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SIHTOTSTARVE
BD MGIT TBc Identification Test (TBc ID) on kiire kromatograafiline immunoanalliiis Mycobacterium tuberculosis’e kompleksi

(MTbc) antigeeni kvalitatiivseks tuvastamiseks AFB aigepreparaadi MGIT-katsutis. Seade tuvastab MTbc kompleksist liigid:
M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum ja M. microti.

KOKKUVOTE JA SELGITUS

Tuberkuloos on krooniline haigus, mida pdhjustab M. tuberculosis’e infektsioon. See on suur tGlemaailmne rahvatervise probleem
ja enim surmajuhtumeid pdhjustav nakkushaigus maailmas.! Hinnanguliselt oli 2006. a 9,2 miljonit uut haigusjuhtu ning 1,5 miljonit
surmajuhtu.2 Uheksakiimmend viis protsenti hinnangulisest esinemissagedusest esineb arengumaades ning teated 80 protsendi
haigusjuhtude kohta tulevad 22 riigist.3

Mukobakterite tuvastamise konventsionaalsed meetodid toetuvad proovide varvimisele happekindlate batsillide (AFB)
kindlakstegemiseks, millele jargneb kultiveerimine tahkes s66tmes ja biokeemiline testimine. Neid standardseid meetodeid
kasutades voib isolaadi maaratlemine votta aega kuni kaks kuud.# Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) soovitab

M. tuberculosis’e® kultuuri puhul kasutada vedels6ddet. M. tuberculosis’e vedels66tmes tuvastamise tdnapéevaste protseduuride
hulgas on ka nukleiinhappesondid ja kérgetasemeline gaas-vedelikkromatograafia.

Oluline on tuberkuloosi mitte pdhjustavate mikobakterite (NTM) eristamine Mycobacterium tuberculosis’e kompleksis (MTbc).

BD MGIT TBc ID on kiire protseduur, mis tuvastab MTbc vedels66tmes kasvatatud kultuurist. Tegemist on lihtsa kromatograafilise
immunoanalulsiga, mis ei ndua proovi ettevalmistamist. Anallilisi tegemine votab aega 15 minutit, reaktiivsus maaratakse
visuaalse varvuskatsega.

PROTSEDUURI PRINTSIIBID

TBc ID-test on kromatograafiline immunoanallitis MTbc kvalitatiivseks tuvastamiseks AFB aigepreparaadi positiivsest

BD MGIT-katsutist. Toode tuvastab MPT64, miikobakteriaalse proteiini fraktsiooni, mis eritub MTbc rakkudest kultuurséétmes.
Proovid lisatakse testseadmesse, MPT64 antigeen seondub anti-MPT64 antikehadega, mis on testribal konjugeeritud
visualiseerimisosakesteks. Antigeeni-konjugaadi kompleks migreerub Ule testriba reaktsioonialale ja seostub membraanile pandud
spetsiifilise MPT64 antikehaga. Kui proov sisaldab MPT64 antigeeni, tekitavad margitud kolloidkulla osakesed varvireaktsiooni, mis
visualiseerub roosast kuni punase jooneni.

REAKTIIVID

Komplekti kuuluvad materjalid.

Komplektis on jargmised komponendid.

BD MGIT TBc 25 seadet Fooliumkotikeses seadmed (sisaldab Uhte reaktiiviriba) ja kuivatusainet. Ribal on MPT64-
ID-testseadmed spetsiifilise monokloonse antikeha testjoon ja liigivastase antikeha kontrolljoon.
Vajalikud, kuid mitte kaasasolevad materjalid: pipett (mahutavusega 100 pL), steriilsed pipetiotsakud ja taimer.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud:

Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

1. Kiiinilistes anallusides voib esineda patogeenseid mikroorganisme, sh hepatiidiviiruseid ja Hl-viirust ja uusi gripiviiruseid.
Kdikide proovide ning vere ja muude kehavedelikega saastunud esemete kasitsemisel, talletamisel ja araviskamisel tuleb
jargida "Standardseid ettevaatusabindusid’®-? ja asutusesiseseid juhiseid.

Mitte kasutada seadmeid parast aegumiskuupaeva.

Arge kasutage seadet teist korda.

Kasutage iga proovi juures puhast, steriilset pipetiotsakut.

Arge testige kKliinilise proove (nt inimeste kehavedelik, kude, réga ja bronhiloputusmaterijal) otse seadmel.

Rakendage mukobakterite kasitlemisel vastavaid bioohutuse néudeid. Protseduur tuleb teostada, kasutades vastavaid

bioloogilise ohutuse kappe.48

7. Kasutatud testseadmetes voib olla elujoulist MTbc kompleksi, mis vdib olla nakkuslik. Kasutatud seadmed tuleb ara visata
vastavalt asutusesisestele juhistele voi "Standardsete ettevaatusabindude” nduetele.

8. Tavaliselt kultiveeritakse MGIT-slisteemis miikobakterite kasvatamiseks ja tuvastamiseks té6deldud réga ja muid mittesteriilseid
proove. Seega vodivad primaarsed kultuurid sisaldada mitte-AFB mikroorganisme. Kui positiivses MGIT-kultuuris domineerivad
mitte-AFB organismid, vbivad nende kasvamine ja ainevahetus segada BD MGIT TBc ID resultatiivsust. Kui kasutatakse nii
AFB kui ka mitte-AFB organisme sisaldavaid polimikroobilisi kultuure, tuleb olla ettevaatlik. Napunaide: positiivsel MGIT-katsutil
kasutage ainult TBc ID-testi, kui aigepreparaadis domineerivad AFB-positiivsed organismid. Testi tegemine vaga hagusal
positiivsel kultuuril (>1.0 McFarland), mis sisaldab mitte-AFB organismide Ulekasvu, voib anda vaara positiivse tulemuse.

9. On teateid harvaesinevatest MTbc tiivedest, mis toodavad MPT64 antigeeni alla tuvastava limiidi.10

10. Vaari positiivseid tulemusi vdib ilmneda A-proteiini produtseeriva bakteriliigi (nt Staphylococcus aureus) kohalolu korral.
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Ohtlik

H228 Tuleohtlik tahke aine.

P280 Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski. P370+P378 Tulekahju korral kasutada kustutamiseks: CO,,
pulber v&i veepihusti.

Hoiustamine ja kiitlemine. Testseadmeid vdib ladustada temperatuuril 2-35 °C. MITTE KULMUTADA. Testi tegemise ajal peavad
seadmed olema toatemperatuuril.

PROOVI VOTMINE JA ETTEVALMISTAMINE

Test on ette nahtud MTbc tuvastamiseks AFB-aigepreparaadi positiivsest MGIT-katsutist (4 mL ja 7 mL). AFB olemasolu positiivses
MGIT-katsutis tuleb kinnitada, kasutades enne testimist AFB aigepreparaati.

Proovi ladustamine. Positiivseid MGIT-katsuteid voib ladustada temperatuuril 2-37 °C kuni 10 paeva parast MGIT-katsuti
positiivset tulemust ja enne TBc ID seadmega testimist. Vajadusel voib positiivseid MGIT-katsuteid ladustada ja hoida temperatuuril
—20 °C kuni 8 °C kuni kaks kuud.

PROTSEDUUR

MARKUSED.

»  AFB aigepreparaat-positiivseid MGIT-katsuteid voib testida TBc ID seadmes 10 paeva jooksul parast MGIT-katsuti
positiivset tulemust.

Kui seadmed on kilmutatud, tuleb need enne testimist lasta fooliumkotikeses jduda toatemperatuurile.

Votke TBc ID seade fooliumkotikesest vahetult enne testimist. Paigaldage seade siledale pinnale.

Sildistage iga seade iga testitava proovi jaoks.

Segage proovi pdhjalikult (AFB digepreparaat-positiivne MGIT-katsuti) seda imber péérates véi loksutades. Arge tsentrifuugige.

Keerake MGIT-katsultilt kork ja pipeteerige steriilset pipetiotsakut kasutades 100 uL proovi siivendisse (nagu piisaga é naidatud)
vastavalt sildistatud seadmes. Keerake kork MGIT-katsutile kindlalt peale. Pange taimer 15 minuti peale.

5. Lugege tulemus 15 minuti jérel ja kirjendage testi tulemus. Arge tdlgendage testi parast 60 minutit.

KVALITEEDIKONTROLL

Iga seade sisaldab nii positiivset kui negatiivset sisemist/protseduurilist kontrollkatset. Kontrolljoone ilmumine lugemisaknasse
kontrolli "C” positsioonile, annab sisemise positiivse kontrolli, mis kinnitab reaktiivi korrektset toimivust ning kinnitab korrektsete
testimisprotseduuride jargmist. Seadme sisemine negatiivne kontrollkatse on testi ja kontrolljooni imbritsev membraani ala.
Taustaala varv valgest roosani naitab, et test toimib korrektselt.

Lisa-kvaliteedikontrolle tuleb Iabi viia vastavalt kohalikele vdi riiklikele maarustele, laboratooriumi akrediteerimisnduetele ja teie
laboratooriumi standardsetele kvaliteedikontrolli protseduuridele.

Positiivseid ja negatiivseid valiseid kontrolle tuleb testida testproovidega samal viisil, et saada vahendeid valiseks
kvaliteedikontrolliks. Positiivne kontroll. Positivne MGIT-katsuti, mis on ette valmistatud MTbc teadaolevat isolaati kasvatades. See
peab andma positiivse tulemuse. Negatiivne kontroll. Inokuleerimata MGIT-katsuti. See peab andma negatiivse tulemuse.

Valiseid kontrollkatseid tuleb teha minimaalselt igale uuele partiile voi uuele saadud tarnele.

Kui kontrollkatsed ei anna eeldatud tulemust, arge analuiliside tulemustest teatage. Abi saamiseks votke Uhendust BD kohaliku
esindajaga voi tehnilise hooldusega.
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TULEMUSTE TOLGENDAMINE

c TBc positiivne test (sisaldab MPT64 antigeeni) — roosa kuni punane joon ilmub lugemisaknas testi
T positsioonile "T” ja kontrollpositsioonile "C”. See néitab, et proovis tuvastati MPT64 antigeen. C- ja T-joone
intensiivsus voib olla erinev. Taustaala peab olema valge vdi heleroosa.
'
+

TBc negatiivne test (MPT64 antigeeni ei tuvastatud) — lugemisaknas testi positsioonil "T” puudub
joon varvusega roosast punaseni. See nditab, et proovis ei tuvastatud MPT64 antigeeni. Lugemisakna
kontrollpositsiooni “C” joon naitab testi protseduuri korrektset resultatiivsust. Taustaala peab olema valge
vOi heleroosa.

c Kehtetu test — test on kehtetu, kui lugemisakna kontrollpositsioonil ei ole naha roosa kuni punase varvusega
joont voi kui taustaala varv segab testi tdlgendamist. Kehtetu testi korral tuleb proovi uue seadmega testida.
1

Kehtetu

TULEMUSTE ESITAMINE
Positiivne test  Tuleb esitada MTb-kompleksina (MTbc).
Negatiivne test Tuleb esitada happekindlate batsillidena, mitte-MTbc.
Kehtetu test Arge tulemusi esitage.

PROTSEDUURI PIIRANGUD
1. See test ei vdlista monda teist miikobakteriaalset voi segabakteriaalset infektsiooni.
2. Test ei suuda eristada erinevaid MTb-kompleksi (MTbc) organisme.

3. Test ei tohi olla MTbc nakkuse kindlakstegemise ainuke vahend. Testi tulemusi tuleb kasutada koos kliinilisel uuringul ja teiste
diagnostiliste protseduuridega saadud teabega.

4. Negatiivne tulemus ei valista alati MTbc nakkuse vdimalikkust. Seade ei suuda tuvastada MTbc-d, kui ilmneb MPT64 geeni
mutatsioon. Testi tulemusi tuleb kasutada koos Kliinilisel uuringul ja teiste diagnostiliste protseduuridega saadud teabega.

5. Mbned M. tuberculosis’e kompleksi M. bovis BCG alamtiived ei produtseeri MPT64 antigeeni ja annavad seega seadmes
negatiivse tulemuse.10

RESULTATIIVSUSE NAITAJAD
Kiliinilised uuringud
BD MGIT TBc ID-testi vorreldi molekulaarse tuvastamise meetodiga (Gen-Probe AccuProbe MTbc Identification Test) thes kliinilises

asutuses, TB korge esinemissagedusega riigis, kasutades kokku 247 AFB aigepreparaat-positiivset, BD MGIT 960 instrument-
positiivset proovi. AccuProbe tuvastas 121 MTbc juhtu ja 126 NTM juhtu. Tulemuste vordlus on esitatud tabelis 1.

Tabel 1. Kokkuvote BD MGIT TBc ID testi tulemustest vorreldes AccuProbe’iga koos protsentuaalse vastavuse ja
usaldusintervallidega (Cl)

AccuProbe
BD MGIT TBc ID + -
+ 120 9"
- 1 117
(+) = positiivne (=) = negatiivne

* Kuus Uheksast TBc ID positiivsest tulemusest ja AccuProbe’i negatiivsest
tulemusest olid positiivsed Hain GenoType MTBDR Plusi puhul.

Positiivne protsentuaalne vastavus (95% Cl): 99% (95,5%, 100%)

Negatiivne protsentuaalne vastavus (95% Cl): 93% (86,9%, 96,7%)

Uldine protsentuaalne vastavus (95% Cl): 96% (92,7%, 98%)

Korratavus

Korratavust testiti kliinilises asutuses, kasutades 6 negatiivset proovi ja 6 positiivset proovi (sisaldavad kombineeritud MPT64
antigeeni) kokku 108 replikaati. Uldine BD MGIT TBc ID testi korratavus oli 100%.

Analiiitilised uuringud

Analutiline tundlikkus (ristreaktiivsus). Testiti 756 proovi 23 mitte-MTb kompleksi mikobakterite liigist ristreaktiivse tulemuseta.
Testiti viitkimmend kolme proovi 10 mitte-mikobakterite liigiga (levinud respiratoorsed kontaminandid); 3 mitte-miikobaketerilist
proovi pdhjustasid vaga korgel tasemel MGIT-katsuti kontaminatsiooni (> 1.0 McFarland).
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Siseuuringud

BD MGIT TBc ID testi hindamiseks kasutati mikobakteriaalseid tlvesid, mida kilvati BD MGIT 960 (7 mL) ja Manual MGIT (4 mL)
katseklaasidesse. Kokku testiti 828 proovi, mis koosnesid 23 MTbc tiivest (414 seadmes) ja 23 NTM-i tiivest (414 seadmes). Uks
seade andis kehtetu tulemuse.

Tabel 2. Kokkuvote MTbc ja NTM-i tiivedega hinnatud BD MGIT TBc ID testi tulemustest koos protsentuaalse vastavusega

Miikobakteri tiived
BD MGIT TBc ID MTbc NTM
+ 413 0
- 0 414
(+) = positiivne (=) = negatiivne

Positiivne protsentuaalne vastavus: 100% (413/413)
Negatiivne protsentuaalne vastavus: 100% (414/414)
Uldine protsentuaalne vastavus: 100% (827/827)

KATTESAADAVUS

Kat. nr  Kirjeldus

245159 BD MGIT TBc Identification Test, 25 testseadet
245111  BD BBL MGIT 4 mL katsuti, 25 katsutit
245113 BD BBL MGIT 4 mL katsuti, 100 katsutit
245122 BD BBL MGIT 7 mL katsuti, 100 katsutit
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