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PRZEZNACZENIE

Test identyfikacyjny BD MGIT TBc (TBc ID) jest szybkim oznaczeniem immunochromatograficznym do jako$ciowego wykrywania
antygenu grupy pratkow gruzliczych Mycobacterium tuberculosis complex (MTbc) z probowek MGIT z dodatnim wynikiem rozmazu
AFB. Urzadzenie wykrywa nastepujgce gatunki MTbc: M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum i M. microti.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Gruzlica jest chorobg przewlekta wywotywang przez zakazenie pratkiem gruzlicy M. tuberculosis. Gruzlica stanowi powazny
problem dla $wiatowej stuzby zdrowia i jest jedng z gtéwnych przyczyn zgonéw spowodowanych chorobg zakazng na $wiecie.? W
2006 roku byto w przyblizeniu 9,2 miliona nowych przypadkéw gruzlicy oraz 1,5 miliona zgonéw.2 Dziewieédziesigt pie¢ procent
zapadalnosci ma miejsce w krajach rozwijajacych sie, z czego 80% wystepuje w 22 krajach.3

Konwencjonalne metody identyfikacji pratkéw polegajg na barwieniu probek dla pratkéw kwasoopornych (AFB), a nastepnie
wysiewie na podiozu statym i badaniu biochemicznym. Rozpoznawanie izolatu za pomocag metod standardowych moze trwa¢ nawet
dwa miesigce.4 Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) zaleca uzycie podioza ptynnego do hodowli M. tuberculosis.5 Nowoczesne
metody uzywane do identyfikacji M. tuberculosis z podtoza ptynnego obejmujg wzorce kwasu nukleinowego i chromatografie
wysokosprawng/gazowo-cieczowa.

Wazne jest odroznienie pratkdw niegruzliczych (NTM) od grupy pratkéw gruzliczych Mycobacterium tuberculosis complex (MTbc). Test
identyfikacyjny BD MGIT TBc ID jest szybkg procedura identyfikujacg MTbc z hodowli w podtozu ptynnym. Jest to proste oznaczenie
immunochromatograficzne, niewymagajace przygotowania probki. Catkowity czas oznaczenia wynosi 15 minut, a reakcja jest okreslana
przez powstanie widocznego wzorca barwigcego.

ZASADY PROCEDURY

Test TBc ID jest oznaczeniem immunochromatograficznym do jakosciowego wykrywania MTbc z probowki MGIT z dodatnim
wynikiem rozmazu AFB. Ten produkt wykrywa MPT64, frakcje biatka pratka, wydzielang z komérek MTbc podczas hodowli. Po
umieszczeniu probek w urzgdzeniu testujgcym antygen MPT64 wigze sig z przeciwciatami skierowanymi przeciwko MPT64
sprzezonymi z czastkami wizualizacyjnymi znajdujgcymi sie na pasku testowym. Kompleks antygen-koniugat migruje przez pasek
testowy do obszaru reakcji i wychwytywany jest przez drugie swoiste przeciwcialo MPT64 znajdujgce sie na btonie. Jezeli w prébce
obecny jest antygen MPT64, czgstki znakowane ztotem koloidalnym wywotujg reakcje barwng majacg postac linii o barwie rozowej
do czerwone;.

ODCZYNNIKI

Dostarczane materialy:
Dotgczone sg nastepujgce elementy:
Urzadzenia testowe 25 urzadzen Zapakowane w foliowg torebke urzgdzenie (zawierajgce jeden pasek reakcyjny) i Srodek

BD MGIT TBc ID pochtaniajgcy wilgo¢. Pasek zawiera linie testowg przeciwciat monoklonalnych swoistych
dla MPT64 oraz linie kontrolng przeciwciat skierowanych przeciw gatunkowi.

Materiaty wymagane, ale niedostarczane: Pipetor (z mozliwoscig pobierania objetosci 100 pL), sterylne koncéwki do pipetora
i minutnik.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

1. W prébkach klinicznych moga wystepowac mikroorganizmy chorobotwércze, w tym wirusy zottaczki i ludzki wirus braku
odpornosci (HIV). Podczas pracy ze wszelkimi materiatami skazonymi krwig i innymi ptynami ustrojowymi nalezy przestrzegacé
»Standardowych srodkéw ostroznosci’6-9 oraz wytycznych obowigzujgcych w danej placowce.

Nie stosowac¢ urzadzen po przekroczeniu daty waznosci.

Nie uzywac wielokrotnie jednego urzgdzenia.

Do kazdej prébki uzy¢ czystej, sterylnej koncowki pipety.

Nie bada¢ probek klinicznych bezposrednio w tym urzadzeniu (np. ludzki ptyn ustrojowy, tkanka, plwocina i poptuczyny oskrzelowe).

Podczas obchodzenia sie z pragtkami nalezy przestrzega¢ odpowiednich srodkéw ostroznosci zwigzanych z bezpieczenstwem
biologicznym. Procedure nalezy wykonywaé przy uzyciu odpowiednich komor bezpieczenstwa biologicznego.4.8

7. Jest mozliwe, ze uzywane urzadzenia testowe bedg zawiera¢ zywe MTbc, ktére mogg by¢ zakazne. Uzywane urzadzenia nalezy
wyrzuci¢ zgodnie z wytycznymi obowigzujgcymi w danej placowce lub wymaganiami standardowych srodkéw ostroznosci.

8. Przetworzone prébki plwociny i inne probki niesterylne sg zwykle hodowane w systemie MGIT w celu wykrycia pratkéw. W
takim przypadku hodowle pierwotne mogg zawiera¢ drobnoustroje niebedace drobnoustrojami AFB. Jezeli w dodatniej hodowli
MGIT przewazajg drobnoustroje niebedace AFB, ich wzrost i metabolizm moze wptywaé na wydajnosc¢ testu BD MGIT TBc ID.
Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujgc ten test z hodowlami bakterii o réznej etiologii, zawierajgcymi zaréwno AFB, jak i inne
drobnoustroje. Zgodnie z wytyczng test TBc ID nalezy stosowac w przypadku dodatniej probéwki MGIT tylko wtedy, gdy
w rozmazie przewazajg drobnoustroje z dodatnim wynikiem AFB. Wykonywanie testu na bardzo metnej hodowli dodatniej
(>1.0 McFarlanda) zawierajgcej nadmierny wzrost drobnoustrojéw nie bedgcych AFB moze powodowaé wynik fatszywie dodatni.
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9. Zgtaszano rzadko wystepujgce szczepy MTbc, ktore wytwarzajg antygen MPT64 ponizej granic wykrywania.0
10. Mozna zaobserwowac fatszywie dodatnie wyniki w obecnosci szczepdéw bakterii wytwarzajgcych biatko A
(np. Staphylococcus aureus).

Niebezpieczenstwo

H228 Substancja stata tatwopalna.

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy. P370+P378 W przypadku pozaru: Uzy¢ gasnicy
Sniegowej, proszkowej lub wodnej do gaszenia.

Przechowym_:aqie i sposob postepowania: Urzadzenia testowe mozna przechowywac¢ w temperaturze miedzy 2-35 °C.
NIE ZAMRAZAC. W momencie wykonywania badania urzgdzenia muszg mie¢ temperature pokojowa.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Ten test jest przeznaczony do identyfikacji MTbc z probéwek MGIT z dodatnim wynikiem rozmazu AFB (4 mLi 7 mL). Przed
przeprowadzeniem testu nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ AFB w dodatniej probéwce MGIT za pomoca rozmazu AFB.

Przechowywanie prébki: Dodatnie probéwki MGIT mozna przechowywa¢ w temperaturze 2—37 °C do 10 dni po stwierdzeniu
dodatniego wyniku probowki MGIT i przed wykonaniem testu przy uzyciu urzadzenia TBc ID. W razie koniecznosci dodatnie
proboéwki MGIT mozna przechowywac i utrzymywacé w temperaturze od -20 do 8 °C maksymalnie przez dwa miesigce.

PROCEDURA

UWAGI:

*  Probowki MGIT z dodatnim wynikiem rozmazu AFB mozna bada¢ w urzadzeniu TBc ID w ciggu 10 dni po stwierdzeniu
dodatniego wyniku probéwki MGIT.

» Jezeli urzgdzenia sg przechowywane w chtodziarce, przed wykonaniem testu nalezy je ogrza¢ do temperatury pokojowe;.

1. Wyjac urzadzenie TBc ID z woreczka foliowego bezposrednio przed wykonaniem badania. Umiesci¢ urzadzenie na
ptaskiej powierzchni.

2. Oznaczy¢ jedno urzadzenie dla kazdej prébki, ktéra bedzie testowana.

3. Dokfadnie wymieszac probke (probowke MGIT z dodatnim wynikiem rozmazu AFB), odwracajac jg lub mieszajgc w mieszadle
wirowym. Nie wirowag.

4. Zdjgc¢ zatyczke z probowki MGIT i, uzywajgc sterylnej koncowki pipety, przenies¢ 100 uL prébki do studzienki na probke
(jak wskazuje kropla é) odpowiednio oznaczonego urzadzenia. Dokfadnie umiesci¢ zatyczke ponownie na prébéwce MGIT.
Uruchomi¢ minutnik na 15 minut.

5. Odczytaé¢ wynik po 15 min i zapisa¢ wynik testu. Nie interpretowac testu po 60 min.

KONTROLA JAKOSCI

Kazde urzadzenie zawiera wewnetrzne/proceduralne kontrole: dodatnig i ujemna. Pojawienie sie linii kontrolnej w okienku odczytu
w pozycji kontrolnej ,,C” stanowi wewnetrzng, dodatnig kontrole potwierdzajgca poprawne dziatanie odczynnika i zapewniajgca, ze
badanie zostato wykonane zgodnie z odpowiednig procedurg. Obszar btony otaczajgcej linie testowg i kontrolng umozliwia ujemng
kontrole wewnetrzng w danym urzadzeniu. Jesli ten obszar pozostaje biaty do jasnor6zowego, stanowi to wskazanie, ze badanie
zostato przeprowadzone poprawnie.

Nalezy przeprowadzi¢ dodatkowg kontrole jakosci zgodnie z miejscowymi lub krajowymi przepisami, wymogami akredytacji
laboratorium oraz standardowymi procedurami kontroli jako$ci w danym laboratorium.

W celu zapewnienia zewnetrznej kontroli jakosci dodatnie i ujemne kontrole zewnetrzne nalezy bada¢ w ten sam sposob, co probki
testowe. Kontrola dodatnia: Dodatnia probéwka MGIT przygotowana przez wysiew znanego izolatu MTbc. Powinna da¢ wynik
dodatni. Kontrola ujemna: Probéwka MGIT bez posiewu. Powinna da¢ wynik ujemny.

Kontrole zewnetrzne nalezy przetworzy¢ co najmniej dla kazdej nowej serii lub kazdej nowej dostawy.

Jezeli wynik kontroli nie jest zgodny z oczekiwaniami, nie nalezy podawa¢ wynikéw oznaczen probek. Warto w takim przypadku
skorzysta¢ z pomocy lokalnego przedstawiciela firmy BD lub serwisu technicznego.



INTERPRETACJA WYNIKOW

c Dodatni wynik testu dla TBc (obecny antygen MPT64) — Linia rozowa do czerwonej pojawiajaca sie w okienku
T odczytu w pozycji testowej , T” i w pozycji kontrolnej ,C”. Oznacza to, ze w probce zostat wykryty antygen MPT64.
Intensywnosc¢ linii C i T moze sie rozni¢. Obszar tta powinien mie¢ kolor od biatego do jasnorézowego.
'
+

Ujemny wynik testu dla TBc (nie wykryto antygenu MPT64) — W pozycji testowej ,T” okienka odczytu nie

ma linii r6zowej do czerwonej. Oznacza to, ze w probce nie zostat wykryty antygen MPT64. Linia w pozycji
kontrolnej ,,C” okienka odczytu oznacza prawidtowe dziatanie procedury testu. Obszar tta powinien mie¢ kolor od
biatego do jasnorézowego.

c Niewazny wynik badania — Wynik testu jest niewazny, jezeli w pozycji kontrolnej ,C” okienka odczytu nie
ma widoczne;j linii r6ézowej do czerwonej lub kolor obszaru tta uniemozliwia interpretacje testu. W przypadku
niewaznego wyniku prébke nalezy przebada¢ ponownie przy uzyciu nowego urzadzenia.
1
Niewazne

PODAWANIE WYNIKOW
Wynik dodatni badania Nalezy podawac jako grupe MTb complex (MTbc).
Ujemny wynik badania Nalezy podawac jako pratki kwasooporne (AFB), niebedace pratkami z grupy MTbc.
Niewazny wynik badania Wynikéw nie nalezy zachowywac.

OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Ten test nie wyklucza obecnosci innych pratkéw lub mieszanych zakazen bakteryjnych.

2. Ten test nie umozliwia rozréznienia miedzy drobnoustrojami grupy MTb complex (MTbc).

3. Do ustalenia zakazenia MTbc nie nalezy uzywac wytgcznie tego testu. Wyniki testu nalezy stosowac razem z informacjami
dostepnymi dzieki badaniu klinicznemu pacjenta i innym procedurom diagnostycznym.

4. Wynik ujemny nie zawsze wyklucza mozliwo$¢ zakazenia MTbc. Urzgdzenie nie wykrywa MTbc w przypadku powstania mutacji
w genie MPT64. Wyniki testu nalezy stosowa¢ razem z informacjami dostgpnymi dzigki badaniu klinicznemu pacjenta i innym
procedurom diagnostycznym.

5. Niektére podszczepy M. bovis BCG sposrdéd grupy pratkdow M. tuberculosis complex nie wytwarzajg antygenu MPT64,
powodujgc ujemny wynik testu przy uzyciu urzgdzenia.10

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Badania kliniczne

Test BD MGIT TBc ID poréwnano z molekularng metodg identyfikaciji (test identyfikacyjny Gen-Probe AccuProbe MTbc) w jednym
osrodku klinicznym w kraju o wysokim wspétczynniku zapadalnosci na gruzlice, wykorzystujgc facznie 247 prébek dodatnich
systemu BD MGIT 960 z dodatnim wynikiem rozmazu AFB. Test AccuProbe zidentyfikowat 121 prébek jako MTbc i 126 jako NTM.
Poréwnanie tych wynikéw przedstawiono ponizej w tabeli 1.

Tabela 1: Podsumowanie dziatania testu BD MGIT TBc ID w poréwnaniu z testem AccuProbe oraz odsetki zgodnosci
i przedzialy ufnosci (Cl)

AccuProbe
BD MGIT TBc ID + -
+ 120 9*
- 1 117

(+) = wynik dodatni (=) = wynik ujemny*

* Szes¢ z dziewieciu wynikoéw dodatnich wg testu TBc ID i ujemnych wg
testu AccuProbe byto dodatnich wg testu Hain GenoType MTBDR Plus.

Odsetek zgodnosci wynikéw dodatnich (95% Cl): 99% (95.5%, 100%)

Odsetek zgodnosci wynikéw ujemnych (95% Cl): 93% (86.9%, 96.7%)

Catkowity odsetek zgodnosci (95% ClI): 96% (92.7%, 98%)

Powtarzalnos¢

Powtarzalnos$¢ testu przeprowadzano w osrodku klinicznym przy uzyciu 6 probek ujemnych i 6 probek dodatnich (zawierajacych
rekombinowany antygen MPT64) dla tacznej ilosci 108 powtérzen. Catkowita powtarzalnos¢ testu BD MGIT TBc ID wynosita 100%.



Badania analityczne

Swoistos¢ analityczna (reaktywnos$c¢ krzyzowa): 756 prébek 23 gatunkéw pratkow nienalezgcych do grupy MTb complex
testowano bez reaktywnosci krzyzowej. Przetestowano 53 prébki 10 gatunkéw niebedacych pratkami (powszechnie wystepujace
zanieczyszczenia uktadu oddechowego); 3 z prébek drobnoustrojéw niebedacych pratkami spowodowalty interferencije przy
wysokich poziomach zanieczyszczenia probéwki MGIT (>1.0 McFarlanda).

Badania wewnetrzne

Test BD MGIT TBc ID oceniono przy uzyciu szczepéw pratkéw pochodzacych z probéwek BD MGIT 960 (7 mL) i recznego
systemu MGIT (4 mL). Lacznie zbadano 828 prébek sktadajacych sie z 23 szczepéw MTbc (414 urzadzen) i 23 szczepéw NTM
(414 urzadzen). W jednym urzadzeniu uzyskano wynik niewazny.

Tabela 2: Podsumowanie dziatania testu BD MGIT TBc ID ocenionego ze szczepami MTbc i NTM oraz odsetki zgodnosci

Szczepy pratkow

BD MGIT TBc ID MTbc NTM
+ 413 0
- 0 414

(+) = wynik dodatni (=) = wynik ujemny

Odsetek zgodnosci wynikéw dodatnich: 100% (413 / 413)
Odsetek zgodnosci wynikéw ujemnych: 100% (414 / 414)
Catkowity odsetek zgodnosci: 100% (827 / 827)

DOSTEPNOSC

Nr kat. Opis

245159 BD MGIT TBc Identification Test (test identyfikacyjny), 25 urzgdzen testowych
245111 BD BBL MGIT 4 mL tube (probéwka o objetosci 4 mL), 25 probéwek

245113 BD BBL MGIT 4 mL tube (probéwka o objetosci 4 mL), 100 probowek
245122 BD BBL MGIT 7 mL tube (probéwka o objetosci 7 mL), 100 probowek
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Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone www.bd.com.
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/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abainan naiiaanambiHsia. / =41 71% 71 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaitHa, 38epTatics 3 06epexHicTio / S i, /N

Australian Sponsor:

ml Becton, Dickinson and Company Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.

7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

4 Research Park Drive
Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113 Australia

AccuProbe is a trademark of Gen-Probe.
GenoType is a trademark of Hain Lifescience GmbH.
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