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Lietuviy

NAUDOJIMO PASKIR TIS

BD MGIT TBc identifikacijos tyrimas (TBc ID) — tai greitas chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas Mycobacterium tuberculosis
komplekso (MTbc) antigeno i§ MGIT megintuvéliy, kuriy AFB tepinélis yra teigiamas, kokybiniam aptikimui. Jtaisas aptinka Sias
MTbc rasis: M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum ir M. microti.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Tuberkuliozé yra létiné liga, kurig sukelia M. tuberculosis infekcija. Tai didZiausia pasauliné visuomenés sveikatos problema ir
viena pagrindiniy pasaulyje mirties nuo infekcinés ligos priezasciy.! 2006 m. buvo nustatyta 9,2 milijono naujy tuberkuliozés
atvejy, i$ kuriy 1,5 milijono baigési mirtimi.2 Devyniasdesimt penki procentai nustatyty ligos atvejy yra besivystanciose alyse, i$ jy
80 procenty atvejy nustatyta 22 $alyse.3

Tradiciniai mikobakterijy identifikacijos metodai — tai rigsciai atspariy bacily (AFB) méginiy dazymas, séjimas j kietg terpe ir
biocheminis tyrimas. Naudojant Siuos standartinius metodus naujy rasiy formavimasis ir kultros iSskyrimas gali uztrukti iki

dviejy ménesiy.4 Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) M. tuberculosis kultdrai rekomendavo naudoti skystg terpe.> Modernios
procediros, naudojamos M. tuberculosis iSskirti i$ skystos kultdros, apima nukleino ragsties zondus bei dujy ir skyscio / didesnio
galingumo chromatografijg.

Atskirti ne tuberkuliozine mikobakterijg (NTM) nuo Mycobacterium tuberculosis komplekso (MTbc) labai svarbu. BD MGIT TBc ID
yra greita procedura, kuria identifikuojamos MTbc i$ skystoje terpéje uzaugintos kultdros. Tai paprastas chromatografinis
imunologinis tyrimas, kuriam nereikia paruosti méginio. Tyrimas trunka 15 minuciy, kurio metu reaktyvumas nustatomas pagal
matomas iSrySkéjusias spalvas.

PROCEDUROS PRINCIPAI

TBc ID tyrimas — tai chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas MTbc i§ MGIT mégintuvéliy, kuriy AFB tepinélis yra teigiamas,
kokybiniam aptikimui. Sis gaminys aptinka MPT64, mikobakterine proteino frakcija, kuri auginant kultdras i§skiriama i§ MTbc Igsteliy.
Kai j tyrimo jtaisg pridedama méginiy, MPT64 antigenas susisieja su anti-MPT64 antikinais, susijungusiais tam, kad dalelés tyrimo
juosteléje tapty matomos. Antigeno konjugato kompleksas juda per tyrimo juostele j reakcijos sritj ir jj sugauna antras specifinis
MPT64 antiktnas, pritaikytas prie membranos. Jei MPT64 antigenas yra méginyje, pazymétos koloidinés aukso dalelés sukelia
spalvy reakcijg, matomag kaip rausva arba raudona linija.

REAGENTAI

Tiekiamos medziagos

|traukti tolesni komponentai

BD MGIT TBc ID 25 jtaisai  Jtaisas folijos maiSelyje (kuriame yra viena reaktyvi juostelé) ir desikantas. Juosteléje yra MPT64

tyrimo jtaisai specifinio monokloninio antikdno tyrimo linija ir antirGsSinio antikdino kontroliné linija.

Buatinos, bet netiekiamos medziagos: pipeté (j kurig telpa 100 pL), sterilds pipetés antgaliai ir laikmatis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Naudoti in vitro diagnostikai

1. Klinikiniuose meéginiuose gali bati patogeniniy mikroorganizmuy, jskaitant hepatito virusus, Zmogaus imunodeficito virusg ir

naujuosius influenza virusus. Naudojant, laikant arba iSmetant bet kokius méginius ir priemones, kurios yra uzterstos krauju ir

kitais organizmo skysciais, reikia imtis jprasty atsargumo priemoniy®-9 ir laikytis jstaigos vidaus taisykliy.

Nenaudokite jtaisy pasibaigus galiojimo terminui.

Jtaiso nenaudokite pakartotinai.

Kiekvienam méginiui naudokite Svary, sterily pipetés antgal;.

Netirkite klinikiniy méginiy (pvz., Zzmogaus kino skysciy, audiniy, seiliy ir bronchy praplovimo skysc€iy) paciame jtaise.

Dirbdami su mikobakterijomis naudokite tinkamas biologinés saugos priemones. Procedarai atlikti reikia tinkamy biologinés

saugos spinty.4.8

7. Panaudotuose tyrimy jtaisuose gali likti gyvybingy MTbc, kurios gali uzkrésti. Panaudotus jtaisus reikia iSmesti laikantis jstaigos
vidaus taisykliy arba imantis jprasty atsargumo priemoniy.

8. Apdoroti skrepliai ir kiti nesterilis méginiai paprastai yra auginami MGIT sistemoje, kurioje mikobakterijos auga ir yra
aptinkamos. Todél pradinése kultdrose gali bati mikroorganizmy be AFB. Jei organizmai be AFB dominuoja teigiamoje MGIT
kultGroje, jy augimas ir metabolizmas gali trukdyti vykdyti BD MGIT TBc ID. Naudojant tyrimus su daugiamikrobinémis
kultdromis, kuriose yra organizmy su ir be AFB, biitinas atsargumas. Jei tepinélyje dominuoja AFB teigiami organizmai,
teigiamos reakcijos MGIT mégintuvélyje rekomenduojama naudoti tik TBc ID tyrimg. Atliekant tyrimg labai drumstoje teigiamoje
kultGroje (> 1.0 McFarland), kurioje yra ypa¢ daug organizmy be AFB, jo rezultatai gali bati klaidingai teigiami.

9. Yra duomeny apie retai pasitaikan¢ias MTbc atmainas, kurios gamina taip mazai MPT64 antigeny, kad jy aptikti nejmanoma.’0
10. Klaidingai teigiamus rezultatus galima pastebéti, kai bina proteino A, gaminancio bakterijos atmainas (pvz., Staphylococcus aureus).
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Pavojinga

H228 Degi kietoji medziaga.

P280 Mavéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. P370+P378 Gaisro
atveju: gesinimui naudoti CO,, purksti miltelius arba vanden;.

Laikymas ir naudojimas: jtaisus galima laikyti 235 °C temperatiroje. NEUZSALDYKITE. Tyrimo metu jtaisai turi bati kambario
temperatiros aplinkoje.

MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Sis tyrimas skirtas identifikuoti MTbc i§ MGIT mégintuveéliy (4 mL ir 7 mL), kuriy AFB tepinélis yra teigiamas. Prie$ atliekant tyrima,
AFB buvimas teigiamame MGIT mégintuvélyje turéty bati patvirtintas naudojant AFB tepinélj.

Méginio laikymas: teigiamus MGIT mégintuvélius galima laikyti 2-37 °C temperatiroje iki 10 dieny po MGIT mégintuvélio

teigiamumo nustatymo ir prie$ tyrimg su TBc ID jtaisu. Jei reikia, MGIT mégintuvélius galima laikyti ir eksploatuoti esant nuo -20 iki 8

°C temperatarai iki dviejy ménesiy.

PROCEDURA

PASTABOS:

*  MGIT mégintuvélius su teigiamo tepinélio AFB galima tirti TBc ID jtaise per 10 dieny po MGIT mégintuvélio teigiamumo nustatymo.

» Jeijtaisai uzSaldyti, pries tyrimg juos reikia atnesti j kambario temperatiros aplinkg folijos maiSelyje.

ISimkite TBc ID jtaisg i$ folijos maiSelio prie$ pat tyrimg. Padékite jtaisg ant lygaus pavirSiaus.

Priklijuokite etikete ant kiekvieno jtaiso, skirto kiekvienam meéginiui.

Kruop$ciai iSmaiSykite méginj (MGIT mégintuvélj, kurio AFB tepinélis yra teigiamas) jj apversdami arba sukdami.

Necentrifuguokite.

4. Nuimkite dangtelj nuo MGIT mégintuvélio ir naudodami sterily pipetés antgalj 100 L méginio sulasinkite j atitinkamai pazyméto
jrenginio méginio Sulinélj (kaip nurodo laselinis é). Tvirtai uzdékite dangtelj ant MGIT mégintuvélio. Paleiskite laikmatj 15 min.

5. Perskaitykite tyrimo rezultatg praéjus 15 min ir jj jraSykite. Neinterpretuokite tyrimo rezultaty praéjus 60 min.

KOKYBES KONTROLE

Kiekviename jtaise yra ir teigiamos, ir neigiamos vidinés / procedirinés kontrolés. Kontrolés linijos atsiradimas vertinimo lange
kontrolés ,C* padétyje reiskia vidine teigiamg kontrole, kuri patvirtina, kad reagentas veikia tinkamai, ir garantuoja, kad tyrimo
procedira vyks tinkamai. Tyrimg ir kontrolés linijas supanti membranos sritis yra jtaiso vidiné neigiama kontrolé. Foniné sritis, kuri
yra balta arba Sviesiai rausva, rodo, kad tyrimas atliekamas tinkamai.

Papildomg kokybés kontrole reikéty atlikti remiantis vietos ar Salies taisyklémis, laboratorijos akreditaciniais reikalavimais ir jisy
laboratorijos standartinémis kokybés kontrolés procediromis.

Teigiamas ir neigiamas iSorines kontroles reikéty tirti tokiu paciu badu, kaip tyrimo méginius, norint imtis iSorinés kokybés kontrolés
priemoniy. Teigiama kontrolé: teigiamas MGIT mégintuvélis, paruo$iamas auginant Zinomg MTbc i$skirtg kultdrag. Tai turéty duoti
teigiamg rezultata. Neigiama kontrolé: neuzsétas MGIT mégintuvélis. Tai turéty duoti neigiama rezultata.

Reikéty vykdyti bent kiekvienos naujos partijos ar gautos siuntos iSorines kontroles.

Jei kontrolés veikia ne taip, kaip tikétasi, méginiy rezultaty nevertinkite. Techninés pagalbos kreipkités j vietinj BD atstovg arba
techninés pagalbos tarnyba.
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REZULTATY INTERPRETAVIMAS

c Teigiamas TBc tyrimas (rastas MPT64 antigenas) — rausva arba raudona linija atsiranda tyrimo , T* padétyje
T ir vertinimo lange kontrolés ,C* padétyje. Tai reiSkia, kad méginyje buvo aptiktas MPT64 antigenas. C ir T linijy
rySkumas gali skirtis. Foniné sritis turéty bati balta arba Sviesiai rausva.
'
+

Neigiamas TBc tyrimas (MPT64 antigeno nerasta) — vertinimo lango tyrimo , T* padétyje rausvos arba
raudonos linijos néra. Tai reiskia, kad méginyje MPT64 antigenas nebuvo aptiktas. Linija vertinimo lange
kontrolés ,C* padétyje nurodo, kad tyrimo procedira vyksta tinkamai. Foniné sritis turéty bati balta arba
Sviesiai rausva.

c Neteisingas tyrimas — tyrimas neteisingas, jei vertinimo lange kontrolés ,C* padétyje nesimato rausvos arba
raudonos linijos arba jei foninés srities spalva trukdo tyrimg interpretuoti. Jei tyrimas neteisingas, méginj reikia
iStirti iS naujo naudojant naujg jtaisa.
@
Neteisingas

REZULTATY VERTINIMAS
Teigiamas tyrimas Vertinti kaip MTb kompleksg (MTbc).
Neigiamas tyrimas Vertinti kaip ragsciai atsparig bacilg, ne MTbc.
Neteisingas tyrimas  Rezultaty nevertinti.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

1. Sis tyrimas nepaneigia kity mikobakterijy arba misriy bakteriniy infekcijy buvimo.

2. Sis tyrimas nediferencijuoja MTb komplekso (MTbc) organizmy.

3. Tyrimo nereikéty naudoti iSimtinai MTbc infekcijai nustatyti. Tyrimo rezultatai skirti naudoti kartu su informacija, gaunama is$
paciento klinikinio jvertinimo ir kity diagnostiniy procedary.

4. Neigiamas rezultatas ne visada paneigia MTbc infekcijos galimybe. [taisas negali aptikti MTbc, kai jvyksta MPT64 geno mutacija.
Tyrimo rezultatai skirti naudoti kartu su informacija, gaunama i$ paciento klinikinio jvertinimo ir kity diagnostiniy procedary.

5. Kai kurios M. bovis BCG subatmainos i§ M. tuberculosis komplekso negamina MPT64 antigeno ir dél to su jtaisu nustatyti tyrimo
rezultatai bus neteisingi.0

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Vienoje klinikinéje vietoje, esancioje Salyje, kurioje gausu TB atvejy, BD MGIT TBc ID tyrimas buvo palygintas su molekuliniu
identifikacijos metodu (Gen-Probe AccuProbe MTbc identifikacijos tyrimas), naudojant viso 247 teigiamo tepinélio AFB, BD MGIT 960
teigiamo prietaiso méginius. ,AccuProbe” identifikavo 121 kaip MTbc ir 126 kaip NTM. Siy rezultaty palyginimas pateiktas toliau
esancioje 1 lenteléje.

1 lentelé. Santrauka atlikto BD MGIT TBc ID tyrimo, palyginto su AccuProbe tyrimu, ir procentiniai atitikimai bei
patikimumo intervalai (Cl)

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

(+) = Teigiamas (=) = Neigiamas

* Sesi i$ devyniy teigiamy atvejy pagal TBc ID ir neigiamy pagal
AccuProbe buvo teigiami pagal ,Hain GenoType MTBDR Plus".
Teigiamas procentinis atitikimas (95 % CI): 99 % (95,5 %, 100 %)
Neigiamas procentinis atitikimas (95 % Cl): 93 % (86,9 %, 96,7 %)
Bendras procentinis atitikimas (95 % CI): 96 % (92,7 %, 98 %)

Rezultaty atkuriamumas

Rezultaty atkuriamumo tyrimas buvo atliktas klinikinéje vietoje, naudojant 6 neigiamus ir 6 teigiamus méginius (su rekombinantiniu
MPT64 antigenu), i$ viso 108 kartus. Bendras BD MGIT TBc ID tyrimo rezultaty atkuriamumas buvo 100 %.



Analitiniai tyrimai

Analitinis specifiSkumas (kryZminis reaktyvumas): 756 meéginiy i$ 23 ne MTb komplekso mikobakterijos rasiy tyrimuose kryZminio
reaktyvumo nerasta. Buvo istirti penkiasdesimt trys meéginiai i§ 10 nemikobakteriniy méginiy (jprasti kvépavimo tersalai); 3 i$
nemikobakteriniy méginiy sukélé trikdzius, kai MGIT mégintuvélis buvo labai uzterstas (> 1.0 McFarland).

Vidiniai tyrimai

BD MGIT TBc ID tyrimas buvo vertinamas naudojant mikobakterijy kamienus, pasétus BD MGIT 960 (7 mL) ir ,Manual MGIT*

(4 mL) megintuveliuose. IS viso istirti 828 méginiai, kuriuos sudaré 23 MTbc kamienai (414 jrenginiy) ir 23 NTM kamienai (414
irenginiy). Vieno jrenginio rezultatai buvo negaliojantys.

2 lentelé. Santrauka atlikto ,,BD MGIT TBc ID“ tyrimo, vertinto su MTbc ir NTM kamienais, ir procentiniai atitikimai

Mikobakterijy kamienai

BD MGIT TBc ID MTbc NTM
+ 413 0

- 0 414

(+) = Teigiamas (=) = Neigiamas

Teigiamas procentinis atitikimas: 100 % (413 /413)
Neigiamas procentinis atitikimas: 100 % (414 / 414)
Bendras procentinis atitikimas: 100 % (827 / 827)

GALIMA |SIGYTI

Kat. Nr. Aprasymas

245159 BD MGIT TBc Identification Test (identifikacijos tyrimas), 25 tyrimo jtaisai
245111 BD BBL MGIT 4 mL mégintuvelis, 25 mégintuvéliai

245113 BD BBL MGIT 4 mL mégintuvélis, 100 mégintuveéliy

245122 BD BBL MGIT 7 mL meégintuvélis, 100 megintuveliy
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