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TILSIGTET BRUG

BD MGIT TBc Identification Test (BD MGIT TBc-identifikationstest) (TBc ID) er en hurtig kromatografisk immunassay til kvalitativ
pavisning af Mycobacterium tuberculosis-kompleks (MTbc) antigen fra AFB-udstrygningspositive MGIT-rgr. Apparatet paviser
felgende arter af MTbc: M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum og M. microti.

RESUME OG FORKLARING

Tuberkulose er en kronisk sygdom, som forarsages af en M. tuberculosis-infektion. Det er et vaesentligt globalt sundhedsproblem
og en af de farende dedelige infektionssygdomme i verden.! Der var omkring 9,2 millioner nye tuberkulosetilfeelde i 2006 med

1,5 millioner dgdsfald.2 95 % opstar i udviklingslande, hvor der er rapporteret 80 % fra 22 lande.3

Konventionelle metoder til identifikation af mycobakterie bygger pa farvningspraver for syrefaste baciller (AFB) efterfulgt af dyrkning
pa faste medier og biokemisk test. Det kan tage op til to maneder at artsbestemme et isolat vha. standardmetoderne.4# WHO (World
Health Organization) har anbefalet brugen af flydende medie til dyrkning af M. tuberculosis.> Moderne procedurer til identifikation af
M. tuberculosis fra flydende dyrkning omfatter nukleinsyreprober og gas-vaeske kromatografi.

Det er vigtigt at skelne mellem ikke-tuberkulose mycobakterier (non-tuberculous mycobacteria/NTM) og Mycobacterium
tuberculosis-kompleks (MTbc). BD MGIT TBc ID er en hurtig procedure, som identificerer MTbc fra dyrkning i flydende medier. Det
er en enkel kromatografisk immunassay, som ikke kreever prgvepraeparation. Den samlede testtid er 15 min og reaktivitet afgeres
ved visuel farveudvikling.

PROCEDURENS PRINCIPPER

TBc ID-testen er en kromatografisk immunassay til kvalitativ pavisning af MTbc fra et AFB-udstrygningspositivt MGIT-rer. Produktet
paviser MPT64, som er en mycobakteriel proteinfraktion, som separeres fra MTbc-celler ved dyrkning. Nar praver tilfgjes i
testapparatet, binder MPT64-antigenet til anti-MPT64-antistoffer, som er konjugeret til visualisering af partikler pa teststrimlen.
Dette antigen-konjugat-kompleks vandrer langs teststrimlen til reaktionsomradet og fanges af et andet specifikt MPT64-antistof, der
pafgres membranen. Hvis MPT64-antigenet forefindes i preven, frembringes en farvereaktion ved de maerkede kolliode guldpartikler
og ses som en pink-rad linje.

REAGENSER

Vedlagte materialer:

Felgende komponenter medfalger:

BD MGIT TBc 25 apparater  Apparat i foliepose (med en enkelt reaktiv strimmel) og terremiddel. Strimlen indeholder en
ID-testapparater testlinje med MPT64-specifik monoklonalt antistof og en kontrollinje med anti-arter antistof.
Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt: Pipettor (der kan levere mindst 100 pL), sterile pipettespidser og ur.

Advarsler og forholdsregler
In vitro-diagnostik
1. Patogene mikroorganismer, herunder hepatitisvira, humant immundefekt virus og nye influenzavira, kan forekomme i kliniske

prover. “Standardforholdsregler’6-9 og institutionelle retningslinjer skal overholdes ved handtering, opbevaring og bortskaffelse
af alle prgver og alle materialer kontamineret med blod og andre legemsvaesker.

Apparater ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Apparatet ma ikke genbruges.

Brug en ren, steril pipettespids til hver prgve.

Undga at teste kliniske pregver direkte i apparatet, f.eks. menneskelige legemsvaesker, veev, spyt og veeske fra bronkialvask.

Tag de ngdvendige biosikkerhedsforanstaltninger ved handtering af mycobakterier. Procedurer skal udfgres vha. relevante
biologiske sikkerhedsskabe.4.8

7. Brugte testapparater kan indeholder levedygtigt MTbc, som kan vaere smittefarligt. Brugte apparater skal bortskaffes i henhold
til institutionelle retningslinjer eller standardforholdsregler.

8. Behandlet spyt og andre ikke-sterile praver dyrkes normalt i MGIT-systemet i forbindelse med vaekst og pavisning af
mycobakterier. Derfor kan primeere dyrkninger indeholde ikke-AFB-mikroorganismer. Hvis der er overvejende ikke-AFB-
organismer i en positiv MGIT-dyrkning, kan deres veekst og metabolisme forstyrre BD MGIT TBc-identifikationstesten. Der bar
udvises forsigtighed ved brug af denne test med polymikrobielle dyrkninger, som indeholder bade AFB-organismer og ikke-AFB-
organismer. Som hovedregel ber TBc ID-testen kun anvendes pa et positivt MGIT-rar, hvis udstrygningen indeholder flest AFB-
positive organismer. Hvis testen udfares pa en meget uklar positiv dyrkning (>1.0 McFarland), som indeholder flest ikke-AFB-
organismer, kan det medfgre et falsk positivt resultat.

9. Der findes rapporter om sjeeldne stammer af MTbc, som producerer MPT64-antigen under registrerbare greenser.10
10. Falske positive resultater kan ses i forbindelse med protein A-producerende bakteriestammer (f.eks. Staphylococcus aureus).
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Farligt

H228 Brandfarligt fast stof.

P280 Bzer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. P370+P378 Ved brand: Anvend CO,, pulver
eller vandspray til brandslukning.

Opbevaring og handtering: Testapparaterne skal opbevares ved 2—-35 °C. MA IKKE FRYSES. Apparater skal opbevares ved
stuetemperatur under test.
PROVEINDSAMLING OG FORBEREDELSE

Denne test er udviklet til identifikation af MTbc fra AFB-udstrygningspositive MGIT-rer (4 mL og 7 mL). Tilstedevaerelsen af AFB i et
positivt MGIT-rgr skal bekraeftes vha. en AFB-udstrygning, fer testen udfgres.

Proveopbevaring: Positive MGIT-rgr kan opbevares ved 2—-37 °C i op til 10 dage efter MGIT-rgrpositivitet og fer test med TBc ID-
apparatet. Om ngdvendigt kan positive MGIT-rgr opbevares og vedligeholdes ved -20 °C til 8 °C i op til to maneder.

PROCEDURE

NOTER:

*  AFB-udstrygningspositive MGIT-rgr kan testes i TBc ID-apparatet inden for 10 dage, efter at MGIT-rgret er positivt.
* Hvis apparater nedkgles, skal det opvarmes til stuetemperatur i folieposen far brug.

Tag TBc ID-apparatet ud af folieposen lige inden testen. Placér apparatet pa en flad overflade.

Meerk ét apparat for hver prgve, der skal testes.

Bland pregven grundigt (AFB-udstrygningspositivt MGIT) ved at vende eller vortexe den. Ma ikke centrifugeres.

Fjern haetten fra MGIT-rgret, og tag med pipettespidsen 100 uL af praven over pa pragvefordybningen (som vist med teardrop é)
fra det relevant meerkede apparat. Saet haetten pa MGIT-rgret igen. Indstil uret til 15 min.

5. Aflees resultatet efter 15 min, og registrer testresultatet. Undga at fortolke testen efter 60 min.

KVALITETSKONTROL

Alle apparater indeholder bade positive og negative interne/proceduremaessige kontroller. Visningen af en kontrollinje i
afleesningsvinduet ved kontrolpositionen “C” er en intern positiv kontrol, der validerer, at reagenset fungerer korrekt, og at den
korrekte procedure blev fulgt. Membranomradet, der omgiver testlinjen og kontrollinjen, er den interne negative kontrol for apparatet.
En hvid til let pink baggrund angiver, at testen er udfert korrekt.

Der bgr udfgres yderligere kvalitetskontrol i overensstemmelse med lokale eller nationale regulativer, laboratoriets
akkrediteringskrav og laboratoriets standardkvalitetskontrolprocedurer.

Positive og negative eksterne kontroller skal testes p4 samme méade som testprgver som en metode til ekstra kvalitetskontrol.
Positiv kontrol: Et positivt MGIT-rgr, som er forberedt ved dyrkning af et kendt MTbc-isolat. Dette kan give et positivt resultat.
Negativ kontrol: Et uinokuleret MGIT-rgr. Dette kan give et negativt resultat.

Der bgr mindst udfgres eksterne kontroller for hver ny batch eller hvert nyt modtaget parti.

Hvis kontrollerne ikke opfarer sig som forventet, skal prgveresultaterne ikke rapporteres. Kontakt den lokale BD-repreesentant med
henblik pa assistance.

TOLKNING AF RESULTATER

Pobd=

c Positiv test for TBc (MPT64 antigen til stede) — Der vises en pink-rgd linje ved testpositionen “T” og
T kontrolpositionen “C” i afleesningsvinduet. Dette betyder, at MPT64-antigen blev fundet i prgven. Intensiteten af
C- og T-linjer kan variere. Baggrunden bgr veere hvid til let pink.
'
+

Negativ test for TBc (intet MPT64-antigen fundet) — Der vises ingen pink-rad linje ved testpositionen “T”
i afleesningsvinduet. Dette betyder, at MPT64-antigen ikke blev fundet i praven. Hvis der vises en linje ved
kontrolpositionen “C” i aflaesningsvinduet, er testproceduren udfert korrekt. Baggrunden bgr veere hvid til let pink.

Ugyldig test — Testen er ugyldig, hvis der ikke vises en pink-rgd linje ved kontrolpositionen “C” i
aflaesningsvinduet, eller hvis farven pa baggrundsomradet forhindrer afleesning af testresultatet. Hvis testen er
ugyldig, skal pragven testes igen med et nyt apparat.

Ugyldig



RAPPORTERING AF RESULTATER
Positiv test  Skal rapporteres som MTb-kompleks (MTbc).
Negativ test  Skal rapporteres som syrefaste baciller, ikke-MTbc.
Ugyldig test Resultaterne skal ikke rapporteres.

PROCEDURENS BEGRAENSNINGER

1. Denne test afviser ikke tilstedevaerelsen af andre mycobakterielle infektioner eller infektioner med blandede bakterier.

2. Denne test kan ikke skelne mellem MTb-kompleks (MTbc)-organismer.

3. Denne test bar kun bruges til pavisning af MTbc-infektion. Testresultaterne skal bruges sammen med tilgaengelige oplysninger
fra patientens kliniske undersggelse og andre diagnostiske procedurer.

4. Et negativt resultat afviser ikke altid muligheden for MTbc-infektion. Apparatet kan ikke registrere MTbc, nar der opstar
en mutation i MPT64-genet. Testresultaterne skal bruges sammen med tilgeengelige oplysninger fra patientens kliniske
undersggelse og andre diagnostiske procedurer.

5. Visse understammer af M. bovis BCG blandt M. tuberculosis-kompleks producerer intet MPT64-antigen og vil derfor resultere i
en negativ test pa apparatet.10

FUNKTIONSDATA

Kliniske forsgg

BD MGIT TBc ID-testen blev sammenlignet med en molekyleer identifikationsmetode (Gen-Probe AccuProbe MTbc Identification Test)
pa et klinisk sted i et land med hgj forekomst af TB vha. i alt 247 AFB-udstrygningspositive, BD MGIT 960 instrumentpositive praver.
AccuProbe identificerede 121 som MTbc og 126 som NTM. Der vises en sammenligning af disse resultater nedenfor i Tabel 1.

Tabel 1: Oversigt over ydelsen for BD MGIT TBc ID-testen sammenlignet med AccuProbe med procentvis
overensstemmelse og konfidensintervaller (KI)

AccuProbe
BD MGIT TBc ID + -
+ 120 9*
- 1 117
(+) = Positive (=) = Negative

*Seks af de ni, der var positive med TBc ID og negative med
AccuProbe, var positive med Hain GenoType MTBDR Plus.

Positiv procentvis overensstemmelse (95 % Kil): 99 % (95,5 %, 100 %)
Negativ procentvis overensstemmelse (95 % Kil): 93 % (86,9 %, 96,7 %)
Samlet procentvis overensstemmelse (95 % Kl): 96 % (92,7 %, 98 %)

Reproducerbarhed

Undersggelse af reproducerbarhed blev udfert pa det kliniske sted vha. 6 negative prgver og 6 positive prever (indeholdende
rekombinant MPT64-antigen) for i alt 108 gentagelser. Den samlede reproducerbarhed for BD MGIT TBc ID-testen var 100 %.
Analytiske undersggelser

Analytisk specificitet (krydsreaktivitet): 756 prgver med 23 ikke-MTb-kompleks mycobakterieprgver blev testet uden krydsreaktivitet.
53 prever med 10 ikke-mycobakteriearter (almindelige respiratoriske kontaminanter) blev testet. 3 af de ikke-mycobakterielle prgver
forarsagede forstyrrelser ved meget hgje niveauer af MGIT-rgrkontaminering (>1.0 McFarland).

Interne undersggelser

BD MGIT TBc ID-testen blev evalueret ved hjeelp af mycobakteriestammer, som blev podet pa BD MGIT 960 (7 mL) og manuelle
MGIT (4 mL) glas. | alt blev der analyseret 828 prgver bestaende af 23 MTbc-stammer (414 apparater) og 23 NTM-stammer
(414 apparater). Et apparat gav et ugyldigt resultat.

Tabel 2: Oversigt over ydelsen for BD MGIT TBc ID-testen evalueret med MTbc- og NTM-stammer med
procentvis overensstemmelse

Mycobakteriestamme
BD MGIT TBc ID MTbc NTM
+ 413 0
- 0 414
(+) = Positive (=) = Negative

Positiv procentvis overensstemmelse: 100 % (413 / 413)
Negativ procentvis overensstemmelse: 100 % (414 / 414)
Samlet procentvis overensstemmelse: 100 % (827 / 827)




BESTILLING

Kat. nr. Beskrivelse

245159 BD MGIT TBc Identification Test, 25 testapparater
245111 BD BBL MGIT 4 mL rgr, 25 rer

245113 BD BBL MGIT 4 mL rgr, 100 rgr

245122 BD BBL MGIT 7 mL rgr, 100 rer
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