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KULLANIM AMACI
BD MGIT TBc Identification Test (TBc ID) [BD MGIT TBc Tanimlama Testi], AFB smear pozitif MGIT tuplerinden alinan
Mycobacterium tuberculosis kompleksi (MTbc) antijeninin kalitatif tespitine yonelik hizli bir kromatografik immuno testtir. Cihaz,
MTbc’nin asagidaki tirlerini tespit edecektir: M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum ve M. microti.

OZET VE AGIKLAMA

Tuberkuloz, M. tuberculosis enfeksiyonunun sebep oldudu kronik bir hastaliktir. Bu biiylk bir global halk sagldi sorunudur ve diinya
capindaki bulasici hastaliklardan kaynaklanan élumlerin baslica sebeplerinden biridir.! 2006 yilinda 1,5 milyonu 6limle sonuglanmis
tahmini 9,2 milyon yeni tiiberkiiloz vakasi vardir.2 Tahmini vakalarin ylizde doksan besi gelismekte olan tlkelerde goriilmis ve
bunlarin ylizde 80'i 22 tlkeden bildiriimigtir.3

Mikobakterinin tanimlanmasi igin yapilan geleneksel yontemler, aside direngli basilin (AFB) 6rneklerinin boyanmasini takiben

kati besi yerinde kultiir olusturma ve biyokimyasal testleri igerir. Bu standart yontemleri kullanarak bir izolatin 6rneginin alinmasi

iki ay1 bulabilmektedir.4 Diinya Saglk Orgiitii (WHO) M. tuberculosis kiiltiirii igin sivi besi yeri kullaniimasini énermektedir.5 Sivi
kilturde M. tuberculosis’i tanimlamak igin kullanilan modern prosedurler, nikleik asit problarini ve gaz-sivi/ylksek performans
kromatografisini igerir.

Mycobacterium tuberculosis kompleksinin (MTbc), tiiberkiiloz mikobakterisi olmayanlardan (NTM) ayirt edilmesi 6nemlidir.

BD MGIT TBc ID, sivi besi yerinde gelisen kultirde MTbc'yi tanimlayan hizli bir prosedirdir. Bu, 6rnek hazirligi gerektirmeyen basit
bir kromatografik immiino testtir. Gorsel renk gelisimiyle belirlenen reaktiviteyle birlikte toplam test slresi 15 dakikadir.

PROSEDUR ILKELERI

TBc ID testi, AFB smear pozitif MGIT tiiplerinden alinan MTbc’nin kalitatif tespiti icin kromatografik immino testtir. Bu Griin, kiltirin
olusturulmasi sirasinda MTbc hiicrelerinden salgilanan mikobakteriyel protein fraksiyonu MPT64'ii tespit eder. Ornekler test
cihazina eklendiginde, MPT64 antijeni, test stripinde goriinen partikullere konjuge olmus MPT64 antikorlarina baglanir. Antijen-
konjugat kompleksi, test stripi Gizerinden reaksiyon alanina ilerler ve membrana uygulanan ikinci bir 6zel MPT64 antikoru tarafindan
yakalanir. Ornekte MPT64 antijeni varsa, etiketli koloidal altin partikiilleri tarafindan bir renk reaksiyonu uretilir ve pembe ila kirmizi
renklerde bir cizgi olarak gorular.

REAKTIFLER
Saglanan malzemeler:
Asagidaki bilesenler mevcuttur:

BD MGIT TBc ID 25 cihaz Folyo torbal cihaz (bir reaktif stripi igerir) ve desikant. Strip, MPT64’e 6zgu monoklonal antikor igin
test cihazlar bir test cizgisi ve turlerin antikorlari igin bir kontrol gizgisini icerir.

Gerekli fakat saglanmamis malzemeler: Pipetor (100 pL kapasiteli), steril pipet uglari ve zamanlayici.

Uyarilar ve Onlemler

In vitro Diyagnostik Kullanim igindir

1. Klinik érneklerde hepatit viriisii, insan Immiin Yetmezlik Viriisii ve yeni influenza viriisleri de dahil olmak iizere patojenik

mikroorganizmalar bulunabilir. Kan veya diger viicut sivilariyla kontamine olan tim rnek ve 6geleri isleme, saklama ve atma

sirasinda, “Standart Onlemler”6-9 ve kurumsal yonergeler takip edilmelidir.

Son kullanim tarihi gegen cihazlari kullanmayin.

Cihazi yeniden kullanmayin.

Her 6rnek igin temiz, steril pipet ucu kullanin.

Klinik tirleri dogrudan bu cihazla test etmeyin. (6rn. insan vucut sivisi, doku, sputa ve bronsiyal lavaj sivisi).

Mikobakteri ile galigirken uygun biyogulvenlik 6nlemlerini kullanin. Proseddr, uygun biyolojik guvenlik

kabinlerinde gergeklestirilmelidir.4.8

7. Pﬁullanllmls test cihazlari, bulasici olabilecek canli MTbc igerebilir. Kullaniimis cihazlar, kurumsal yonergelerinize ya da Standart
Onlemler gerekliliklerine gére atilmalidir.

8. Mikobakterinin tespiti ve gelisimi icin, MGIT sisteminde, tipik olarak islenen balgam ve diger steril olmayan turlerin kilttra
olusturulabilir. Sonug olarak, birincil kultirler AFB olmayan mikroorganizmalar igerebilir. AFB olmayan organizmalar, pozitif bir
MGIT kulturiinde baskin olursa, gelisimleri ve metabolizmalari, BD MGIT TBc ID performansi ile interferansa girebilir. AFB ve
AFB olmayan organizmalarin her ikisini de iceren polimikrobik kultirlerde bu testi kullanirken dikkatli olunmalidir. Prensip olarak,
smear lzerinde AFB-pozitif organizmalari baskin ise pozitif bir MGIT tuptinde sadece TBc ID testini kullanin. AFB olmayan
organizmalarin asiri gelisimini iceren ¢ok bulanik bir pozitif kiltirde (>1.0 McFarland) test gergeklestirmek hatali pozitif sonuca
neden olabilir.

9. MPT64 antijenini tespit edilebilir sinirlar altinda treten MTbc suslariyla ilgili nadir raporlar vardir.10

10. Bakterinin protein A lreten suslarinin varliginda (6rn. Staphylococcus aureus) hatali pozitif sonuglar gézlemlenebilir.
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Tehlikelidir

H228 Alevlenir katl.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/gdz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.
P370+P378 Yangin durumunda: Séndirme igin CO,, kopukli veya sulu sprey kullanin.

Saklama ve Kullanma: Test cihazlari 2-35 °C’de saklanmalidir. DONDURMAYIN. Cihazlar test sirasinda ortam oda
sicakliginda olmalidir.

ORNEK TOPLAMA VE HAZIRLAMA

Bu test, AFB smear-pozitif MGIT tlplerinde (4 mL ve 7 mL) MTbc tanimlamak igin tasarlanmistir. Pozitif MGIT tlpuindeki AFB varhgi,
test yuratulmeden dnce bir AFB smear kullanilarak teyit edilmelidir.

Ornegin Saklanmasi: Pozitif MGIT tiipleri, MGIT tiipiinde pozitif sonug alindiktan sonra ve TBc ID cihazi ile test etmeden énce
maksimum 10 guin sureyle 2-37 °C’de saklanabilir. Gerektiginde, pozitif MGIT tupleri -20 °C ile 8 °C arasinda iki aya kadar
saklanip tutulabilir.

PROSEDUR

NOTLAR:

*  AFB smear pozitif MGIT tlpleri, MGIT tuptinde pozitif sonug alindiktan sonraki 10 gln iginde TBc ID cihazinda test edilebilir.
»  Cihazlar sogutulmussa, test dncesinde folyo torba icinde ortam oda sicakligina getirilmelidir.

TBc ID cihazini, testten hemen 6nce folyo torbasindan ¢ikarin. Cihazi diiz bir yiizeye yerlestirin.

Test edilecek her 6rnek igin bir cihaz etiketleyin.

Ornegi (AFB smear pozitif MGIT tiipii) tersine dondiirerek ve vorteksleyerek tamamen karistirin. Santrifijje tabi tutmayin.

MGIT tupunden kapagi gikarin ve steril bir pipet ucu kullanarak uygun sekilde etiketlenmis cihazin érnek kuyusuna (gézyasi
damlasi 4 ile gosterilir) 6rnegin 100 pL’sini pipetleyin. MGIT tupunin kapagini sikica kapatin. Zamanlayiciyi 15 dakikaya
kurup baslatin.

5. Sonucu 15. dakikada okuyun ve kaydedin. Testi 60 dakika sonra yorumlamayin.

KALITE KONTROLU

Her cihaz pozitif ve negatif dahili/prosedure iligskin kontroller igerir. Kontrol “C” konumunda okuma penceresinde kontrol gizgisinin
gorilmesi, uygun reaktif islevini dogrulayan ve dogru testin izlendigini goésteren dabhili bir pozitif kontrol saglar. Test ve kontrol
Gizgilerini gevreleyen membran alani, cihaz i¢in dahili negatif kontroldir. Beyaz ila hafif pembe olan arkaplan alani, testin dogru
yuritildagunda gosterir.

Ek kalite kontrolU, yerel veya Ulke ¢capindaki dizenlemelere, laboratuar akreditasyon gerekliliklerine ve laboratuarinizin standart
kalite kontrol prosedurlerine uygun bir sekilde gerceklestiriimelidir.

Pozitif ve negatif harici kontroller, harici bir kalite kontrol ydntemi saglamak i¢gin test érnekleri ile ayni sekilde test edilmelidir. Pozitif
Kontrol: Bilinen bir MTbc izolatinin geligtirimesiyle hazirlanan pozitif MGIT tiipli. Bu, pozitif sonug vermelidir. Negatif Kontrol: inokiile
edilmemis bir MGIT tipi. Bu, negatif sonug vermelidir.

Harici kontroller, alinan her yeni lot veya yeni nakliye igin minimum dizeyde gerceklestiriimelidir.

Kontroller beklenen sonucu vermezse 6rnek sonuglarini raporlamayin. Daha fazla yardim igin yerel BD temsilcinizle veya Teknik
Servislerle temasa gegin.
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SONUCLARIN YORUMLANMASI

c TBc icin Pozitif Test (MPT64 antijenli) — Okuma penceresinde Test “T” konumunda ve Kontrol “C” konumunda
T pembe ila kirmizi bir ¢izgi gorulur. Bu, érnekte MPT64 antijeninin saptandigini gosterir. C ve T gizgilerinin
yogunlugu degisebilir. Arkaplan alani beyaz ila agik pembe olmalidir.
'
+

TBc icin Negatif Test (MPT64 antijeni saptanmadiginda) — Okuma penceresinin Test “T” konumunda pembe
ila kirmizi gizgi gérilmez. Bu, érnekte MPT64 antijeninin saptanmadigini gésterir. Okuma penceresinde Kontrol
“C” konumundaki bir gizgi test prosedurinin performansinin uygun oldugunu gosterir. Arkaplan alani beyaz ila
aclk pembe olmalidir.

c Gegersiz Test — Okuma penceresinde Kontrol “C” konumunda pembe ila kirmizi ¢izgi gérilmezse veya arka
plan rengi test yorumunu engellerse test gegersizdir. Gegersizse, 6rnek yeni bir cihazla tekrar test edilmelidir.
@

Gegersiz

SONUCLARIN RAPORLANMASI
Pozitif Test MTb kompleksi (MTbc) olarak rapor edilmelidir.
Negatif Test = MTbc olmayan Aside Direngli Basil olarak rapor edilmelidir.
Gegersiz Test Sonugclari raporlamayin.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

1. Bu test diger mikobakteriyel ya da karisik bakteriyel enfeksiyonlarin varligini yok saymaz.

2. Butest MTb kompleksi (MTbc) organizmalarini ayirt edemez.

3. Bu test yalnizca MTbc enfeksiyonunun belirlenmesi igin kullaniimamalidir. Bu test sonuglari, hastalarin klinik degerlendirmeleri
ve diger tani prosedurleri ile birlikte kullaniimahdir.

4. Negatif sonug her zaman MTbc'li enfeksiyon olasiligini yok saymaz. Cihaz, MPT64 geninde mutasyon ortaya giktiginda MTbc'yi
tespit edemez. Bu test sonuglari, hastalarin klinik degerlendirmeleri ve diger tani prosedurleri ile birlikte kullaniimalidir.

5. M. tuberculosis kompleksinin icindeki bazi M. bovis BCG alt suslari MPT64 antijeni Uretmezler ve bu sebeple cihazla negatif test
sonucu elde edilir.10

PERFORMANS OZELLIKLERI

Klinik Galigmalar

BD MGIT TBc ID testi, TB yogun goruldugu bir tlkedeki bir klinik tesiste, 247 AFB smear pozitif, BD MGIT 960 cihaz pozitif rneklerinin
toplami kullanilarak bir molekiler tanimlama yontemiyle (Gen-Probe AccuProbe MTbc Tanimlama Testi) karsilastiriimistir. AccuProbe,
121'i MTbc ve 126’yi NTM olarak tanimlamistir. Bu sonuglarin karsilastiriimasi asagidaki Tablo 1'de gosterilmistir.

Tablo 1: Yiizde Benzerlikleri ve Giiven Araliklariyla (Cl) Birlikte BD MGIT TBc ID Testinin AccuProbe ile Karsilastiriimasinin
Genel Ozeti

AccuProbe
BD MGIT TBc ID + -
+ 120 9*
- 1 117
(+) = Pozitif (-) = Negatif

* TBc ID’de pozitif olan ve AccuProbe’da negatif olan dokuzda altilik
kisim, Hain GenoType MTBDR Plus'’ta pozitiftir.

Pozitif Yuzde Benzerlik (%95 Cl): %99 (%95,5, %100)

Negatif Ylzde Benzerlik (%95 Cl): %93 (%86,9, %96,7)

Genel Yizde Benzerlik (%95 CI): %96 (%92,7, %98)

Tekrarlanabilirlik

Tekrarlanabilirlik testi klinik bir tesiste toplam 108 tekrar ile 6 negatif 6rnek ve 6 pozitif 6rnek (rekombinant MPT64 antijeni iceren)
kullanilarak gergeklestiriimistir. BD MGIT TBc ID testinin genel tekrarlanabilirligi %100°dur.



Analitik Caligmalar

Analitik Ozgiinliik (Capraz Reaktivite): 23 MTb olmayan kompleks mikobakteri tiiriinden 756 drnek gapraz reaktivite olmadan test
edilmistir. 10 mikobakteriyel olmayan tirin (genel respiratuar kontaminantlar) elli ¢ 6rnegi test edilmistir, mikobakteriyel olmayan
orneklerde 3 tanesi MGIT tiip kontaminasyonunun cok yiiksek seviyelerinde interferansa neden olmustur (>1.0 McFarland).

Dahili Galigmalar

BD MGIT TBc ID testi, BD MGIT 960 (7 mL) ve Kilavuz MGIT (4 mL) tiiplerine inokule edilen mikobakteriyel suslar kullanilarak

degerlendirilmistir. 23 MTbc susu (414 cihaz) ve 23 NTM susundan (414 cihaz) olusan toplamda 828 6rnek test edilmistir. Bir cihaz
gecersiz sonug vermigtir.

Tablo 2: Yiizde Benzerlikleriyle Birlikte MTbc ve NTM Suslari ile Degerlendirilen BD MGIT TBc ID Testinin Performans Ozeti

Mikobakteri Suslari
BD MGIT TBc ID MTbc NTM
+ 413 0
- 0 414
(+) = Pozitif (-) = Negatif

Pozitif Yuzde Benzerlik: %100 (413 /413)
Negatif Yizde Benzerlik: %100 (414 / 414)
Toplam Yiizde Benzerlik: %100 (827 / 827)

TiICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama

245159 BD MGIT TBc Identification Test 25 Test Cihazlari
245111 BD BBL MGIT 4 mL tlp 25 tup

245113 BD BBL MGIT 4 mL tip 100 tip

245122 BD BBL MGIT 7 mL tip 100 tip
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