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BRUKSOMRADE

BD MGIT identifikasjonstest for tuberkulose (TBc ID) er en hurtig kromatografisk immunologisk analyse for kvalitativ pavisning av
Mycobacterium tuberculosis kompleks-antigen (MTbc-antigen) fra AFB-utstrykningspositive MGIT-rar. Enheten vil pavise fglgende
arter av MTbc: M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum og M. microti.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Tuberkulose er en kronisk sykdom forarsaket av en M. tuberculosis-infeksjon. Den utgjer et stort globalt helseproblem og er en av de
viktigste dedsarsakene i verden relatert til infeksjonssykdommer.! Det ble estimert 9,2 millioner nye tilfeller av tuberkulose i 2006, med
1,5 millioner dede.2 95 prosent av de estimerte tilfellene forekommer i utviklingsland, hvorav 80 prosent rapportert fra 22 land.3

Konvensjonelle metoder for identifisering av mykobakterier er avhengige av fargepraver fra syrefaste bakterier (AFB) etterfulgt

av kulturdyrking pa faste medier og biokjemisk testing. Det kan ta opptil to maneder & artsbestemme et isolat med disse
standardmetodene.4 Verdens helseorganisasjon (WHO) anbefaler & bruke vaeskemedier i kulturdyrking av M. tuberculosis.> Moderne
prosedyrer for & identifisere M. tuberculosis fra veeskekulturer innbefatter nukleinsyreprober og flytende gass- / haytytende kromatografi.
Det er viktig a skille ikke-tuberkulase mykobakterier (NTM) fra Mycobacterium tuberculosis kompleks (MTbc). BD MGIT TBc ID

er en hurtig prosedyre som identifiserer MTbc fra kulturer som er dyrket i flytende medier. Det er en enkel kromatografisk
immunologisk analyse som ikke krever noen praveklargjgring. Den totale analysetiden er pa 15 minutter, med reaksjoner bestemt
av synlig fargeutvikling.

PROSEDYREPRINSIPPER

TBc ID-testen er en kromatografisk immunologisk analyse for kvalitativ pavisning av MTbc fra et AFB-utstrykningspositivt MGIT-rar.
Dette produktet paviser MPT64, en mykobakteriell proteinfraksjon som utskilles fra MTbc-celler under kulturdyrking. Nar prgvene
legges i testenheten, bindes MPT64 antigen til anti-MPT64-antistoffer konjugert til synlige partikler pa teststrimmelen. Antigen-
konjugatkomplekset migrerer over teststrimmelen til reaksjonsomradet og fanges av et annet konkret MPT64-antistoff som er pafart
membranen. Dersom MPT64 antigen finnes i preven, oppstar det en fargereaksjon av de merkede kolloidale gullpartiklene, som
synes som en rosa til rad strek.

REAGENSER

Materialer som fglger med:

Folgende komponenter falger med:

BD MGIT testenheter 25 enheter Enhet innpakket i foliepose (med en enkelt reaktiv strimmel) med tgrkemiddel. Strimmelen

for TBc ID inneholder en teststrek med MPT64-bestemt monoklonalt antistoff og en kontrollstrek med

anti-artens antistoff.

Nodvendige materialer som ikke felger med: Pipette (med en leveringskapasitet pa 100 L), sterile pipettespisser og tidsmaler.

Advarsler og forsiktighetsregler

For in vitro-diagnostisk bruk

1. Patogene mikroorganismer, blant annet hepatittvirus, humant immunsviktvirus og hittil ukjente influensavirus, kan forekomme

i kliniske prever. "Standard forsiktighetsregler"é-9 og institusjonens retningslinjer skal falges ved handtering, oppbevaring og

deponering av alle prgver og elementer som er kontaminert med blod og andre kroppsvaesker.

Enhetene ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Ikke bruk enheten flere ganger.

Bruk en ren og steril pipettespiss for hver pragve.

Ikke test kliniske praver direkte i denne enheten (f.eks. kroppsvaeske fra mennesker, vev, spytt og bronkoalveoleer skylleveeske).

Folg gjeldende biosikkerhetsregler for handtering av mykobakterier. Prosedyren bar gjennomfgres ved hjelp av egnede

biosikkerhetskabinetter.4:8

7. Brukte testenheter kan inneholde levedyktige MTbc-er som er smittefarlige. Brukte enheter bgr kastes i samsvar med
institusjonens retningslinjer eller Standard forsiktighetsregler.

8. Behandlet spytt og andre ikke-sterile prgver dyrkes normalt i MGIT-systemet for vekst og pavisning av mykobakterier. Som
folge av dette kan primaerkulturer inneholde ikke-syrefaste mikroorganismer (ikke-AFB). Dersom ikke-syrefaste organismer
dominerer en positiv MGIT-kultur, kan deres vekst og metabolisme pavirke ytelsen av BD MGITs tuberkuloseidentifisering.

Man ma veere forsiktig ved bruk av denne testen med polymikrobielle kulturer som inneholder bade syrefaste og ikke-syrefaste
organismer. Generelt bgr TBc ID-testen kun brukes pa et positivt MGIT-rer dersom AFB-positive organismer dominerer pa
utstrykningen. Dersom man utfarer testen pa en meget turbid positiv kultur (> 1.0 McFarland) som inneholder overvekst av ikke-
syrefaste organismer, kan det gi et falskt positivt resultat.

9. Det er rapportert sjeldne stammer av MTbc som produserer MPT64 antigen under deteksjonsgrensene. 0

10. Falske positive resultater kan observeres ved nzerveer av protein A-produserende bakteriestammer (f.eks. Staphylococcus aureus).
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FARE

H228 Brannfarlig fast stoff.
P280 Benytt vernehansker/vernekleer/vernebriller/ansiktsskjerm. P370+P378 Ved brann: Slukk med CO,, pulver eller vanntake.

Oppbevaring og handtering: Testenhetene kan oppbevares ved 2-35 °C. MA IKKE FRYSES. Enhetene mé& ha romtemperatur
pa testtidspunktet.

PROVETAKING OG -KLARGJGRING

Denne testen er utviklet for & identifisere MTbc fra AFB-utstrykningspositive MGIT-rgr (4 mL og 7 mL). Forekomster av AFB i et
positivt MGIT-rgr bar bekreftes ved hjelp av en AFB-utstrykning for testen gjennomferes.

Proveoppbevaring: Positive MGIT-rgr kan oppbevares ved 2-37 °C i opptil 10 dager etter at et MGIT-rar har vist seg positivt, og far
testing med TBc ID-enheten. Positive MGIT-rgr kan om ngdvendig oppbevares og vedlikeholdes ved -20 til 8 °C i opptil to maneder.

PROSEDYRE

MERK:

e AFB-utstrykningspositive MGIT-rgr kan testes i TBc ID-enheten innen 10 dager etter at MGIT-rarene har vist seg positive.

+ Eventuelle nedkjglte enheter ma oppna romtemperatur inni folieposen for testing.

Ta TBc ID-enheten ut av folieposen umiddelbart for testing. Plasser enheten pa en jevn overflate.

Merk en enhet for hver prgve som skal testes.

Bland preven (AFB-utstrykningspositivt MGIT-rgr) grundig ved & snu den opp-ned eller rotere den. Ma ikke sentrifugeres.

Ta av korken pa MGIT-rgret og bruk en steril pipettespiss til & fare 100 yL av preven inn i prgvebrgnnen (som vist ved drapen é)
til den riktig merkede enheten. Sett korken godt pa plass pa MGIT-rgret. Sett tidsmaleren pa 15 min.

5. Les av resultatet etter 15 min og noter testresultatet. lkke tolk tester etter 60 min.

KVALITETSKONTROLL

Hver enhet inneholder bade positive og negative interne/prosedyremessige kontroller. Dersom det vises en kontrollstrek i
avlesningsvinduet ved Kontroll "C”-posisjonen, er det en intern positiv kontroll som bekrefter riktig reagensfunksjon og sikrer at
riktig testprosedyre er fulgt. Membranomradet som omgir testen og kontrollerer strekene, er enhetens interne negative kontroll. Et
bakgrunnsomrade som er hvitt til lyserosa indikerer at testen fungerer som den skal.

Det bgr utfares ytterligere kvalitetskontroller i samsvar med lokale eller nasjonale forskrifter, laboratoriets akkrediteringskrav og dets
standard kvalitetskontrollprosedyrer.

Positive og negative eksterne kontroller bgr testes pa samme mate som testpraver for a gi en type ekstern kvalitetskontroll. Positiv
kontroll: Et positivt MGIT-rgr klargjort ved dyrking av et kjent isolat av MTbc. Dette skulle gi et positivt resultat. Negativ kontroll: Et
ikke-inokulert MGIT-rgr. Dette skulle gi et negativt resultat.

Eksterne kontroller bgr som minimum kjgres for hvert nye parti eller hver leveranse som mottas.

Dersom kontrollene ikke gir forventede resultater, skal testresultatene ikke rapporteres. Ta kontakt med din lokale BD-representant
eller teknisk avdeling for hjelp.
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TOLKNING AV RESULTATER

c Positiv test for TBc (MPT64 antigen-forekomst) — En rosa til rad strek vises ved Test "T”-posisjonen og
T Kontroll "C"-posisjonen i avlesningsvinduet. Dette viser at det ble pavist MPT64 antigen i prgven. C- og
T-strekene kan vaere mer eller mindre tydelige. Bakgrunnsomradet bgr vaere hvitt til lyserosa.
'
+

Negativ test for TBc (ingen MPT64 antigen pavist) — Ingen rosa til rad strek vises ved Test "T"-posisjonen og
Kontroll "C"-posisjonen i avlesningsvinduet. Dette viser at det ikke ble pavist MPT64 antigen i prgven. En strek
ved Kontroll "C”-posisjonen i avlesningsvinduet indikerer at testprosedyren er riktig utfert. Bakgrunnsomradet
bar veere hvitt til lyserosa.

c Ugyldig test — Testen er ugyldig dersom ingen rosa til rad strek er synlig ved Kontroll "C”-posisjonen i
avlesningsvinduet, eller dersom bakgrunnsomradets farge @delegger for tolkningen av testen. Ugyldige prover
ma testes pa nytt med en ny enhet.
1
Ugyldig

RAPPORTERING AV RESULTATER
Positiv test  Bgr rapporteres som MTb kompleks (MTbc).
Negativ test  Bor rapporteres som syrefast bakterie, ikke-MTbc.
Ugyldig test Resultatene ma ikke rapporteres.

PROSEDYRENS BEGRENSNINGER
1. Denne testen utelukker ikke forekomst av andre mykobakterie- eller blandede bakterieinfeksjoner.
2. Denne testen kan ikke skille mellom MTb kompleks (MTbc)-organismer.

3. Denne testen ber ikke brukes kun til pavisning av MTbc-infeksjoner. Testresultatene skal brukes sammen med opplysninger fra
pasientens kliniske vurdering og andre diagnostiske prosedyrer.

4. Et negativt resultat kan ikke alltid utelukke muligheten for MTbc-infeksjon. Enheten kan ikke pavise MTbc nar det oppstar en
mutasjon i MPT64-genet. Testresultatene skal brukes sammen med opplysninger fra pasientens kliniske vurdering og andre
diagnostiske prosedyrer.

5. Enkelte understammer av M. bovis-BCG blant M. tuberculosis kompleks produserer ingen MPT64-antigener og vil derfor
medfgre et negativt testresultat med enheten.10

YTELSESDATA

Kliniske studier

BD MGIT TBc ID-testen ble sammenlignet med en molekylaer identifiseringsmetode (Gen-Probe AccuProbe MTbc-
identifikasjonstest) pa ett klinikksted i et land som er hardt rammet av tuberkulose, ved hjelp av 247 AFB-pastrykningspositive og
BD MGIT 960-instrumentpositive praver. AccuProbe identifiserte 121 som MTbc og 126 som NTM. En sammenligning av disse
resultatene er vist i Tabell 1 nedenfor.

Table 1: Sammendrag av utferelsen av BD MGIT TBc ID-testen sammenlignet med AccuProbe med prosentvis
overensstemmelse og konfidensintervaller (KI)

AccuProbe
DB MGIT TBc ID + -
+ 120 9*
- 1 117
(+) = Positiv (=) = Negativ

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

Positiv prosentvis overensstemmelse (95 % Kl) 99 % (95,5 %, 100 %)
Negativ prosentvis overensstemmelse (95 % Kl) 93 % (86,9 %, 96,7 %)
Total prosentvis overensstemmelse (95 % Kl) 96 % (92,7 %, 98 %)

Reproduserbarhet

Det ble utfert reproduserbarhetstesting pa klinikkstedet ved hjelp av 6 negative og 6 positive praver (som inneholdt rekombinant
MPT64 antigen) for totalt 108 replikater. Den samlede reproduserbarheten for BD MGIT TBc ID-testen var pa 100 %.



Analytiske studier

Analytisk spesifisitet (kryssreaktivitet): 756 prever med 23 ikke-MTb kompleks mykobakteriearter ble testet uten kryssreaktivitet.
53 prever av 10 ikke-mykobakterielle arter (vanlige respiratoriske kontaminanter) ble testet. 3 av de ikke-mykobakterielle prgvene
skapte interferens pa meget hgye kontamineringsnivaer av MGIT-rgr (> 1.0 McFarland).

Interne studier

BD MGIT TBc ID-testen ble evaluert ved hjelp av mykobakteriestammer som ble inokulert i BD MGIT 960-rer (7 mL) og manuelle
MGIT-ror (4 mL). Totalt 828 praver som bestar av MTbc-stammer (414 enheter) og 23 NTM-stammer (414 enheter), ble testet. En
enhet gav et gyldig resultat.

Tabell 2: Sammendrag av utfgrelsen av BD MGIT TBc ID-testen evaluert med MTbc- og NTM-stammer med
prosentvis overensstemmelse

Mykobakteriestammer
BD MGIT TBc ID MTbc NTM
+ 413 0
- 0 414
(+) = Positiv (=) = Negativ

Positiv prosentvis overensstemmelse: 100 % (413 / 413)
Negativ prosentvis overensstemmelse: 100 % (414 / 414)
Total prosent overensstemmelse: 100 % (827 / 827)

TILGJENGELIGHET

Kat. nr. Beskrivelse

245159 BD MGIT TBc Identification Test (identifikasjonstest), 25 testenheter
245111 BD BBL MGIT 4 mL rer, 25 ror

245113 BD BBL MGIT 4 mL rer, 100 rer

245122 BD BBL MGIT 7 mL rer, 100 rer
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