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Slovencina

POUZITIE

Test BD MGIT TBc Identification Test (TBc ID) je rychly chromatograficky imunologicky test na kvalitativnu detekciu antigénu
komplexu Mycobacterium tuberculosis (MTbc) zo skimaviek MGIT pozitivnych na acidorezistentny nater. Zariadenie zisti
nasledujuce kmene MTbc: M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum a M. microti.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Tuberkuléza je chronicka choroba spésobena infekciou M. tuberculosis. Je zavaznym globalnym zdravotnym problémom a jednou
z hlavnych pri¢in amrti v désledku infekénej choroby na svete.! V roku 2006 bolo odhadovanych 9,2 miliéna novych pripadov
tuberkulozy s 1,5 miliona umrtiami.2 Devatdesiatpat percent odhadovanych vyskytov bolo zistenych v rozvojovych krajinach

a 80 percent bolo nahlasenych z 22 krajin.3

Tradi¢né metddy identifikacie mykobaktérii sa spoliehaju na farbiace vzorky pre acidorezistentné bacily (AFB) a naslednu kultivaciu
na pevnej pdde a biochemické testovanie. Speciacia izolatu mdze pomocou tychto Standardnych metdd trvat aj dva mesiace.4
Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) odporuca pouzivat na kultivaciu M. tuberculosis tekuté pody.5 Medzi moderné postupy,
ktoré sa pouzivaju na identifikaciu M. tuberculosis z tekutej kultivatnej pody, patria sondy nukleovych kyselin a plynovokvapalna/
vysokovykonna chromatografia.

Je doblezité odlisit netuberkuldzne mykobaktérie (NTM) od komplexu Mycobacterium tuberculosis (MTbc). Test BD MGIT TBc ID
je rychly postup, ktory identifikuje komplex MTbc z kultury, ktora vyrastla v tekutej pdde. Je to jednoduchy chromatograficky
imunologicky test, ktory nevyzaduje Ziadnu pripravu vzoriek. Celkové trvanie testu je 15 minut a reakcia sa prejavi vznikom
viditelného zafarbenia.

PRINCIP METODY

Test TBc ID je chromatograficky imunologicky test na kvalitativnu detekciu komplexu MTbc zo skimavky MGIT pozitivnej na
acidorezistentny nater. Tento produkt zistuje protein MPT64, mykobakterialnu frakciu bielkoviny, ktora sa pocas kultivacie vylucuje
z buniek MTbc. Po pridani vzoriek do testovacieho zariadenia sa antigén MPT64 naviaze na anti-MPT64 protilatky, ktoré su
konjugované na vizualizacné Ciastocky na testovacom pruzku. Komplex antigénu a konjugatu migruje cez testovaci pruzok do
reakénej oblasti a zachyti sa na druhej Specifickej protilatke MPT64 aplikovanej na membranu. Ak sa vo vzorke nachadza antigén
MPT64, ciastocky oznacené koloidnym zlatom vyvolaju farebnu reakciu, ktora sa zobrazi ako ruzova az ¢ervena Giara.

ZLOZENIE

Dodavany material:
Balenie obsahuje nasledujuce komponenty:
Testovacie zariadenia 25 zariadeni Zariadenie vo féliovom vrecku (obsahuje jeden reakény prizok) a desikant. Prizok

BD MGIT TBc ID obsahuje testovaciu ¢iaru z monoklonalnych protilatok, ktoré Specificky reaguju na
MPT64, a kontrolnu ¢iaru z protilatok reagujucich na jeden druh.

Potrebny material, nedodavany: Pipetor (s aplikaénym objemom 100 L), sterilné pipetové hroty a asovac.

Varovania a upozornenia

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

1. Klinické vzorky mézu obsahovat patogénne mikroorganizmy vratane virusov hepatitid, HIV a virusov novej chripky. Pri

manipulacii, skladovani a Iikvidégii vSetkych vzoriek a vSetkych veci, ktoré su kontaminované krvou a inymi telesnymi

tekutinami, sa maju dodrziavat ,Standardné bezpecnostné opatrenia“®-? a institucionalne smernice.

Nepouzivajte zariadenia po datume pouzitelnosti.

Zariadenie nie je uréené na opakované pouZzitie.

Pre kazdu vzorku pouzite Cisty sterilny pipetovy hrot.

Klinické vzorky netestujte priamo v tomto zariadeni (napr. fudskeé telesné tekutiny, tkanivo, hlieny a bronchialnu lavazovu tekutinu).

Pri zaobchadzani s mykobaktériami pouzite patricné opatrenia biologickej bezpe€nosti. Postup by sa mal vykonavat pouZitim

vhodnych biologicky bezpeénych komér.4.8

7. Pouzité testovacie zariadenie mdze obsahovat zivotaschopné bunky MTbc, ktoré mézu byt infekéné. Pouzité zariadenia sa
maju likvidovat’ podla smernic prislusnych institucii alebo poziadaviek Standardnych bezpecnostnych opatreni.

8. Spracovany hlien a iné nesterilné vzorky sa zvy€ajne kultivuju v systéme MGIT pre rast a detekciu mykobaktérii. V désledku
toho mézu primarne kultdry obsahovat mikroorganizmy, ktoré nie su acidorezistentné. Ak v pozitivnej kultire MGIT previadaju
neacidorezistentné organizmy, ich rast a metabolizmus mézu rusit viastnosti testu BD MGIT TBc ID. Pri pouzivani tohto testu
s polymikrobickymi kultirami, ktoré obsahuju acidorezistentné aj neacidorezistentné organizmy, treba postupovat opatrne.
Odporuca sa preto pouzivat test TBc ID na pozitivnej skimavke MGIT len vtedy, ak na natere prevladaju acidorezistentné
pozitivne organizmy. Vykonavanie testu na velmi kalnej pozitivnej kulture (>1.0 McFarland), v ktorej dochadza k nadmernému
rastu neacidorezistentnych organizmov, moze spbsobit faloSne pozitivne vysledky.

9. Existuju informacie o zriedkavych kmefioch MTbc, ktoré produkuju antigén MPT64 pod zistitelnou hranicou. 0

10. Falodné pozitivne vysledky boli pozorované v pritomnosti kmefiov baktérii produkujucich protein A (napr. Staphylococcus aureus).
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Nebezpecenstvo

H228 Horlava tuha latka.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare. P370+P378 V pripade poziaru: Na hasenie pouzite:
hasiaci pristroj snehovy (CO,), praskovy alebo vodny.

Skladovanie a manipulacia. Testovacie zariadenia mozno skladovat pri teplote 2—35 °C. NEZMRAZUJTE. Zariadenia sa maju
v Case testovania nachadzat' v miestnosti s izbovou teplotou.

ODBER A PRiIPRAVA VZORIEK

Tento test je uréeny na identifikaciu komplexu MTbc zo skimaviek MGIT pozitivnych na acidorezistentny nater (4 mL a 7 mL).
Pritomnost AFB v pozitivnej skimavke MGIT by sa mala pred vykonanim testu potvrdit pomocou acidorezistentného nateru.

Skladovanie vzoriek. Pozitivne skimavky MGIT mozno skladovat pri teplote 2-37 °C az 10 dni po pozitivnom vysledku skimavky
MGIT a pred testovanim pomocou zariadenia TBc ID. V pripade potreby mozno pozitivne skimavky MGIT skladovat’ a uchovavat
pri teplote —20 az 8 °C az dva mesiace.

POSTUP

POZNAMKY.

»  Skumavky MGIT pozitivne na acidorezistentny nater mozno testovat v zariadeni TBc ID po¢as 10 dni po pozitivnom vysledku
skumavky MGIT.

Ak sa zariadenia skladuju v chladnicke, pred testovanim sa musia preniest do izbovej teploty vo foliovom vrecku.

1. Zariadenie TBc ID vyberte z féliového vrecka az bezprostredne pred testovanim. Polozte zariadenie na rovny povrch.

2. Oznacte jedno zariadenie pre kazdu testovanu vzorku.

3. Preklapanim a kruzenim (skumavku MGIT pozitivnu na acidorezistentny nater) dokladne premiesajte. Neodstredujte.

4. Zlozte uzaver skimavky MGIT a pomocou sterilného pipetového hrotu naneste pipetou 100 pL vzorky do komérky na vzorky
(oznacenej kvapkou ) prislu§ného oznac¢eného zariadenia. Pevne nasadte uzaver na skimavku MGIT. Spustite ¢asovac
na 15 min.

5. Po 15 minutach odgitajte a zapiste vysledok testu. Test neinterpretujte po 60 min.

KONTROLA KVALITY

Kazdé zariadenie obsahuje obe vnutorné kontroly a kontroly postupu — pozitivhu a negativnu. Zobrazenie kontrolnej ¢iary v ¢itacom
okienku v polohe Control ,C* poskytuje vnutornu pozitivnu kontrolu, ktora potvrdzuje spravnost funkcie Cinidiel a zarucuje, ze
testovaci postup bol spravne vykonany. Oblast membrany okolo testovacich a kontrolnych ¢iar je pre zariadenie vnutornou
negativnou kontrolou. Pozadie, ktoré je biele az svetloruzové, indikuje, Ze test je vykonany spravne.

Dodatocné testovanie kvality by sa malo realizovat v sulade s platnymi miestnymi nariadeniami alebo nariadeniami danej krajiny,
poziadavkami vyplyvajucimi z akreditacie laboratdria, pripadne Standardnymi laboratérnymi postupmi v oblasti kontroly kvality.
Pozitivne a negativne externé kontrolné vzorky by sa mali testovat rovnakym spdsobom ako testovacie vzorky, aby sa zabezpecila
externa kontrola kvality. Pozitivna kontrolna vzorka: pozitivna skimavka MGIT pripravena rastom znameho izolatu MTbc. Tym by sa
mal ziskat’ pozitivny nalez. Negativna kontrolna vzorka: nenaockovana skimavka MGIT. Tym by sa mal ziskat negativny nalez.
Externé kontroly by sa mali vykonavat minimalne pre kazdu novoprijatd Sarzu alebo dodavku.

Ak kontroly neprebehnu podfla oakavania, vysledky vzoriek nevykazujte. Poziadajte o pomoc miestneho zastupcu alebo oddelenie
technickych sluzieb spolo¢nosti BD.



INTERPRETACIA VYSLEDKOV

c Pozitivny test na TBc (antigén MPT64 je pritomny) — v polohe Test ,T* a v polohe Control ,C* v itacom
T okienku sa zobrazi ruzova az Cervena Ciara. Tato situacia znamena, ze antigén MPT64 bol zisteny vo vzorke.
Intenzita ¢iar C a T sa mdze liSit. Pozadie musi byt biele az svetloruzove.
'
+

Negativny test na TBc (antigén MPT64 nie je zisteny) — v polohe Test , T* v Citacom okienky sa nezobrazi
ruzova az Cervena Ciara. Tato situacia znamena, ze antigén MPT64 nebol zisteny vo vzorke. Ciara v polohe
Control ,,C* v €itacom okienku znamena spravnost testovacieho postupu. Pozadie musi byt biele az svetloruzové.

c Neplatny test — test je neplatny, ak sa v polohe Control ,C* v ¢itacom okienku nenachadza ruzova az ¢ervena
Ciara alebo ak sfarbenie v pozadi znemozriuje interpretaciu testu. Ak je test neplatny, vzorka sa musi znovu
otestovat' s novym zariadenim.
1
Neplatny

VYKAZOVANIE VYSLEDKOV
Pozitivny test Mal by byt ohodnoteny ako komplex MTb (MTbc).
Negativny test Mal by byt ohodnoteny ako acidorezistentné bacily, bez MTbc.
Neplatny test  Tieto vysledky nevykazuijte.

OBMEDZENIA POSTUPU

1. Tento test nevylucuje pritomnost’ inych mykobakterialnych alebo zmieSanych bakterialnych infekcii.

2. Tento test nedokaze rozliSovat rézne organizmy komplexu MTb (MTbc).

3. Tento test by nemal byt vyhradne pouzity na uréenie infekcie MTbc. Vysledky testu sa musia pouzit spolu s informaciami
dostupnymi na zaklade klinického hodnotenia pacienta a inych diagnostickych postupov.

4. Negativny vysledok nevylu€uje moznost infekcie MTbc. Zariadenie nedokaze zistit MTbc, ked gén MPT64 zmutuje. Vysledky testu
sa musia pouzit’ spolu s informaciami dostupnymi na zaklade klinického hodnotenia pacienta a inych diagnostickych postupov.

5. Niektoré podkmene M. bovis BCG v komplexe M. tuberculosis neprodukuju Ziadny antigén MPT64, preto pri pouziti zariadenia
bude vysledkom negativny test.10

VLASTNOSTI POSTUPU

Klinické studie

Test BD MGIT TBc ID bol porovnany s molekularnou identifikanou metédou (test s pouzitim genetickej sondy AccuProbe MTbc
Identification Test) v jednom klinickom centre v krajine s vysokym vyskytom TB s pouzitim celkového poctu 247 vzoriek pozitivnych

na acidorezistentny nater, pozitivnych vzoriek skimaviek BD MGIT 960. Pomocou sondy AccuProbe bolo identifikovanych 121 ako
MTbc a 126 ako NTM. Porovnanie tychto vysledkov je uvedené v tabulke 1.

Tabulka 1. Suhrnné informacie o uc€innosti testu BD MGIT TBc ID v porovnani so sondou AccuProbe s percentualnymi
zhodami a intervalmi spolahlivosti (Cl)

AccuProbe
BD MGIT TBc ID + -
+ 120 9*
- 1 117

(+) = Pozitivny (=) = Negativny
* Sest z deviatich vysledkov pozitivnych pomocou testu TBc ID
a negativnych pomocou sondy AccuProbe bolo podla testu Hain
GenoType MTBDR Plus pozitivnych.
Pozitivna percentualna zhoda (95 % Cl): 99 % (95,5 %, 100 %)
Negativna percentualna zhoda (95 % Cl): 93 % (86,9 %, 96,7 %)
Celkova percentualna zhoda (95 % ClI): 96 % (92,7 %, 98 %)

Reprodukovatelnost’

Testovanie reprodukovatelnosti bolo vykonané v klinickom centre pomocou 6 negativnych vzoriek a 6 pozitivnych vzoriek
(s obsahom rekombinantného antigénu MPT64) pre celkové mnozstvo 108 pokusov. Celkova reprodukovatelnost testu
BD MGIT TBc ID bola 100 %.



Analytické studie

Analyticka presnost’ (skrizena reaktivita): 756 vzoriek z 23 inych ako mykobakterialnych druhov komplexu MTb bolo testovanych
bez skrizenej reaktivity. Patdesiattri vzoriek z 10 inych ako mykobakterialnych druhov (bezné respiracné kontaminanty) bolo
testovanych; 3 z inych ako mykobakterialnych vzoriek spésobovali rusenie na vysokych drovniach kontaminacie skimavky MGIT
(>1.0 McFarland).

Interné Studie
Test BD MGIT TBc ID bol vyhodnoteny pomocou mykobakterialnych kmenov, ktoré boli naockované do skimaviek BD MGIT 960

(7 mL) a Manual MGIT (4 mL). Celkovo bolo testovanych 828 vzoriek pozostavajucich z 23 kmefiov MTbc (414 zariadeni)
a 23 kmenov NTM (414 zariadeni). Jedno zariadenie vyprodukovalo neplatny vysledok.

Tabulka 2. Suhrnné informacie testu BD MGIT TBc ID vyhodnoteného pomocou kmeriov MTbc a NTM s percentualnou zhodou

Mykobakterialne kmene

BD MGIT TBc ID MTbc NTM
+ 413 0
- 0 414

(+) = Pozitivny (=) = Negativny

Pozitivna percentualina zhoda: 100 % (413/413)
Negativna percentualna zhoda: 100 % (414/414)
Celkova percentualna zhoda: 100 % (827/827)

DOSTUPNOST

Kat. €. Popis

245159 BD MGIT TBc Identification Test, 25 testovacich zariadeni
245111 BD BBL MGIT 4 mL tube (skiimavka), 25 skimaviek
245113 BD BBL MGIT 4 mL tube (skumavka), 100 skimaviek
245122 BD BBL MGIT 7 mL tube (skimavka), 100 skimaviek
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