated properly, a leak bottle error will occur. 
 
8.  Wipe the culture bottle and stopper with mycobactericidal disinfectant. 
 
9.  Mix by inverting several times. 
 
10.  Remove the seal from the bottom of a VersaTREK Connector.  Place the needle end of the connector over the culture bottle neck and press 
vertically down to puncture the culture bottle stopper.   
 
NOTE: Do not invert the culture bottle while the VersaTREK Connector is on the bottle.  Fluid in the needle may interfere with the pressure readings 
for the bottle.  
 
11.  Record the desired patient information in the VersaTREK/ESP Culture System II computer. 
 
12.  Place the culture bottle with VersaTREK Connector into the instrument. 
 
13.  When the instrument indicates via a steady red light that a particular bottle location contains a positive culture, remove the bottle according to the 
procedures specified in the VersaTREK/ESP Culture System II Operator's Manual. 
 
14.  Allow the bottle to vent through the VersaTREK Connector.  In a biological safety cabinet, remove the VersaTREK Connector from the bottle and 
dispose of it in an approved sharps infectious waste container. 
 
15.  Vortex the specimen thoroughly to dislodge organisms from the sponge. 
 
16.  After the bottle stopper has been disinfected, obtain specimens for acid-fast staining and subculture using a syringe and needle.  If acid-fast 
organisms are found on the smear, proceed with organism identification.  If no organisms are seen on the smear, attach a new VersaTREK Connector, 
return the bottle to the VersaTREK/ESP Culture System II Instrument and continue incubation.  If non-acid-fast organisms are seen on the smear, the 
bottle contents may be reprocessed through another decontamination procedure and inoculated into a fresh VersaTREK Myco bottle, or discarded and 
another specimen requested. 
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17. Organism identification may be determined using nucleic acid probes (AccuProbe).  Remove 1.0 ml from a well mixed VersaTREK bottle, 
centrifuge at 3500 x g for 15 minutes to concentrate the growth.  (If the isolate is from a blood culture, the pellet should be resuspended in 0.67M 
phosphate buffer pH 6.8, vortexed and recentrifuged.  This should be repeated until the supernatant is clear.)  Resuspend pellets with 7H9 broth to a 
McFarland 1 equivalent and assay using the AccuProbe (GenProbe, San Diego, CA) kit following manufacturer's instructions for broth culture method.  
It is recommended that if the RLU value falls within the equivocal range (10,000-29,000 RLUs), the specimen is retested. 
 
18.  At the end of the incubation period (6 weeks or as defined by your laboratory procedure manual), a bottle not exhibiting a positive growth 
response should be visually inspected for turbidity.  If the bottle is turbid, obtain a sample for acid-fast staining and subculture as described above.  If 
evidence of turbidity is lacking, the bottle may be discarded.  Sterilize bottle contents prior to disposal. 
 
 
RESULTS 
The detection of microbial growth in the VersaTREK/ESP Culture System II is based on the sensitive measurement of gas production and/or gas 
consumption within the headspace of a sealed culture bottle.  This information is used to generate a curve for each bottle.  An internal algorithm 
analyzes the information to determine the status of each specimen.  When a certain set of conditions is met, a bottle is flagged as positive.  There are 
approximately 106 CFU/ml of mycobacteria at the time of detection. 
 

TABLE 1. REPORTING RESULTS. 
Bottle and Smear Status Report 
Signal+ AFB positive;  
Acid-Fast Bacilli + (AFB+) identification pending 
 
Signal+ No report; or specimen contaminated with non-mycobacterial organisms; 
AFB - unable to determine presence/absence of AFB 
 
 
QUALITY CONTROL 
A Certificate of Analysis is included with each lot of VersaTREK Myco.  Each lot conforms to TREK's quality assurance criteria.  If desired, the 
procedure below can be followed for additional testing. 
 
1.  Add 1 ml VersaTREK Myco GS and 0.5 ml rehydrated VersaTREK Myco AS or VersaTREK Myco PVNA to a VersaTREK Myco culture bottle. 
 
2.  QC organisms may be used from frozen aliquots or solid medium.  Prepare a suspension in sterile 0.85% saline equivalent to a McFarland 
standard No.1 (approximately 107 CFU/ml).  Allow clumps of organism to settle for 30 minutes.  Dilute the organism to 104 CFU/ml in sterile saline.  
Inoculate the bottle with 1 ml of diluted organism. 
 

TABLE 2. EXPECTED QC RESULTS. 
Organism ATCC® CFU/ ml Days to Positive 
M. tuberculosis 27294 104 6-10 
M. avium 25291 104 4-8 
M. intracellulare 13950 104 4-8 
 
 
LIMITATIONS  
1.  Recovery of mycobacteria in the VersaTREK Myco bottle is dependent on the quality of specimen collected, the numbers of culturable organisms in 
the specimen volume, and the method of processing.  Adherence to procedural instructions is critical for optimum recovery of mycobacteria.  
Contamination with saprophytic mycobacteria in tap water or other laboratory reagents and equipment may cause positive results (recovery of 
environmental bacteria not in the clinical specimen). 
 
2.  Decontamination by the N-Acetyl-L-Cysteine-Sodium Hydroxide (NALC-NaOH) or Oxalic Acid method is recommended.  Other decontamination 
methods have not been tested in conjunction with VersaTREK Myco culture medium.  Digestant decontaminants may have harmful effects on 
mycobacteria. 
 
3.  Mycobacteria may vary in acid-fastness depending on strain, age of culture and other variables.  All bottles with a positive VersaTREK/ESP Culture 
System II signal or appearing turbid should be subcultured to both selective and non-selective mycobacterial media.  Non-mycobacterial species may 
overgrow mycobacteria present.  Such culture bottles should be decontaminated and recultured. 
 
4.  VersaTREK Myco bottles with a positive signal may contain one or more species of mycobacteria and/or other non-mycobacterial species. 
Identification of mycobacteria present requires subculture and additional procedures to identify organisms present.  The consistency of microscopic 
morphology in VersaTREK Myco bottles has not been established. 
 
5.  VersaTREK Myco bottles are incubated at 35°C, potentially precluding the recovery of mycobacteria requiring other incubation temperatures (e.g., 
M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum).  Recovery of such organisms requires additional culture methods.  Organisms with special growth 
requirements (e.g., M. haemophilum) may not be recovered in VersaTREK Myco when incubated at the appropriate temperature.  The following 
isolates have been recovered either in clinical studies or analytical studies: M. tuberculosis, M. avium-intracellulare, M. kansasii, M. fortuitum, M. bovis, 
M. chelonae, M. gordonae, M. scrofulaceum, M. xenopi, M. szulgai, M. phlei, M. smegmatis, M. simiae, M. marinum, M. malmoense. 
 
6.  Inversion of the VersaTREK Myco bottles after attachment of the VersaTKEK Connector may interfere with the pressure readings for the bottle and 
is not recommended. 
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7.  Results from the AccuProbe should be interpreted in conjunction with other laboratory and clinical data available to the clinician.  A positive 
AccuProbe result does not rule out a mixed mycobacteria culture. 
 
 
PERFORMANCE CHARACTERISTICS 
VersaTREK/ESP Culture System II permits recovery of mycobacteria from clinical specimens.  Isolation of mycobacteria in the VersaTREK/ESP 
Culture System II from 3001 specimens was compared to the BACTEC 460 radiometric broth system in a multi-center study.  A subset of the total 
(2805 specimens) was also compared to conventional egg and agar-based media.  The laboratories participating in the study were geographically 
distributed throughout the United States and included large and small teaching and private hospitals with varying patient populations (including AIDS 
and Cystic Fibrosis patients).  A total of 363 specimens were positive in the VersaTREK/ESP Culture System II/BACTEC 460 comparison representing 
a positivity rate of 12%.  Of these positive cultures, 306 (84%) were recovered in the VersaTREK/ESP Culture System II Instrument and 268 (74%) 
were recovered in the BACTEC system.  In the comparison, all of conventional solid media combined detected 92% of the specimens that grew 
mycobacteria. 
 
The VersaTREK/ESP Culture System II Instrument demonstrated a 1.1% false positive (signal positive, no organisms seen) and a 0.6% false negative 
rate (signal negative, subculture AFB positive).  The false negative rate is based upon the staining and/or subculturing of all specimens positive by any 
method plus 10% of the specimens negative by all three methods.  The initial contamination rate was 8.8% and the final was 4.2%. 
 
Positive specimens were distributed among the following specimen sources: respiratory (72%), blood (15%), stool (5%), tissue (3.6%), sterile fluids 
(2.2%), urine (1.4%), and wound (0.8%). 
 
The use of nucleic acid probes for mycobacteria identification directly from a positive VersaTREK Myco bottle has been shown to be accurate and 
reliable.6 Positive VersaTREK Myco bottles (n=360) were tested with two AccuProbe probes on the day of positivity as described under Procedure.  
The probes used were determined by pellet pigmentation.  A buff colored pellet was tested with probes specific for M. tuberculosis complex and M. 
avium complex (MAC), while a chromogenic pellet was tested with probes specific for MAC and M. gordonae.  Bottles yielding equivocal probe results 
were incubated at 35°C for 1 – 3 days before a repeat probe was performed.  Results of the study are shown in Table 4.  Seven isolates were negative 
for all probes used and were ultimately identified as other mycobacteria species. 
 

 
TABLE 3. SUMMARY OF CLINICAL RESULTS. 

  Microorganisms Recovered by:  
Mycobacterium TOTAL TOTAL VersaTREK/ VersaTREK/ BACTEC SOLID 
SPECIES ISOLATESa VersaTREK/ ESP, BACTEC, ESP ONLY ONLY ONLY 
  ESPb and SOLID  
M. tuberculosis 68 62 52 1 1 4 
M. avium-intracellulare 170 159 89 36c,d 2 3 
M. kansasii 7 7 5 0 0 1 
M. fortuitum 5 3 0 2 0 1 
M. bovis 1 1 1 0 0 0 
M. chelonae 9 8 4 0 0 0 
M. gordonae 30 20 3 10d 0 4 
M. scrofulaceum 1 0 0 0 0 1 
M. xenopi 6 6 2 0 2 0 
M. szulgai 3 3 3 0 0 0 
M. species (other) 8 7 1 2 1 1 
TOTAL 308 276 160 51c, d 6 15 
 
a.  The number of organisms recovered by any method from specimens tested by all three methods. 
b.  The total number of organisms recovered in the VersaTREK/ESP Culture System II. 
c.  p <0.05 for comparison between VersaTREK/ESP and BACTEC using the McNemar modification of the chi-square test. 
d.  p <0.05 for comparison between VersaTREK/ESP and solid media using the McNemar modification of the chi-square test.  
 

 
TABLE 4. DIRECT TESTING OF POSITIVE VERSATREK/ESP 

MYCO BOTTLES WITH ACCUPROBESa 

Organism Total Initial Probe Initial Probe Initial Probe Probe Positive 
  Positive Equivocal Negative After Retestb 
M. avium complex       
Blood specimens 51 43 (84.3%) 8 (15.7%) 0 51 (100%) 
Other specimens 226 199 (88.1%) 24 (10.6%) 3 (1.3%) 226 (100%)  
 
M. tuberculosis complex      
Blood specimens 1 1 (100%) 0 0 1 (100%) 
Other specimens 37 29 (78.4%) 6 (16.2%) 2 (5.4%) 37 (100%) 
  
M. gordonae 38 37 (97.4%) 1 (2.6%) 0 38 (100%) 
TOTAL 353 310 38 5 353 
 
a.  GenProbe, San Diego, CA 
b.  Multiple retests were required for a final identification of some isolates.  For MAC specimens from blood, 1.96%.  For MAC specimens from sources 
other than blood, 1.33%.  For M. tuberculosis specimens from sources other than blood, 5.4%. 
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HAZARD INFORMATION 
VersaTREK Myco PVNA  
Xn Harmful 
R42/43 May cause sensitization by inhalation and skin contact. 
S26 In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice. 
S36 Wear suitable protective clothing.   
 
VersaTREK Myco AS 
Xn Harmful 
R42/43 May cause sensitization by inhalation and skin contact. 
R48/23/24/25  Toxic: danger of serious damage to health by prolonged exposure through inhalation, in contact with skin and if swallowed. 
R45 May cause cancer. 
S7 Keep container tightly closed. 
S22 Do not breathe dust. 
S24/25  Avoid contact with skin and eyes. 
S26 In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice. 
S36 Wear suitable protective clothing.  
S45 In case of accident or if you feel unwell, seek medical advice immediately (show the label where possible). 
 
REFERENCES 
1.  Westwood, S.A. 1993. Diagnostic mycobacteriology: Current challenges and technologies. Lab. Med. 24:357-361. 
2.  Tenover, F.C., J.T. Crawford, R.E. Huebner, L.J. Geiter, C.R Horsburgh, Jr., and R.C. Good. 1993. The resurgence of tuberculosis: Is your 
laboratory ready?  J. Clin. Microbiol. 31:767-770. 
3.  Stratton, C.W. 1992. The resurgence of tuberculosis. Inf. Dis. Newsl. 11:73-80. 
4.  Kent, P.T., and G.P. Kubica. 1985. Public health mycobacteriology: A guide for the level III laboratory. USDHHS, Centers for Disease Control, 
Atlanta, GA. 
5.  Master, R.M. 1992. Clinical microbiology procedures handbook. Coordinating ed., HD Isenberg. American Society for Microbiology, Washington, 
DC. 
6.  LaBombardi, V.J., L. Carter, and S. Massarella. 1997. Use of nucleic acid probes to identify mycobacteria directly from Difco ESP-Myco bottles. J. 
Clin. Microbiol. 35:1002-1004. 
 
 

 
For additional information call TREK Technical Support at 1.800.642.7029. 
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APLICACIONES PREVISTAS 
VersaTREK Myco y VersaTREK Myco GS, junto con VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA, es un caldo de cultivo selectivo para ser 
utilizado con el instrumento del VersaTREK o el ESP Culture System II para la recuperación de micobacterias de muestras corporales estériles y de 
muestras clínicas digeridas y descontaminadas. 
 
RESUMEN Y DESCRIPCIÓN 
El laboratorio de microbiología clínica puede recibir varias muestras de cultivos de micobacterias. Estos cultivos pueden incluir muestras del aparato 
respiratorio, sangre y otros fluidos corporales generalmente estériles, orina, heces, tejidos y lavados gástricos. Los métodos convencionales de cultivo 
que implican la digestión y concentración permiten la detección de micobacterias. Sin embargo, los resultados no están disponibles antes de 2 - 8 
semanas. Son necesarias varias semanas adicionales para completar las pruebas de sensibilidad. El diagnóstico rápido de la tuberculosis es 
importante para iniciar el tratamiento farmacológico adecuado y para el establecimiento de medidas para evitar la propagación de esta enfermedad 
altamente contagiosa. Un retraso en el tratamiento, en especial para las cepas de M. tuberculosis (MDR-TB) resistentes a múltiples fármacos, puede 
ocasionar un fallo del tratamiento y la muerte de los pacientes.3  Para solucionar estos problemas, se insta a los microbiólogos clínicos a que utilicen 
las pruebas de diagnóstico más rápidas y sensibles que permitan ofrecer resultados fiables. Los expertos de los Centros para el Control de 
Enfermedades (CDC) han realizado varias recomendaciones sobre las pruebas de micobacterias, y han incluido el uso de medios de cultivo líquidos y 
sólidos para el cultivo de micobacterias.2 
 
VersaTREK/ESP Culture System II combina un caldo de cultivo líquido (VersaTREK Myco), un suplemento de crecimiento (VersaTREK Myco GS) y - 
para muestras potencialmente contaminadas - un suplemento antibiótico (VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA) para la recuperación 
óptima de micobacterias, con un sistema de detección que incuba automáticamente y monitoriza de forma continua los frascos de cultivo inoculados 
con muestras sospechosas de contener micobacterias. Las esponjas en los frascos VersaTREK Myco proporcionan una matriz de soporte del 
crecimiento y aumentan el área de superficie expuesta al oxígeno del espacio de aire. La tecnología del VersaTREK/ESP Culture System II está 
basada en la detección de los cambios de presión del espacio de aire en el interior de un frasco hermético. El VersaTREK/ESP Culture System II 
monitoriza los cambios en la producción o en el consumo de gas debido al crecimiento microbiano. Se ha desarrollado un algoritmo especial para la 
detección de micobacterias de crecimiento muy lento.  
 
PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO 
Las muestras debidamente preparadas se inoculan con una jeringuilla y aguja en los frascos VersaTREK Myco que incluyen VersaTREK Myco GS y 
VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA para muestras potencialmente contaminadas. VersaTREK Myco PVNA debe utilizarse cuando está 
previsto un retraso superior a 8 horas antes del procesamiento. El VersaTREK Connector se fija a cada frasco para establecer una ruta de 
monitorización estéril con el instrumento del VersaTREK/ESP Culture System II. Una membrana hidrófoba en el VersaTREK Connector evita la 
formación de aerosol. La información clínica se introduce en el ordenador del sistema y el frasco se coloca adecuadamente en el instrumento para 
una incubación a 35°C en condiciones estacionarias. 
 
El VersaTREK/ESP Culture System II detecta el crecimiento de micobacterias monitorizando automáticamente (cada 24 minutos) el porcentaje de 
consumo de oxígeno en el interior del espacio de aire del frasco de cultivo, y notifica la respuesta de crecimiento con una señal visible.   
 
REACTIVOS 
Fórmula de VersaTREK Myco * 
(H2O) Agua procesada 12,5 ml 
(MDK) Caldo Middlebrook 7H9 0,56 % w/v  
(CAS) Casitona 0,12 % w/v 
(GLY) Glicerol 0,24 % w/v 
(SBC) Bicarbonato sódico 0,026 % w/v 
VersaTREK Myco también contiene esponjas. 
 
Fórmula de VersaTREK Myco GS * 
(H2O) Agua procesada 50 ml 
(BSA) Albúmina de suero bovino 7,5% w/v  
(DEX) Dextrosa 3,0% w/v 
(OLA) Ácido oleico 0,09% v/v 
(CAT) Catalasa 0,003% w/v 
(NaCl) Cloruro sódico 1,27% w/v 
 
VersaTREK Myco AS y VersaTREK Myco PVNA contienen una mezcla liofilizada de agentes antimicrobianos que son rehidratados hasta 25 ml. 
Fórmula de VersaTREK Myco AS * Fórmula de VersaTREK Myco PVNA * 
(H2O) Agua procesada 25 ml (H2O) Agua procesada 25 ml 
(PXB) Polimixina B 0,02% w/v (PXB) Polimixina B 0,02% w/v  
(AZL) Azlocilina 0,0075% w/v (NA) Ácido nalidíxico 0,06% w/v  
(FOS) Fosfomicina 0,054% w/v (AMB) Anfotericina B 0,015% w/v 
(NA) Ácido nalidíxico 0,042% w/v (VAN) Vancomicina 0,009% w/v 
(AMB) Anfotericina B 0,015% w/v (SA) Agente solubilizante 5% w/v 
(STB) Estabilizante 1% w/v 
(FIL) Relleno 7,7% w/v 
 
*Ajustado y/o suplementado para cumplir los criterios de rendimiento. 
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PRECAUCIONES 
1.  Para aplicaciones de diagnóstico in vitro. 
 
2.  Consulte la documentación de seguridad del VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA para obtener información completa de los riesgos. 
 
3.  ¡ADVERTENCIA!  MUESTRA DE PRUEBA POTENCIALMENTE INFECCIOSA. 
Las muestras pueden contener agentes infecciosos. Los reactivos contienen material de origen animal, por lo que son posibles portadores o 
transmisores de enfermedades. Siga las precauciones universales y la normativa del centro a la hora de manipular y desechar los agentes 
infecciosos. 
 
4.  Si se trabaja con M. tuberculosis en cultivos, se recomiendan las prácticas, equipos de contención e instalaciones de nivel 3 sobre seguridad 
biológica.4 
 
5.  El VersaTREK Connector contiene una aguja embutida y afilada, esterilizada hasta que se retira el precinto pero que se puede contaminar 
después del uso.   
 
Cumpla las normas de trabajo para la manipulación y eliminación de dispositivos contaminados con sangre. (No manipule los instrumentos de forma 
despreocupada. Realice una esterilización antes de desechar. Deseche en un contenedor autorizado. No vuelva a utilizar los dispositivos). 
 
6.  Verifique visualmente todos los frascos en busca de contaminación, grietas u otros signos de deterioro. No utilice frascos que estén turbios o 
dañados. 
 
7.  Utilice sólo jeringuillas con bloque de aguja. 
 
8.  Esterilice en el autoclave todos los frascos de VersaTREK Myco antes de desecharlos. 
 
9.  Si la junta está rota, NO UTILICE el VersaTREK Connector y deséchelo en un contenedor. 
 
ALMACENAMIENTO 
VersaTREK Myco: Guarde a 15-30°C. Proteja de la luz. NO LO CONGELE. El caldo de cultivo debe ser incoloro; no lo utilice si está turbio. 
 
VersaTREK Myco GS: Guarde a 2-8°C. Proteja de la luz. 
 
VersaTREK Myco AS y VersaTREK Myco PVNA: Guarde a 2-8°C. Después de la rehidratación, guarde a 2-8°C y use antes de 5 días; si es 
alícuota, guarde a -20°C y use antes de 3 meses. Una vez descongelado, no lo vuelva a congelar. 
 
 
PRINCIPIOS DE RECOGIDA DE MUESTRAS 
Se utilizaron muestras del siguiente origen durante la evaluación clínica del VersaTREK/ESP Culture System II:  aparato respiratorio (incluidos 
esputo, lavado, etc.), fluidos corporales (tales como CSF, líquido sinovial, líquido pleural, etc.), orina, heces, aspirados gástricos, tejidos, sangre y 
médula ósea. Recoja y procese las muestras de diferentes partes corporales según se describe en la guía Public Health Mycobacteriology: A Guide 
for the Level III Laboratory4 y en el manual Clinical Microbiology Procedures Handbook5 o según el manual de procedimiento de su laboratorio. 
 
Nota: Las muestras de sangre y médula ósea deben ser procesadas mediante uno de los siguientes procedimientos antes de inocular frascos 
VersaTREK Myco: 
 
1.  Tubos Isolator: Siga las instrucciones del fabricante de Isolator para lisis y concentración. Inocule VersaTREK Myco con 1 ml de sedimento. 
 
2.  Lisis de agua destilada de células sanguíneas completas: 
a.  Extraiga de 5 – 10 ml de sangre completa en un tubo Vacutainer que contenga polianetolsulfonato de sodio (SPS) o heparina.  (Se recomienda 
una muestra mínima de al menos 5 ml.)  Invierta el tubo varias veces. 
b.  Transfiera toda la muestra a un tubo centrifugador cónico de 50 ml. 
c.  Añada agua destilada estéril hasta la marca de 40-ml en el tubo, lo que provocará la lisis de las células. 
d.  Centrifugue a 3000 x g durante 20 minutos. Decante el sobrenadante. 
e.  Añada de 1 a 2 ml de tampón de fosfato en el sedimento. Use 1 ml de la muestra resultante para inocular VersaTREK Myco (punto #7 a 
continuación). 
 
3.  Procedimiento de capa leucocitaria: 
a.  Use sólo sangre recibida en tubos que contengan SPS o heparina. Los tubos que contengan ácido edético  (EDTA) no son aceptables porque 
incluso trazas de EDTA inhiben el crecimiento de micobacterias. 
b.  Haga girar el tubo a 1000 RPM durante 10 minutos. 
c.  Con una pipeta, retire la capa leucocitaria y la cantidad más pequeña de hematíes posible. Póngala en un tubo estéril. Use 1 ml de la capa 
leucocitaria para inocular VersaTREK Myco (punto #7 a continuación). 
 
 
PROCEDIMIENTO 
Materiales suministrados: 
VersaTREK Myco  
VersaTREK Myco GS 
VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA 
VersaTREK Connector 
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Materiales necesarios pero no suministrados: 
Agua destilada o desionizada estéril 
Middlebrook 7H10 u otro agar micobacteriano o caldo de cultivo basado en huevos  
Autoclave 
Polvo N-acetil-L-cisteína 
Tampón de fosfato estéril 0,067 M, pH 6,8 
Centrifugador 
Incubadora CO2, 37°C 
Jeringuillas de tuberculina estériles con agujas permanentemente colocadas  
Pipetas estériles (opcional) 
Desinfectante micobactericida (ej.: AmphylTM, OMNITM, etc.) 
Tampones de alcohol 
Mezclador de vórtice 
Tubos centrifugadores cónicos estériles de polipropileno 50-ml  
Armazón de seguridad biológica  
Microscopio 
Materiales para muestras de tinción 
Organismos de control de calidad:   
   M.tuberculosis ATCC® 27294 
   M.avium ATCC® 25291  
   M.intracellulare ATCC® 13950  
 
Inoculación de frascos de cultivo VersaTREK Myco 
1.  Desinfecte el tapón del frasco VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA con alcohol. 
 
2.  Reconstituya asépticamente VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA inyectando 25 ml de agua destilada o desionizada estéril a través 
del septo desinfectado con una aguja y jeringuilla. Habrá suficiente reactivo para 50 frascos. 
 
3.  Etiquete el frasco de cultivo VersaTREK Myco con la información del paciente. 
 
4.  Desinfecte el tapón del frasco con alcohol. 
 
5.  Añada asépticamente 1 ml de VersaTREK Myco GS inyectando a través del septo con una aguja y jeringuilla. 
 
6.  Añada asépticamente 0,5 ml de solución VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA inyectando a través del septo con una aguja y 
jeringuilla. 
 
7.  Añada hasta 1 ml de muestra clínica concentrada con una aguja y jeringuilla.   
NOTA: Un llenado excesivo del frasco puede provocar falsos resultados positivos y, en el caso de muestras sanguíneas en tubos Isolator, puede 
ocasionar una inhibición del crecimiento.   
 
Inocule 0,1 ml de muestra en una placa de agar Middlebrook 7H10 o en otro agar sólido micobacteriano o caldo de cultivo basado en huevos.2 
 
NOTA: Alternativamente, los pasos 2 y 5-7 pueden efectuarse abriendo los frascos y agregando los reactivos y la muestra mediante pipetas estériles. 
Se debe tener cuidado de mantener una técnica aséptica. El tapón y el capuchón deben recolocarse adecuadamente para garantizar un sistema 
hermético. Si el tapón y el capuchón no están colocados correctamente, se producirá un error de pérdida en el frasco. 
 
8.  Limpie el frasco y el tapón con desinfectante micobactericida. 
 
9.  Mezcle invirtiendo varias veces. 
 
10.  Extraiga la junta de la parte inferior de un VersaTREK Connector. Ponga el extremo de la aguja del VersaTREK Connector sobre el cuello del 
frasco de cultivo y presione verticalmente hacia abajo hasta perforar el tapón del frasco de cultivo.   
 
NOTA: no invierta el frasco de cultivo mientras el VersaTREK Connector esté en el frasco. El líquido en la aguja puede interferir en las lecturas de 
presión del frasco.  
 
11.  Registre la información del paciente en el ordenador del VersaTREK/ESP Culture System II. 
 
12.  Ponga el frasco de cultivo con el VersaTREK Connector en el instrumento. 
 
13.  Cuando el instrumento indique con una luz roja estable que una ubicación específica del frasco contiene un cultivo positivo, retire el frasco según 
los procedimientos especificados en el Manual del operario del VersaTREK/ESP Culture System II. 
 
14.  Deje purgar el frasco a través del VersaTREK Connector. En un armazón de seguridad biológica, retire el VersaTREK Connector del frasco y 
deséchelo en un contenedor de desechos infecciosos autorizado. 
 
15.  Ponga la muestra en un mezclador de vórtice para extraer los organismos de la esponja. 
 
16.  Cuando se haya desinfectado el tapón del frasco, obtenga muestras para tinciones ácido-alcohol resistentes y subcultivos por medio de una 
jeringuilla y aguja. Si se encuentran organismos ácido-alcohol resistentes en el frotis, continúe con la identificación de organismos. Si no se 
encuentran organismos en el frotis, ponga un nuevo VersaTREK Connector, vuelva a colocar el frasco en el instrumento VersaTREK/ESP Culture 
System II y siga con la incubación. Si no encuentran organismos ácido-alcohol resistentes en el frotis, el contenido del frasco puede volver a 
procesarse mediante otro procedimiento de descontaminación e inocularse en un nuevo frasco VersaTREK Myco, o bien se puede desechar y 
solicitar otra muestra. 
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17. La identificación de organismos se puede determinar utilizando probetas de ácido nucleico (AccuProbe). Extraiga 1,0 ml de un frasco bien 
mezclado de VersaTREK, centrifugue a 3500 x g durante 15 minutos para concentrar el crecimiento (si se aísla desde un cultivo sanguíneo, el 
gránulo puede volver a suspenderse en un tampón de fosfato 0,67M, pH 6,8, y mezclarse en vórtice y recentrifugarse; esto debe repetirse hasta que 
el sobrenadante sea claro). Vuelva a suspender los gránulos con caldo de cultivo 7H9 hasta un equivalente McFarland 1 y analice con el kit 
AccuProbe (GenProbe, San Diego, CA) según las instrucciones del fabricante sobre el método de cultivo. Se recomienda repetir la prueba de la 
muestra si el valor RLU está en el intervalo equívoco (10,000-29,000 RLUs). 
 
18.  Al final del período de incubación (6 semanas o según esté definido en el manual de procedimiento de su laboratorio), se deberá inspeccionar 
visualmente la turbidez de un frasco que no muestre una respuesta de crecimiento positiva.  Si el frasco está turbio, obtenga una muestra de ácido-
alcohol resistente y subcultivo según se ha descrito anteriormente. Si no hay signos de turbidez, el frasco se puede desechar. Esterilice el contenido 
del frasco antes de desecharlo. 
 
RESULTADOS 
La detección del crecimiento microbiano en el VersaTREK/ESP Culture System II está basada en la medición sensible de la producción de gas y/o el 
consumo de gas en el espacio de aire de un frasco de cultivo hermético. Esta información se utiliza para generar una curva para cada frasco. Un 
algoritmo interno analiza la información para determinar el estado de cada muestra. Cuando se cumplen unas condiciones determinadas, un frasco se 
etiqueta como positivo. Existen aproximadamente 106 CFU/ml de micobacterias en el momento de la detección. 
 
 TABLA 1. INFORME DE RESULTADOS. 
Frasco y estado del frotis Informe 
Señal+ AFB positivo;  
Bacilos ácido-alcohol resistentes + (AFB+) Pendiente de identificación 
 
Señal+ Sin informe; o muestra contaminada con organismos no micobacterianos; 
AFB - no se puede determinar la presencia/ausencia de AFB 
 
 
CONTROL DE CALIDAD 
Se incluye un Certificado de análisis con cada lote de VersaTREK Myco. Cada lote está en conformidad con los criterios de garantía de calidad de 
TREK. Si se desea, se puede seguir el procedimiento siguiente para una comprobación adicional. 
 
1.  Añada 1 ml de VersaTREK Myco GS y 0,5 ml de VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA rehidratado en un frasco de cultivo VersaTREK 
Myco. 
 
2.  Pueden utilizarse organismos de control de calidad de alícuotas congelados o medios sólidos. Prepare una suspensión en equivalente salino 
estéril al 0,85% hasta un estándar McFarland Nº.1 (aproximadamente 107 CFU/ml). Deje asentar un conjunto de organismos durante 30 minutos. 
Diluya el organismo a 104 CFU/ml en una solución salina estéril. Inocule el frasco con 1 ml de organismo diluido. 
 
 TABLA 2. RESULTADOS PREVISTOS DE CONTROL DE CALIDAD. 
Organismo ATCC® CFU/ ml Días hasta positivo 
M. tuberculosis 27294 104 6-10 
M. avium 25291 104 4-8 
M. intracellulare 13950 104 4-8 
 
LIMITACIONES  
1.  La recuperación de micobacterias en el frasco VersaTREK Myco depende de la calidad de la muestra obtenida, de la cantidad de organismos 
cultivables en el volumen de muestra y del método de procesamiento. El cumplimiento de las instrucciones del procedimiento es fundamental para la 
recuperación óptima de micobacterias. La contaminación con micobacterias saprofíticas del agua del grifo u otros reactivos y equipos de laboratorio 
pueden ocasionar resultados positivos (recuperación de bacterias ambientales que no están en la muestra clínica). 
 
2.  Se recomienda la descontaminación mediante el método de hidróxido de sodio N-Acetil-L-cisteína (NALC-NaOH) o ácido oxálico. No se han 
comprobado otros métodos de descontaminación en conjunción con el caldo de cultivo VersaTREK Myco. Los descontaminantes digestivos pueden 
tener efectos dañinos en las micobacterias. 
 
3.  Las micobacterias pueden variar en la resistencia al ácido según la cepa, la edad del cultivo y otras variables. Todos los frascos con una señal 
positiva del VersaTREK/ESP Culture System II o cuyo aspecto sea turbio deben ser subcultivados en medios micobacterianos selectivos y no 
selectivos. Las especies no micobacterianas pueden hacer crecer en exceso las micobacterias presentes. Estos frascos de cultivo deben ser 
descontaminados y recultivados. 
 
4.  Los frascos VersaTREK Myco con una señal positiva pueden contener una o más especies de micobacterias y/o otras especies no 
micobacterianas. La identificación de las micobacterias presentes requiere un subcultivo y procedimientos adicionales para identificar los organismos 
presentes. La uniformidad de la morfología microscópica en los frascos VersaTREK Myco no ha sido demostrada. 
 
5.  Los frascos VersaTREK Myco se incuban a 35°C, excluyendo potencialmente la recuperación de micobacterias que requieren otras temperaturas 
de incubación (ej.: M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). La recuperación de estos organismos requiere utilizar métodos de cultivo adicionales. 
Es posible que los organismos con requisitos especiales de crecimiento (ej.: M. haemophilum) no sean recuperados en VersaTREK Myco cuando se 
incuban a la temperatura adecuada. Los siguientes organismos aislados han sido recuperados en estudios clínicos o analíticos: M. tuberculosis, M. 
avium-intracellulare, M. kansasii, M. fortuitum, M. bovis, M. chelonae, M. gordonae, M. scrofulaceum, M. xenopi, M. szulgai, M. phlei, M. smegmatis, 
M. simiae, M. marinum, M. malmoense. 
 
6.  La inversión de los frascos VersaTREK Myco tras la colocación del VersaTKEK Connector puede interferir en las lecturas de presión del frasco, 
por lo que no se recomienda. 
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7.  Los resultados del AccuProbe deben ser interpretados junto con otros datos clínicos y de laboratorio que disponga el investigador clínico. Un 
resultado positivo del AccuProbe no excluye un cultivo de micobacterias mezcladas. 
 
CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO 
VersaTREK/ESP Culture System II permite la recuperación de micobacterias de muestras clínicas. El aislamiento de micobacterias en el 
VersaTREK/ESP Culture System II a partir de 3001 muestras fue comparado con el sistema de caldo radiométrico BACTEC 460 en un estudio 
desarrollado en varios centros. Un subconjunto del total (2805 muestras) también fue comparado con medios convencionales basados en agar y 
huevos. Los laboratorios que participaron en el estudio estaban distribuidos geográficamente por todos los Estados Unidos e incluían hospitales 
privados y de prácticas con diferentes poblaciones de pacientes (incluyendo pacientes con SIDA y fibrosis cística). Un total de 363 muestras dieron 
positivo en la comparación VersaTREK/ESP Culture System II/BACTEC 460, lo que representa un porcentaje de positividad del 12%. De estos 
cultivos positivos, 306 (84%) fueron recuperados en el instrumento del VersaTREK/ESP Culture System II y 268 (74%) fueron recuperados en el 
sistema BACTEC. En la comparación, todos los medios sólidos convencionales combinados detectaron un 92% de las muestras que desarrollaban 
micobacterias. 
 
El instrumento del VersaTREK/ESP Culture System II indicó un 1,1% de falso positivo (señal positiva, no se detectan organismos) y un porcentaje del 
0,6% de falso negativo (señal negativa, subcultivo AFB positivo). El porcentaje de falso negativo está basado en tinciones y/o subcultivos de todas las 
muestras positivas mediante cualquier método, más un 10% de las muestras negativas por los tres métodos. El porcentaje de contaminación inicial 
era del 8,8% y el final de 4,2%. 
 
Se distribuyeron muestras positivas entre las siguientes fuentes de muestras: aparato respiratorio (72%), sangre (15%), heces (5%), tejidos (3,6%), 
fluidos estériles (2,2%), orina (1,4%) y herida (0,8%). 
 
Se ha comprobado que el uso de probetas de ácido nucleico para la identificación de micobacterias directamente de un frasco positivo VersaTREK 
Myco es un método preciso y fiable.6 Se comprobaron frascos VersaTREK Myco con (n=360) dos probetas AccuProbe en el día del resultado 
positivo, según se describe en el procedimiento. Las probetas utilizadas fueron determinadas mediante pigmentación de gránulos. Un gránulo de 
color amarillento fue comprobado con probetas específicas de complejo de M. tuberculosis y complejo M. avium (MAC), y un gránulo cromogénico fue 
comprobado con probetas específicas de MAC y M. gordonae. Los frascos que indicaron resultados equívocos de probeta fueron incubados a 35°C 
durante 1 a 3 días antes de efectuar una repetición de probeta. Los resultados del estudio se muestran en la Tabla 4. Siete organismos aislados 
fueron negativos para todas las probetas utilizadas y en última instancia fueron identificadas como otras especies micobacterianas. 
 
 TABLA 3. RESUMEN DE RESULTADOS CLÍNICOS 
  Microorganismos recuperados por:  
ESPECIES TOTAL TOTAL VersaTREK/ VersaTREK/ BACTEC SÓLO 
de micobacterias AISLADOSa VersaTREK/ ESP, BACTEC, ESP SÓLO SÓLO SÓLIDO 
  ESPb Y SÓLIDO  
M. tuberculosis 68 62 52 1 1 4 
M. avium-intracellulare 170 159 89 36c,d 2 3 
M. kansasii 7 7 5 0 0 1 
M. fortuitum 5 3 0 2 0 1 
M. bovis 1 1 1 0 0 0 
M. chelonae 9 8 4 0 0 0 
M. gordonae 30 20 3 10d 0 4 
M. scrofulaceum 1 0 0 0 0 1 
M. xenopi 6 6 2 0 2 0 
M. szulgai 3 3 3 0 0 0 
M. species (otros) 8 7 1 2 1 1 
TOTAL 308 276 160 51c, d 6 15 
 
a.  El número de organismos recuperados mediante cualquier método de las muestras comprobadas por los tres métodos. 
b.  El número total de organismos recuperados en el VersaTREK/ESP Culture System II. 
c.  p <0,05 para comparar entre VersaTREK/ESP y BACTEC utilizando la modificación de la prueba del chi cuadrado McNemar. 
d.  p <0,05 para comparar entre VersaTREK/ESP y medios sólidos utilizando la modificación de la prueba del chi cuadrado McNemar.  
 
 

TABLA 4. COMPROBACIÓN DIRECTA DE FRASCOS VERSATREK/ESP 
MYCO POSITIVOS CON ACCUPROBESa 

Organismo Total Probeta inicial Probeta inicial Probeta inicial Probeta positiva 
  positiva equívoca negativa tras 2da pruebab 
Complejo M. avium        
Muestras sanguíneas 51 43 (84,3%) 8 (15,7%) 0 51 (100%) 
Otras muestras 226 199 (88,1%) 24 (10,6%) 3 (1,3%) 226 (100%)  
 
Complejo M. tuberculosis  
Muestras sanguíneas 1 1 (100%) 0 0 1 (100%) 
Otras muestras 37 29 (78,4%) 6 (16,2%) 2 (5,4%) 37 (100%) 
  
M. gordonae 38 37 (97,4%) 1 (2,6%) 0 38 (100%) 
TOTAL 353 310 38 5 353 
 
a.  GenProbe, San Diego, CA 
b.  Fue necesario realizar pruebas repetidas múltiples para una identificación final de algunos organismos aislados. Para muestras MAC de origen 
sanguíneo, 1,96%. Para muestras MAC origen no sanguíneo, 1,33%. Para muestras M. tuberculosis de origen no sanguíneo, 5,4%. 
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INFORMACIÓN DE RIESGOS 
VersaTREK Myco PVNA  
Xn Nocivo 
R42/43 Posibilidad de sensibilización por inhalación y por contacto con la piel. 
S26 En caso de contacto con los ojos, lávense inmediata y abundantemente con agua y acúdase a un médico. 
S36 Úsese indumentaria protectora adecuada.  
 
VersaTREK Myco AS 
Xn Harmful 
R42/43 Posibilidad de sensibilización por inhalación y por contacto con la piel. 
R48/23/24/25  Tóxico:  riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposición prolongada por inhalación, contacto con la piel e ingestión. 
R45 Puede causar cáncer. 
S7 Manténgase el recipiente bien cerrado. 
S22 No respirar el polvo. 
S24/25 Evítese el contacto con los ojos y la piel. 
S26 En caso de contacto con los ojos, lávense inmediata y abundantemente con agua y acúdase a un médico. 
S36 Úsese indumentaria protectora adecuada. 
S45 En caso de accidente o malestar, acúdase inmediatamente al médico (si es posible, muéstresele la etiqueta). 
 
BIBLIOGRAFÍA:  pg. 6 
 
Para obtener información adicional, llame al Servicio de Asistencia Técnica de TREK al número 1.800.642.7029. 
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Italiano 
 

VersaTREK Myco, 7111-42 
VersaTREK Myco GS, 7112-42 
VersaTREK Myco AS, 7114-42 

VersaTREK Myco PVNA, 7113-42 
VersaTREK Connector, 7150-44 

 
USO PREVISTO 
VersaTREK Myco, con aggiunto VersaTREK Myco GS e VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA, è un medium di crescita liquido selettivo 
per l’utilizzo sia con lo strumento VersaTREK sia con ESP Culture System II per il recupero in coltura di micobatteri provenienti da campioni corporei 
sterili e da campioni clinici fluidificati e decontaminati.  
 
SOMMARIO E SPIEGAZIONE 
Il laboratorio microbiologico è in grado di raccogliere un’ampia varietà di campioni per la coltura micobatterica.   Tra questi possono essere inclusi 
campioni respiratori, sanguigni e altri liquidi corporei normalmente sterili, urina, feci, tessuti, e lavande gastriche.  I metodi di coltura convenzionali 
riguardanti la fluidificazione e la concentrazione risultano efficaci nel rilevamento dei micobatteri; tuttavia, non sono disponibili risultati prima di 2 – 8 
settimane.  Sono infatti necessarie diverse settimane per completare il test di suscettibilità.  Una diagnosi tempestiva di tubercolosi è necessaria per 
l’inizio di un’adeguata terapia farmacologia e al fine di adottare misure atte a prevenire la diffusione di tale disturbo a elevato contagio.  Un intervento 
tardivo, in particolare delle specie resistenti a trattamento farmacologico multiplo M. tuberculosis (MDR-TB), può provocare un insuccesso nel 
trattamento e la morte del paziente. Per questi problemi, ai microbiologi clinici viene chiesto di utilizzare i test diagnostici più rapidi e sensibili in grado 
di fornire risultati attendibili3.   Gli esperti dei Centri federali per il Controllo delle Malattie (CDC) hanno divulgato numerosi consigli riguardo i test 
micobatterici compreso l’utilizzo d medium sia solido che liquido per la coltura micobatterica2.  
 
VersaTREK/ESP Culture System II combina un medium di coltura liquido (VersaTREK Myco), con un supplemento di crescita (VersaTREK Myco GS) 
e, per i campioni potenzialmente contaminati, con un supplemento antibiotico (VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA) per un ottimale 
recupero dei micobatteri, con un sistema di rilevazione che procede all’incubazione automatica e al monitoraggio continuato dei flaconi di coltura 
inoculati con campioni sospetti o contenenti micobatteri.   Le spugne nei flaconi di VersaTREK Myco forniscono una matrice di supporto alla crescita e 
aumentano l’area di superficie esposta all’ossigeno presente nella parte superiore dei flaconi.   La tecnologia del VersaTREK/ESP Culture System II si 
basa sulla rilevazione delle variazioni di pressione nella parte superiore all’interno di un flacone sigillato.  Il VersaTREK/ESP Culture System II 
monitora le variazioni della produzione e del consumo di gas dovute a crescita microbica.  Per il rilevamento di micobatteri a crescita molto lenta è 
stato elaborato uno speciale algoritmo.   
 
PRINCIPI DELLA PROCEDURA 
I campioni adeguatamente preparati vengono inoculati con una siringa e un ago nei flaconi di VersaTREK Myco a cui è stato aggiunto VersaTREK 
Myco GS e, per campioni potenzialmente contaminati, VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA.  È consigliabile utilizzare VersaTREK Myco 
PVNA in caso di ritardi previsti prima del trattamento superiori a 8 ore.  Viene collegato VersaTREK Connector a ogni flacone per stabilire un percorso 
di monitoraggio sterile con lo strumento VersaTREK/ESP Culture System II   Una membrana idrofobica nel VersaTREK Connector previene 
l’aerosolizzazione.   Le informazioni cliniche vengono inserite nel computer del sistema, e quindi il flacone viene adeguatamente posto nello strumento 
per l’incubazione a 35° C in condizioni stabili.  
 
VersaTREK/ESP Culture System II rileva crescite micobatteriche monitorando automaticamente (ogni 24 minuti) la velocità di consumo dell’ossigeno 
all’interno della parte alta del flacone di coltura registrando la segnalazione della crescita con un segnale visivo.   
 
REAGENTI 
Formula VersaTREK Myco * 
(H2O) Acqua trattata 12,5 ml 
(MDK) Terreno di coltura Middlebrook 7H9  0,56 % p/v 
(CAS) Casitone 0,12 % p/v 
(GLY) Glicerolo 0,24 % p/v 
(SBC) Bicarbonato di sodio 0,026 % p/v 
VersaTREK Myco contiene anche delle spugne. 
 
Formula VersaTREK Myco GS* 
(H2O) Acqua trattata 50 ml 
(BSA) Albumina di siero bovino 7,5% p/v 
(DEX) Destrosio 3,0% p/v 
(OLA) Acido oleico 0,09% v/v 
(CAT) Catalasi 0,003% p/v 
(NaCl) Cloruro di sodio 1,27% p/v 
 
VersaTREK Myco AS e VersaTREK Myco PVNA contengono una miscela liofilizzata di agenti antimicrobici reidratati a 25 ml. 
Formula VersaTREK Myco AS* Formula VersaTREK Myco PVNA* 
(H2O) Acqua trattata 25 ml (H2O) Acqua trattata 25 ml 
(PXB) Polimixina B 0,02% p/v (PXB) Polimixina B 0,02% p/v 
(AZL) Azlocillina 0.0075% p/v (NA) Acido nalidixico 0,06% p/v  
(FOS) Fosfomicina 0,054% p/v (AMB) Amfotericina B 0,015% p/v 
(NA) Acido nalidixico 0,042% p/v (VAN) Vancomicina 0,009% p/v 
(AMB) Amfotericina B 0,015% p/v (SA) Agente solubilizzante 5% p/v 
(STB) Stabilizzatore 1% p/v 
(FIL) Riempitivo 7,7% p/v 
 
*Modificati e/o integrati per soddisfare i criteri di prestazione. 
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PRECAUZIONI 
1.  Per l’utilizzo diagnostico In Vitro.  
 
2.  Fare riferimento alla documentazione per la sicurezza dei materiali VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA per informazioni complete sui 
rischi.  
 
3.  AVVERTENZA!  CAMPIONE DI PROVA POTENZIALMENTE INFETTIVO.  I campioni potrebbero contenere agenti infettivi.  I reagenti contengono 
materiale di origine animale e sono quindi potenziali veicoli o trasmettitori di malattie.  Per la manipolazione e lo smaltimento di agenti infettivi, 
attenersi alle normative istituzionali. 
 
4.  Lavorando con M. tuberculosis cresciuto in coltura, la raccomandazione è valida per le norme, le apparecchiature di contenimento, e le attrezzature 
di Livello di Sicurezza Biologica 3. 4 
 
5.  Il VersaTREK Connector contiene un ago rientrante sterile subito dopo la rimozione del sigillo, ma potenzialmente contaminato subito dopo 
l’utilizzo. 
 
Per la manipolazione e lo smaltimento di dispositivi contaminati con sangue, attenersi alle normative istituzionali.  (Maneggiare con attenzione.    
Sterilizzare prima dello smaltimento  Per lo smaltimento, utilizzare appositi contenitori per rifiuti con pericolo di lesione.  Non riutilizzare.). 
 
6.  Verificare che nessun flacone presenti segni di contaminazione, rottura o altro segno di deterioramento.  Non utilizzare flaconi dall’aspetto torbido o 
con segni di danneggiamento. 
 
7.  Utilizzare solo siringhe con sistema di bloccaggio ago.  
 
8.  Sterilizzare in autoclave tutti i flaconi di VersaTREK Myco prima dello smaltimento. 
 
9.  In caso di sigillo danneggiato, NON UTILIZZARE VersaTREK Connector ed eliminare nel contenitore per rifiuti con pericolo di lesione. 
 
 
CONSERVAZIONE 
VersaTREK Myco: Conservare a una temperatura di 15-30°C in luogo protetto dalla luce.  NON CONGELARE. Il terreno di coltura dovrebbe essere 
incolore; non utilizzare se dall’aspetto torbido.  
 
VersaTREK Myco GS: Conservare a una temperatura di 2-8°C in luogo protetto dalla luce. 
 
VersaTREK Myco AS e VersaTREK Myco PVNA: Conservare a 2-8°C.  In caso di reidratazione, conservare a 2-8°C e procedere all’utilizzo entro 5 
giorni o parte, conservare a -20°C e procedere all’utilizzo entro 3 mesi.  Una volta scongelato, non congelare nuovamente.  
 
NORME PER LA RACCOLTA DEI CAMPIONI 
Durante la valutazione clinica del VersaTREK/ESP Culture System II sono stati utilizzati campioni della seguente provenienza:  respiratori (inclusi 
sputo, lavaggio, ecc.), liquidi corporei (come CSF, liquido sinoviale, liquido pleurico, ecc.), urina, feci, liquidi aspirati gastrici, tessuti, sangue, e midollo 
osseo.  Raccogliere e trattare i campioni prelevati da diverse parti del corpo come descritto in Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level III 
Laboratory4 e in Clinical Microbiology Procedures Handbook5 o come descritto nel manuale di procedura del vostro laboratorio. 
 
Nota: I campioni di midollo osseo e sangue devono essere trattati utilizzando una delle seguenti procedure prima dell’inoculazione dei flaconi di 
VersaTREK Myco: 
 
1.  Tubi Isolator: Seguire le istruzioni del fabbricante dell’Isolator per la lisi e la concentrazione.  Inoculare VersaTREK Myco con 1 ml di sedimento. 
 
2.  Lisi di acqua distillata di cellule sanguigne intere: 
a.  Raccogliere 5-10 ml di sangue intero in un tubo Vacutainer sterile contenente Polianetol-sulfonato di sodio (SPS) o eparina  (è preferibile un 
campione minimo di almeno 5 ml).  Capovolgere il tubo più volte. 
b.  Trasferire l’intero campione in un tubo di centrifuga conico di 50 ml.  
c.  Aggiungere acqua distillata sterile fino all’indicatore di 40 ml del tubo.   Questo darà origine alla lisi cellulare. 
d.  Centrifugare a 3000 x g per 20 minuti.  Decantare il supernatante. 
e.  Aggiungere 1-2 ml di buffer fosfato al sedimento.  Utilizzare 1 ml del campione risultante per inoculare VersaTREK Myco (#7 in basso). 
 
3.  Procedura di buffy-coat: 
a.  Utilizzare esclusivamente sangue raccolto in tubi contenenti SPS o eparina.  Non è possibile utilizzare tubi contenenti Acido Edetico (EDTA) poiché 
tracce di EDTA potrebbero inibire la crescita micobatterica. 
b.  Ruotare il tubo a 1000 RPM per 10 minuti. 
c.  Utilizzando una pipetta, rimuovere il buffy coat e la più piccola quantità possibile di cellule sanguigne rosse.  Porre in un tubo sterile.   Utilizzare 1 
ml del buffy coat per inoculare VersaTREK Myco (#7 in basso). 
 
 
PROCEDURA 
Materiali forniti: 
VersaTREK Myco  
VersaTREK Myco GS 
VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA 
VersaTREK Connector 
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Materiali richiesti ma non forniti: 
Acqua distillata o deionizzata sterile. 
Middlebrook 7H10 o altro agar micobatterico o medium a base di uovo.  
Autoclave 
Polvere di N-acetil-L-cisteina 
0,067 M buffer fosfato sterile, pH 6,8 
Centrifuga 
Incubatrice alla CO2, a 37°C 
Siringhe sterili per tubercolina con aghi permanenti.  
Pipette sterili (opzionali) 
Disinfettante micobatterico (cioè, AmphylTM, OMNITM, ecc.) 
Tamponi imbevuti di alcool 
Mescolatore vortice 
Tubi di centrifuga da 50 ml in polipropilene conici sterili 
Cabina di sicurezza biologica 
Microscopio 
Materiali per la colorazione dei vetrini 
Organismi con Controllo di Qualità:   
   M.tuberculosis ATCC® 27294 
   M.avium ATCC® 25291  
   M.intracellulare ATCC® 13950  
 
Inoculazione di Flaconi di Coltura VersaTREK Myco  
1.  Disinfettare il tappo del flacone VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA con alcool. 
 
2.  Ricostituire asetticamente VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA iniettando attraverso il setto disinfettato 25 ml di acqua deionizzata o 
distillata sterile utilizzando un ago e una siringa.  La quantità di reagente consente di riempire 50 flaconi. 
 
3.  Etichettare il flacone di coltura VersaTREK Myco con le informazioni del paziente. 
 
4.  Disinfettare il tappo del flacone con alcool.  
 
5.  Aggiungere asetticamente 1 ml di VersaTREK Myco GS iniettando attraverso il setto con un ago e una siringa. 
 
6.  Aggiungere asetticamente 0,5 ml di soluzione di VersaTREK Myco o VersaTREK Myco PVNA iniettando attraverso il setto con un ago e una 
siringa. 
 
7.  Aggiungere fino a 1 ml di campione clinico concentrato con una ago e una siringa.    
NOTA: Un eccessivo riempimento del flacone potrebbe dare luogo a risultati falsati con esito positivo e, nel caso di campioni sanguigni provenienti da 
tubi Isolator, inibire la crescita.   
 
Inoculare 0,1 ml di campione su una piastra agar Middlebrook 7H10 o altro agar solido micobatterico o medium a base di uovo. 2 
 
NOTA: In alternativa, è possibile eseguire le fasi 2 e 5-7 aprendo i flaconi e aggiungendo i reagenti e i campioni utilizzando delle pipette sterili. Avere 
cura di mantenere la tecnica asettica.  Il tappo deve essere adeguatamente rimesso in sede per garantire un sistema stagno. Se il tappo non è 
adeguatamente messo in sede, si verificherà una perdita dal flacone. 
 
8.  Strofinare il flacone di coltura e il tappo con disinfettante micobatterico.  
 
9.  Mescolare invertendo più volte. 
 
10.  Rimuovere il sigillo dal flacone di un VersaTREK Connector.  Posizionare l’estremità dell’ago del VersaTREK Connector sul flacone di coltura e 
applicare una pressione verticale per praticare un foro nel tappo del flacone di coltura.   
 
NOTA: Non capovolgere il flacone di coltura mentre VersaTREK Connector si trova sul flacone.  Il liquido nell’ago può interferire con le letture della 
pressione del flacone.   
 
11.  Registrare le informazioni del paziente desiderate nel computer del VersaTREK/ESP Culture System II. 
 
12.  Posizionare il flacone di coltura con VersaTREK Connector nello strumento.  
 
13.  Quando lo strumento indica mediante una luce rossa fissa che un particolare flacone contiene una coltura positiva, rimuovere il flacone secondo 
le procedure specificate nel manuale dell’operatore VersaTREK/ESP Culture System II. 
 
14.  Lasciare svuotare il flacone mediante il VersaTREK Connector.  In una cabina di sicurezza biologica, rimuovere il  VersaTREK Connector dal 
flacone e smaltirlo in un apposito contenitore per rifiuti infetti con pericolo di lesione. 
 
15.  Agitare vorticosamente il campione per staccare gli organismi dalla spugna.  
 
16.  Una volta disinfettato il tappo del flacone, ricavare i campioni per la colorazione acido-resistente e la sottocoltura utilizzando una siringa e un ago.  
In caso di rinvenimento di organismi acido-resistenti sullo striscio, procedere con l’identificazione dell’organismo.   In assenza di organismi sullo 
striscio, collegare un nuovo VersaTREK Connector, rimettere il flacone nello strumento VersaTREK/ESP Culture System II e proseguire con 
l’incubazione.   In assenza di organismi acido-resistenti sullo striscio, è possibile sottoporre a ulteriore trattamento il contenuto del flacone durante 
un’altra procedura di decontaminazione e quindi inocularlo in un nuovo flacone VersaTREK Myco, o eliminarlo rendendo così necessario un altro 
campione. 
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17. L’identificazione degli organismi può avvenire utilizzando sonde ad acido nucleico (AccuProbe).  Rimuovere 1,0 ml da un flacone ben mescolato di 
VersaTREK, centrifugare a 3500 x g per 15 minuti per concentrare la crescita  (se l’isolato proviene da coltura sanguigna, è consigliabile risospendere 
il precipitato in 0,67M di buffer fosfato pH 6,8, agitare vorticosamente e centrifugare nuovamente.   È consigliabile ripetere fino quando il supernatante 
risulta pulito).  Risospendere i precipitato con terreno di coltura 7H9 a un equivalente McFarland 1 e  analizzare utilizzando il kit AccuProbe 
(GenProbe, San Diego, CA) attenendosi alle istruzioni del fabbricante per il metodo di brodocoltura.  È consigliabile ripetere il test del campione nel 
caso in cui il valore RLU sia compreso nell’intervallo indeterminato (10,000-29,000 RLUs). 
 
18.  Al termine del periodo di incubazione (6 settimane o quanto stabilito dal manuale di procedura del laboratorio), è consigliabile esaminare in modo 
visivo un flacone che non abbia dato risposta di crescita positiva per individuare la presenza di torbidità.  Se il flacone si presenta torbido, ottenere un 
campione per la colorazione acido-resistente e la sottocoltura come descritto in precedenza.   In mancanza di prova di torbidità, il flacone può essere 
eliminato.   Prima dello smaltimento, sterilizzare il contenuto del flacone. 
 
RISULTATI 
La rilevazione della crescita micobatterica nel VersaTREK/ESP Culture System II si basa sulla misurazione sensibile della produzione e/o del 
consumo di gas all’interno della parte alta di un flacone di coltura stagno.  Questa informazione è utilizzata per generare una curva per ogni flacone.   
Un algoritmo interno analizza le informazioni per stabilire lo stato di ogni campione.   In presenza di determinate condizioni, un flacone viene 
etichettato come positivo.   Sono presenti circa 106 CFU/ml di micobatteri al momento del rilevamento.  
 
 TABELLA 1. RAPPORTO SUI RISULTATI. 
Stato del Flacone e della Macchia Rapporto 
Segnale+ AFB positivo;  
Bacilli acido-resistenti + (AFB+) Identificazione in sospeso 
 
Segnale+ Assenza di rapporto; o campione contaminato con organismi non-micobatterici; 
AFB - impossibile stabilire la presenza/assenza di AFB    
 
 
CONTROLLO DI QUALITÀ 
Insieme a ogni lotto VersaTREK Myco è incluso un Certificato di Analisi.  Tutti i lotti sono conformi ai criteri di garanzia di qualità TREK.   Se richiesto, 
la procedura in basso può essere eseguita per test supplementari.  
 
1.  Aggiungere 1 ml VersaTREK Myco GS e 0,5 ml VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA reidratato in un flacone di coltura VersaTREK 
Myco.  
 
2.  Gli organismi QC possono essere utilizzati da aliquote congelate o medium solido.   Preparare una sospensione in soluzione fisiologica sterile 
0,85% corrispondente a McFarland standard No.1 (circa 107 CFU/ml).  Lasciare depositare i grumi di organismo per 30 minuti.   Diluire l’organismo a 
104 CFU/ml in soluzione fisiologica sterile.  Inoculare il flacone con 1 ml di organismo diluito. 
 
 TABELLA  2. RISULTATI PREVISTI DEL CONTROLLO DI QUALITÀ. 
Organismo ATCC® CFU/ ml Giorni a risultato positivo 
M. tuberculosis 27294 104 6-10 
M. avium 25291 104 4-8 
M. intracellulare 13950 104 4-8 
 
 
LIMITAZIONI 
1.  Il recupero di micobatteri nel flacone VersaTREK Myco dipende dalla qualità del campione raccolto, dal numero di organismi colturabili nel volume 
del campione, e dal metodo di trattamento.  Per un ottimale recupero dei micobatteri è fondamentale attenersi alle istruzioni della procedura.   La 
contaminazione con micobatteri saprofitici nell’acqua di rubinetto o altri reagenti e apparecchiature di laboratorio può provocare risultati positivi 
(ricupero di batteri ambientali al di fuori del campione clinico). 
 
2.  È consigliabile effettuare la decontaminazione con metodo N-acetil-L-Cisteina-Idrossido di Sodio (NALC-NaOH) o Acido Ossalico.  Non sono stati 
testati altri metodi di decontaminazione in unione al medium di coltura VersaTREK Myco.   I decontaminanti fluidificatori possono avere effetti nocivi 
sui micobatteri.  
 
3.  L’acido-resistenza dei micobatteri può variare a seconda del ceppo, del periodo della coltura e di altri fattori variabili.   Tutti i flaconi con segnale 
positivo VersaTREK/ESP Culture System II o apparenza torbida dovrebbero essere sottoposti a sottocoltura con media micobatterico selettivo e non.  
Le specie non micobatteriche possono provocare un aumento eccessivo della presenza di micobatteri.   È consigliabile decontaminare e sottoporre 
nuovamente a coltura questo tipo di flaconi di coltura. 
 
4.  I flaconi VersaTREK Myco con un segnale positivo possono contenere una o più specie di micobatteri e/o altre specie non-micobatteriche.  
L’identificazione dei micobatteri presenti richiede sottocoltura e procedure supplementari per identificare gli organismi presenti.   La consistenza di 
morfologia microscopica nei flaconi VersaTREK Myco non è stata determinata.  
 
5.  I flaconi VersaTREK Myco vengono incubati a 35°C, escludendo potenzialmente il ricupero di micobatteri che richiedano altre temperature di 
incubazione (cioè, M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum).  Il recupero di questi organismi richiede metodi di coltura supplementari.   Non è 
possibile recuperare organismi con particolari requisiti di crescita (cioè,  M. haemophilum) in VersaTREK Myco se incubati alla temperatura richiesta.  
In studi clinici e studi analitici si sono recuperati i seguenti isolati:  M. tuberculosis, M. avium-intracellulare, M. kansasii, M. fortuitum, M. bovis, M. 
chelonae, M. gordonae, M. scrofulaceum, M. xenopi, M. szulgai, M. phlei, M. smegmatis, M. simiae, M. marinum, M. malmoense. 
 
6.  Il capovolgimento del flaconi VersaTREK Myco in seguito al collegamento di VersaTKEK Connector può interferire con le letture della pressione del 
flacone ed è pertanto sconsigliato. 
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7.  I risultati dl AccuProbe dovrebbero essere interpretati insieme ad altri dati clinici e di laboratorio disponibili presso il clinico.   Un esito positivo di 
AccuProbe non esclude una coltura micobatterica mescolata.  
 
 
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI 
VersaTREK/ESP Culture System II consente il recupero di micobatteri da campioni clinici.   L’isolamento micobatterico nel VersaTREK/ESP Culture 
System II da 3001 campioni è stato confrontato con il sistema con terreno di coltura radiometrico BACTEC 460 in uno studio multicentro.   È stato 
inoltre confrontato un sottogruppo del totale (2805 campioni) con i media convenzionali a base di uovo e agar.  I laboratori che hanno partecipato allo 
studio erano geograficamente diffusi negli Stati Uniti e includevano ospedali privati e cliniche universitarie di diverse dimensioni con popolazioni varie 
di pazienti (compresi pazienti affetti da AIDS e Fibrosi Cistica).  Un totale di 363 campioni sono risultati positivi nel confronto VersaTREK/ESP Culture 
System II/BACTEC 460 rappresentante un rapporto di positività del  12%.  Di queste colture positive, 306 (84%) sono state recuperate nello strumento 
VersaTREK/ESP Culture System II e 268 (74%) nel sistema BACTEC.  Nel confronto, tutti i media solidi convenzionali combinati hanno rilevato il 92% 
dei campioni che hanno riportato crescita micobatterica. 
 
Lo strumento VersaTREK/ESP Culture System II ha dimostrato un rapporto positivo falsato di 1,1% (segnale positivo, assenza di organismo) e un 
rapporto negativo falsato 0,6% (segnale negativo, sottocoltura AFB positiva).  Il rapporto negativo falsato si basa sulla colorazione e/o la sottocoltura 
di tutti i campioni positivi con qualsiasi metodo più il 10% dei campioni negativi con i tre metodi.  Il rapporto di contaminazione iniziale era 8,8% mentre 
quello finale 4,2%. 
 
I campioni positivi sono stati distribuiti tra le seguenti provenienze di campioni: respiratorio (72%), sangue (15%), feci (5%), tessuto (3,6%), liquidi 
sterili (2,2%), urina (1,4%), e ferita (0,8%). 
 
È stato dimostrato che l’impiego di sonde nucleotidiche per l’identificazione micobatterica direttamente da un flacone positivo VersaTREK Myco 
fornisce risultati precisi e attendibili. I flaconi positivi VersaTREK Myco (n=360) sono stati testati con due sonde AccuProbe il giorno del risultato 
positivo come descritto nella Procedura.  Le sonde utilizzate sono state determinate da pigmentazione del precipitato.   È stato testato un precipitato 
color camoscio con sonde specifiche per il complesso M. tuberculosis e il complesso M. avium (MAC), mentre è stato testato un precipitato 
cromogenetico con sonde specifiche per MAC e M. gordonae.  I flaconi che hanno fornito risultati di sonda indeterminati sono stati incubati a 35°C per 
1 – 3 giorni prima di eseguire una nuove ispezione con sonda.  I risultati dello studio sono illustrati nella Tabella 4. Sette isolati sono risultati negativi a 
tutte le sonde utilizzate e alla fine sono stati identificati come altre specie di micobatteri.  
 
 
 TABELLA 3. SOMMARIO DEI RISULTATI CLINICI 
  Microrganismi ricuperati da:  
Micobatterio: TOTALE TOTALE VersaTREK/ VersaTREK/ BACTEC SOLIDO 
SPECIE ISOLATIa VersaTREK/ ESP, BACTEC, SOLO ESP SOLO SOLO 
  ESPb e SOLIDI  
M. tuberculosis 68 62 52 1 1 4 
M. avium-intracellulare 170 159 89 36c,d 2 3 
M. kansasii 7 7 5 0 0 1 
M. fortuitum 5 3 0 2 0 1 
M. bovis 1 1 1 0 0 0 
M. chelonae 9 8 4 0 0 0 
M. gordonae 30 20 3 10d 0 4 
M. scrofulaceum 1 0 0 0 0 1 
M. xenopi 6 6 2 0 2 0 
M. szulgai 3 3 3 0 0 0 
M. species (other) 8 7 1 2 1 1 
TOTALE 308 276 160 51c, d 6 15 
 
a.  Il numero di organismi recuperati con un metodo qualsiasi da campioni testati con i tre metodi. 
b.  Il numero complessivo di organismi recuperati nel VersaTREK/ESP Culture System II. 
c.  p <0,05 per il confronto tra VersaTREK/ESP e BACTEC utilizzando la modifica McNemar del test del chi quadrato. 
d.  p <0,05 per il confronto tra VersaTREK/ESP e media solido utilizzando la modifica McNemar del test del chi quadrato.  
 

 
TABELLA 4. TEST DIRETTO DEL VERSATREK/ESP POSITIVO 

FLACONI MYCO CON ACCUPROBESa 

Organismo Totale Sonda iniziale Sonda iniziale Sonda iniziale Sonda Positiva 
  positiva indeterminata negativa dopo la controprovab 
Complesso M. avium        
Campioni di sangue 51 43 (84,3%) 8 (15,7%) 0 51 (100%) 
Altri campioni 226 199 (88,1%) 24 (10,6%) 3 (1,3%) 226 (100%)  
 
Complesso M. tuberculosis 
Campioni di sangue 1 1 (100%) 0 0 1 (100%) 
Altri campioni 37 29 (78,4%) 6 (16,2%) 2 (5,4%) 37 (100%) 
  
M. gordonae 38 37 (97,4%) 1 (2,6%) 0 38 (100%) 
TOTALE 353 310 38 5 353 
 
a.  GenProbe, San Diego, CA 
b.  Sono state necessarie controprove multiple per l’identificazione finale di alcuni isolati.  Per campioni MAC di sangue, 1,96%.  Per campioni MAC di 
provenienza non sanguigna, 1,33%.  Per campioni M. tuberculosis di provenienza non sanguigna, 5,4%. 
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INFORMAZIONI SUI RISCHI 
VersaTREK Myco PVNA 
Xn Nocivo 
R42/43 Può provocare sensibilizzazione per inalazione e contatto con la pelle. 
S26 In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con acqua e consultare un medico. 
S36 Usare indumenti protettivi adatti. 
 
VersaTREK Myco AS 
Xn Nocivo 
R42/43 Può provocare sensibilizzazione per inalazione e contatto con la pelle. 
R48/23/24/25  Tossico:  pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione. 
R45 Può provocare il cancro. 
S7 Conservare il recipiente ben chiuso. 
S22 Non respirare le polveri. 
S24/25  Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle. 
S26 In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con acqua e consultare un medico. 
S36 Usare indumenti protettivi adatti.  
S45 In caso di incidente o di malessere consultare immediatamente il medico (se possibile, mostrargli l’etichetta). 
 
RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI:  pg.  6 
 
Per maggiori informazioni, contattare l’Assistenza Tecnica di TREK al numero 1.800.642.7029. 
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