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HASZNALATI JAVASLAT

A BD MGIT TBc-azonosité vizsgalat (TbclD) egy gyors kromatografias immunvizsgalat a Mycobacterium tuberculosis komplex
(MTbc) tipusu antigéneknek a savallo kenet pozitiv MGIT csovekbdl torténé mennyiségi meghatarozasara. Az eszkdz a kdvetkezd
MTbc fajok kimutatasara alkalmas: M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum és M. microti.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

A tuberkulézis az M. tuberculosis altal okozott krénikus betegség. Vilagszerte jelentds népegészségugyi probléma, és a fert6z6
betegségek kozill az egyik leggyakoribb halalok.! 2006-ban 9,2 milliéra becslilték a frissen fert6zottek szamat és 1,5 milliora a
tuberkulozisban meghaltak szamat.2 A becsdlt incidencia 95%-a a fejl6dé orszagokban alakul ki, 80%-a 22 orszagbdl szarmazik.3

A mikobaktériumok kimutatasara szolgalé hagyomanyos médszerek a mintak savallo baktériumok (AFB) kimutatasara szolgalo
megfestésén, és ezt kdvetben a szilard taptalajon valo tenyésztésen és biokémiai vizsgalatokon alapulnak. A hagyomanyos
modszerekkel mintegy két honapot vesz igénybe az izolatum meghatarozasa.# Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) az

M. tuberculosis tenyésztéséhez tapleves alkalmazasat javasolja.> Az M. tuberculosis folyékony taptalajbdl torténd kimutatasara
alkalmas modern eljarasok kozé tartoznak a nukleinsav vizsgalatok, valamint a gaz-folyadék / nagy teljesitmény( kromatografia.
Lényeges a nem tuberkulotikus mikobaktériumok (NTM) elkiilonitése a Mycobacterium tuberculosis komplextél (MTbc). A

BD MGIT TBc-azonositas egy olyan gyors eljaras, amely azonositja a taplevesen nétt tenyészetek kézil az MTbc-t. Olyan egyszeri
kromatografias immunvizsgalat, amely nem igényel minta-el6készitést. A teszt elvégzésének idétartama 15 perc; a reakciot
vizualisan észlelhet6 szinvaltozas koveti.

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE

A TBc-azonosité vizsgalat egy kromatografias immunvizsgalat az MTbc antigéneknek a savallé kenet pozitiv MGIT csovekbdl
torténd mennyiségi meghatarozasara. A termék észleli az MPT64 mikobakterialis fehérjefrakciot, amelyet a tenyésztés soran
az MTbc sejtek valasztanak ki. A mintak vizsgalati eszkdzbe torténd behelyezése utan az MPT64 antigén a tesztcsikon lévé,
lathatésagi részecskékkel konjugalt anti-MPT64 ellenanyagokhoz kétédik. Az antigén-konjugatum komplex végigvandorol a
tesztcsikon egészen a reakcidomezdig, ahol azt a membranhoz kotétt masodik specifikus MPT64 antitest befogja. Ha a minta
tartalmaz MPT64 antigént, a jelolt kolloid aranyrészecskék szinreakciot hoznak létre, és rézsaszin-piros csik jelenik meg.

REAGENSEK

Szallitott anyagok:
A kovetkez6 dsszetevok talalhatok mellékelve a készletben:

BD MGIT TBc 25 eszkdz Egy reaktiv csikot tartalmazo, foliatasakban lévé eszkoz és nedvszivo anyag. A csik az
-azonosito MPTG64-specifikus monoklonalis antitestbdl egy tesztsort és a fajra specifikus antitest egy
teszteszkdzok kontrollsorat tartalmazza.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok: Pipettazo (100 pL atvitelére alkalmas), steril pipettahegyek és idéméré.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitro diagnosztikai felhasznalashoz.

1. Aklinikai mintakban patogén mikroorganizmusok, pl. hepatitiszvirusok, HIV-virusok és Uj influenzavirusok lehetnek jelen.

Minden vérrel, illetve mas testnedvvel szennyezett anyagot a ,szokasos ovintézkedések6-9 elGirasai szerint, illetve az intézet

iranyelvei szerint kell kezelni, tarolni és megsemmisiteni.

A szavatossagi id6 lejarta utan az eszk6zok nem hasznalhatok fel.

Az eszkdz egyszer hasznalatos.

Minden mintanal hasznaljon tiszta, steril pipettahegyet.

Ne teszteljen kozvetleniil ebben az eszkdzben klinikai mintakat (pl. emberi testfolyadékot, szovetet, kdpetet vagy

hérgémosé folyadékot).

6. Alkalmazza a megfelel6 bioldgiai biztonsagi évintézkedéseket a mikobaktériumok kezelésekor. Az eljaras soran a megfeleld
bioldgiai biztonsagot ado elszivé flilkéket kell hasznalni.48

7. Ahasznalt eszkdzok életképes MTbc baktériumokat tartalmazhatnak, amelyek fert6z6képesek lehetnek. A hasznalt eszkdzoket
a sajat intézeti iranyelvek vagy a szokasos dvintézkedések kdvetelményei szerint kell eldobni.

8. Az elbkészitett kopetmintakat és mas nem steril mintakat jellemz&en az MGIT rendszerekben lehet tenyészteni és ezekbdl
mikobaktériumokat kimutatni. Ennek eredményeképpen az elsédleges tenyészetek tartaimazhatnak nem AFB tipusu
mikroorganizmusokat is. Ha nem AFB tipusu organizmusok uralnqk egy pozitiv MGIT tenyészetet, akkor ezek nOvekedése és
anyagcseréje zavarhatja a BD MGIT TBc-azonositas hatasfokat. Ovatosan kell eljarni ezen teszt hasznalatakor AFB és nem AFB
tipusu organizmusokat egyszerre tartalmazd, polimikrobidlis tenyészetek esetén. Iranyelvként ajanlhatd, hogy egy pozitiv MGIT
csében csak akkor hasznaljon TBc-azonosito tesztet, ha AFB-pozitiv organizmusok uraljak a kenetet. Nagyon zavaros, a nem AFB
organizmusok tulnévekedését mutatd pozitiv tenyészeten (>1.0 McFarland) végzett teszteknél alpozitiv eredményt kaphat.

9. Beszamoltak ritka MTbc torzsekrél, amelyek MPT64 antigént a kimutathatdsagi hatar alatti mértékben termeltek. 0

10. Alpozitiv eredmény figyelhetd meg a protein A-t termeld térzsek jelenlétében (pl. Staphylococcus aureus).
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Veszély

H228 Tlzveszélyes szilard anyag.

P280 Védbkesztyli/védbruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kdtelezd. P370+P378 Tiz esetén: Az oltashoz CO,, por vagy
vizsugar hasznalandé.

Tarolas és kezelés: A teszteszk6zok 2—35 °C hémérsékleten tarolandok. FAGYASZTANI TILOS. Az eszkdzoket
szobahémérsékleten kell a teszthez hasznalni.

A MINTAK GYUJTESE ES ELOKESZITESE

Ez a teszt az MTbc azonositasara szolgal AFB kenet-pozitiv MGIT csovekbdl (4 mL és 7 mL). Az AFB jelenlétét egy pozitiv MGIT
cs6ben egy AFB kenettel kell megerdsiteni a teszt elinditéasa el6tt.

A mintak tarolasa: A pozitiv MGIT csévek 2—-37 °C hémérsékleten tarolhatok 10 napig az MGIT csé pozitiv eredménye utan és
a TBc-azonosité eszkdzzel valod tesztelés elétt. Szikség esetén a pozitiv MGIT csdveket -20 és 8 °C kdzotti hémérsékleten két
honapig lehet tarolni és eltartani.

ELJARAS

MEGJEGYZES:

*  Asavallo kenet pozitiv MGIT cs6vek 10 napon bellil tesztelheték a Tbc-azonosité eszkdzzel a MGIT csépozitivitast kovetden.

* Ha az eszkdzoket lehiitotték, akkor a vizsgalat elétt hagyni kell azokat a féliatasakban szobahémérsékletiire melegedni.

A TBc-azonosité eszkdzt csak kdzvetlenil a vizsgalat elétt tavolitsa el foliatasakjabdl. Helyezze az eszkozt sima felliletre.
Cimkézzen fel minden vizsgalni kivant mintdhoz egy eszkozt.

A csé6 felforditasaval és vortexelésével alaposan keverje 6ssze a mintat (savallé kenet pozitiv MGIT cs6). A mintat ne centrifugalja.

Tavolitsa el az MGIT cs6 kupakjat, és egy steril pipettahegy segitségével pipettazzon 100 uL mintét a megfeleléen felcimkézett
eszkdz mintacellajaba (a kdnnycsepp jeldli ). Gondosan helyezze vissza az MGIT csé kupakjat. Allitsa be a stoppert 15 percre.

5. 15 percenként olvassa le az eredményeket, és rdgzitse a vizsgalati eredményeket. 60 perc eltelte utan mar ne értékelje a tesztet.

MINOSEG-ELLENORZES

Mindegyik eszkdz tartalmaz pozitiv és negativ bels6- és folyamatkontrollokat. A kontrollvonal megjelenése a ,,C” kontrollpozicié
leolvasoéablakaban belsé pozitiv kontrollt biztosit, ami validalja a megfelel6 reagensfunkciét, és jelzi, hogy On valéban a
helyes vizsgalati eljarast kdvette. A teszt- és kontrollcsikokat 6vezd membran szolgal belsé negativ kontrollként. A fehértol
halvanyrézsaszinig terjedd szin( hattérterllet a vizsgalat helyes miikédését jelzi.

Kiegészité minéség-ellendrzést kell végezni a vonatkozé helyi vagy orszagos eléirasoknak, a laboratérium akkreditacios
kovetelményeknek megfeleléen, valamint az adott laboratérium sajat szokvanyos minéség-ellenérzési eljarasai szerint.

A pozitiv és negativ kilsé kontrollok vizsgalatat a tesztmintakéval megegyez6 modon kell elvégezni, ez a kulsé mindség-ellenbrzés
biztositasara szolgal. Pozitiv kontroll: Egy pozitiv MGIT cs6 elkészitése ismert MTbc izolatum szaporitasaval torténik. Ennek pozitiv
eredmeényt kell adnia. Negativ kontroll: Egy inokulalatlan MGIT cs6. Ennek negativ eredményt kell adnia.

A kuls6 kontrollokat legalabb minden Uj lot vagy az Uj szallitmanyok érkezésekor le kell futtatni.

Ha a készletkontrollok nem az elvarasok szerint miikddnek, akkor ne jelentse a minta eredményeit. Kérjen segitséget a BD helyi
képviseletétdl vagy technikai tgyfélszolgalatatol.
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AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

c Pozitiv TBc-teszt (MPT64 antigén jelen van) — Rozsaszintdl piros csik jelenik meg a Test (Teszt) ,T” betljénél
T és a Control (Kontroll) ,C” betlijénél a leolvas6ablakban. Ez mutatja azt, hogy a mintaban MPT64 antigén volt
kimutathaté. A C és T csik intenzitasa eltéré lehet. A hattérnek fehérnek vagy halvany rézsaszintinek kell lennie.
'
+

Negativ TBc-teszt (nincs jelen MPT64 antigén) — Nem lathato rézsaszintdl piros csik a Test (Teszt) , T”
betljénél a leolvasoablakban. Ez mutatja azt, hogy a mintaban nem volt kimutathaté az MPT64 antigén. A
leolvasodablakban a Control (Kontroll) ,C” bet(ijénél lathato csik a teszt megfelel6 mikodését jelzi. A hattérnek
fehérnek vagy halvany rézsaszinlinek kell lennie.

c Ervénytelen teszt — A teszt érvénytelen, ha nem lathaté rézsaszintdl piros csik a Control (Kontroll) ,C” bettijénél
a leolvasodablakban, illetve a hattér szine gatolja a teszt értelmezését. Az érvénytelen minta tesztelését egy Uj
eszkozzel meg kell ismételni.
@
Ervénytelen

JELENTESEK AZ EREDMENYEKROL
Pozitiv vizsgalat MTb komplexként (MTbc) kell jelenteni.
Negativ vizsgalat Savalld, nem tuberkulotikus baktériumként kell jelenteni.
Ervénytelen vizsgalat Ne jelentse az eredményeket.

AZ ELJARAS KORLATAI
1. Avizsgalat nem zarja ki egyéb tipusu mikobakterialis vagy kevert bakterialis fert6zés lehetéségét.
A vizsgalat nem képes elkuloniteni az egyes MTb komplex (MTbc) mikroorganizmusokat.

A vizsgalat kizarolag az MTbc-fert6zés meghatarozasara alkalmas. A vizsgalat eredményeit csak a rendelkezésére allo klinikai

adatokkal és egyéb diagnosztikai tesztekkel egyutt szabad értelmezni.

4. Egy negativ eredmény nem minden esetben zarja ki az MTbc-fert6zés lehetéségét. Az eszkdz nem alkalmas az MTbc
észlelésére, ha mutacio Iép fel az MPT64 génben. A vizsgalat eredményeit csak a rendelkezésére all6 klinikai adatokkal és
egyéb diagnosztikai tesztekkel egyltt szabad értelmezni.

5. Az M. bovis BCG néhany altérzse az M. tuberculosis komplex ellen nem termel MPT64 antigént, ezért az eszkdzzel vizsgalva

negativ eredményhez vezethet.10

TELJESITMENYJELLEMZOK

Klinikai vizsgalatok

Az BD MGIT TBc-azonosito vizsgalatot egy molekularis azonosité modszerrel (Gen-Probe AccuProbe MTbc-azonosité vizsgalat)
hasonlitottak 6ssze 247 savallé bacilus pozitiv, BD MGIT 960 eszkdz szerint pozitiv minta esetében egy olyan orszag egyetlen

klinikai vizsgaléhelyén, ahol gyakran fordul el6 a tuberkul6zis. Az AccuProbe 121 mintat talalt MTbc pozitivnak, és 126 mintat talalt
nem tuberkulotikusnak. Az eredmények 0sszehasonlitasat mutatja be az 1. tablazat.
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1. tdblazat: Az BD MGIT TBc-azonosité vizsgalat és az AccuProbe eredményének 6sszehasonlitasa szazalékos
egyezésekkel és konfidencia-intervallumokkal (Cl)

AccuProbe
BD MGIT TBc ID + _
+ 120 9*
- 1 117
(+) = pozitiv (-) = negativ

* A TBc-azonositas szerint kilencb6l hat pozitiv, az AccuProbe szerint
negativ mintat a Hain GenoType MTBDR Plus vizsgalat pozitivnak talalt.

Pozitiv szazalékos egyezés (95% Cl): 99% (95,5%, 100%)

Negativ szazalékos egyezés (95% Cl): 93% (86,9%, 96,7%)

Altalanos szézalékos egyezés (95% Cl): 96% (92,7%, 98%)

Reprodukalhatésag

A reprodukalhatésagot a klinikai vizsgaldhelyen 6 negativ minta és 6 pozitiv (rekombinans MPT64 antigént tartalmazé) minta
segitségével vizsgaltak 108 ismétlés esetében. Az BD MGIT TBc-azonosito teszt altalanos reprodukalhatésaga 100% volt.



Analitikai vizsgalatok

Analitikai specificitas (keresztreaktivitas): 23 nem MTb komplex mikobaktériumfajot tartalmazé 756 minta keresztreaktivitasat
tesztelték. 10 nem mikobakterialis (gyakori léguti kérokozo) fajt tartalmazé 53 mintat teszteltek; a nem mikobakterialis mintabdl 3
mutatott keresztreakciot a cs6 igen nagyfoku MGIT befert6zédése esetén (>1.0 McFarland).

Belsé vizsgalatok

Az BD MGIT TBc-azonosito vizsgalat kiértékelése olyan mikobaktérium-torzsek segitségével tortént, amelyeket BD MGIT 960
(7 mL) és kézi MGIT (4 mL) csovekbe oltottak be. Osszesen 828, 23 MTbc térzset tartalmazé (414 eszkéz) és 23 NTM térzset
tartalmazé (414 eszkdz) minta tesztelése tortént meg. Egy eszkdz adott érvénytelen eredményt.

2. tablazat: Az MTbc és az NTM torzsekkel vizsgalt BD MGIT TBc-azonosité vizsgalat eredményének 0sszefoglalasa
szazalékos egyezésekkel

Mikobaktérium-torzsek
BD MGIT TBc ID MTbc NTM
+ 413 0
~ 0 414
(+) = pozitiv (-) = negativ

Pozitiv szazalékos egyezés: 100% (413 / 413)
Negativ szazalékos egyezés: 100% (414 / 414)
Altalanos szazalékos egyezés: 100% (827 / 827)

KISZERELESEK

Kat. sz. Leiras

245159 BD MGIT TBc Identification Test (azonosito teszt), 25 teszteszkoz
245111 BD BBL MGIT 4 mL tube (cs6), 25 cs6

245113 BD BBL MGIT 4 mL tube (cs6), 100 cs6

245122 BD BBL MGIT 7 mL tube (cs6), 100 cs6
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Miszaki szerviz: forduljon a BD helyi képviselethez, vagy www.bd.com.
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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
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