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ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Туберкулозният идентификационен тест BD MGIT (TBc ID) е експресен имунохроматографски анализ за качествено 
определяне на антиген от Mycobacterium tuberculosis комплекс (MTbc) от епруветки MGIT, дали положително оцветяване за 
AFB в натривки. Изделието открива следните видове MTbc: M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum и M. microti.

ОБЩО ОПИСАНИЕ И ОБЯСНЕНИЕ
Туберкулозата е хронична болест, която се причинява от M. tuberculosis. Представлява основен глобален, обществено 
значим здравословен проблем и е една от водещите причини за смърт от инфекциозна болест в света.1 През 2006 г. 
според обобщени данни новите случаи на туберкулоза са били 9,2 милиона с 1,5 милиона смъртни случая.2 Деветдесет 
и пет процента от случаите на заболяването по обобщени данни са настъпили в развиващите се страни, като 80% от 
съобщенията произхождат от 22 държави.3 
Конвенционалните методи за идентифициране на микобактериите разчитат на оцветяването за киселиноустойчиви бацили 
(AFB) на материалите за изследване с последващо култивиране върху твърда среда и биохимични тестове. Процедурата 
за видово определяне на изолат по описаните стандартни методи може да отнеме дори и два месеца.4 Световната здравна 
организация (СЗО) препоръчва употребата на течни хранителни среди за култивирането на M. tuberculosis.5 Използваните 
съвременни процедури за идентифициране на M. tuberculosis от течни култури включват проби нуклеинови киселини и 
газово-течна/високоразделителна хроматография.
Важно е да се различават нетуберкулозните микобактерии (NTM) от Mycobacterium tuberculosis комплекс (MTbc). 
BD MGIT TBc ID е експресна процедура, която идентифицира MTbc от култури, растящи в течна хранителна среда. 
Представлява елементарен имунохроматографки анализ, който не изисква подготовка на пробите. Общото времетраене на 
анализа е 15 минути с реактивност, определена посредством видимо цветно проявяване.

ПРИНЦИПИ НА ПРОЦЕДУРАТА
Тестът TBc ID представлява имунохроматографски анализ за качествено определяне на MTbc от епруветки MGIT, дали 
положително AFB оцветяване в натривка. Продуктът открива MPT64, микобактериална белтъчна фракция, която се 
секретира от MTbc клетките по време на култивирането им. При прибавяне на пробите към тестващото изделие MPT64 
антигенът се свързва с анти-MPT64 антителата, които са конюгирани с визуализиращите частици върху тестовата лента. 
Комплексът антиген–конюгат мигрира през тестовата лентата до зоната за реакция и се захваща от второ специфично 
MPT64 антитяло, нанесено върху мембраната. Ако в пробата има MPT64 антиген, получава се цветна реакция с участието 
на белязаните златни колоидни частици и се вижда като розова до червена на цвят линия.

РЕАГЕНТИ
Предоставени материали: 
Включени са следните компоненти:

Тест карти 
BD MGIT TBc ID

25 изделия Обвито във фолио изделие (съдържащо една-единствена реактивна лента) и 
влагопоглъщащ препарат. Лентата съдържа тестова линия от MPT64 специфично 
моноклонално антитяло и контролна линия от антивидово антитяло.

Необходими, но непредоставени материали: Пипетор (с  възможност за нанасяне на 100 µL), стерилни наконечници за 
пипета и таймер.

Предупреждения и предпазни мерки
За употреба при in vitro диагностика
1. В клиничните образци може да присъстват патогенни микроорганизми, включително вируси на хепатит, вирусът на 

човешката имунна недостатъчност и нови грипни вируси. При работа, съхранение и изхвърляне на всички проби и 
артикули, които са замърсени с кръв и други телесни течности, трябва да бъдат следвани “Стандартни предпазни 
мерки”6-9 и ведомствените указания.

2. Не използвайте изделията след изтичане на срока на годност.
3. Не използвайте повторно изделието. 
4. Използвайте чист стерилен наконечник за пипета за всяка проба.
5. Не тествайте клинични материали директно в изделието (напр. човешки телесни течности, тъкани, храчки и течност от 

бронхиален лаваж).
6. Прилагайте съответните предпазни мерки за биологична безопасност при работа с микобактерии. Процедурите трябва 

да се извършват, като се използват подходящи ламинарни боксове за биологична безопасност.4,8

7. Употребените тестващи изделия може да съдържат жизнеспособни MTbc, които могат да са инфекциозни. Употребените 
изделия трябва да се изхвърлят в съответствие с ведомствените правила във вашата институция или при спазване на 
изискванията на стандартните предпазни мерки.
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8. Обработените храчки и други нестерилни материали за изследване обикновено се култивират в система MGIT за 
отглеждане и откриване на микобактерии. В резултат първичните култури може да не съдържат AFB микроорганизми. 
Ако микроорганизмите, които не са AFB, имат преимущество в положителна култура MGIT, техният растеж и 
метаболизъм може да попречат на функционалната годност на BD MGIT TBc ID. Трябва да се работи с повишено 
внимание, когато тестът се прилага за полимикробни култури, съдържащи както AFB микроорганизми, така и 
микроорганизми, които не са AFB. Като правило използвайте TBc ID теста само за положителни епруветки MGIT, ако 
на натривката преобладават AFB положителните микроорганизми. Извършването на теста на положителна култура 
с висока мътност (>1.0 McFarland), съдържаща свръхрастеж от микроорганизми, които не са AFB, може да причини 
получаване на фалшиво положителен резултат. 

9. Има съобщения за редки щамове MTbc, които произвеждат MPT64 антигена в концентрации под границата на откриване.10

10. Фалшиво положителни резултати могат да се наблюдават в присъствие на протеин A-произвеждащи щамове бактерии 
(напр. Staphylococcus aureus).

Опасно

H228 Запалимо твърдо вещество. 
P280 Използвайте предпазни ръкавици/предпазно облекло/предпазни очила/предпазна маска за лице. 
P370+P378 Използвайте въглероден двуокис, прах или разпръскване на вода, за да загасите.
Съхранение и манипулиране: Тестващите изделия могат да се съхраняват при 2–35 °C. НЕ ЗАМРАЗЯВАЙТЕ. При 
извършване на теста изделията трябва да бъдат със стайна температура.

ВЗЕМАНЕ И ПРИГОТВЯНЕ НА ПРОБИ
Тестът е предназначен да идентифицира MTbc от епруветки MGIT (4 mL и 7 mL), дали положително AFB оцветяване в 
натривка. Наличието на AFB в положителни епруветки MGIT трябва да се потвърди, като преди извършване на теста се 
направи AFB оцветяване в натривка.
Съхранение на пробите: Положителните епруветки MGIT могат да се съхраняват при 2–37 °C за срок до 10 дни между 
установяване на положителността на епруветките MGIT и извършването на теста с TBc ID изделието. При необходимост 
епруветките MGIT могат да се съхраняват при -20° до 8 °C за срок до два месеца.

ПРОЦЕДУРА
ЗАБЕЛЕЖКИ: 
• Положителните епруветки MGIT могат да се изследват с TBc ID изделието до 10 дни от установяване на 

положителността на епруветките MGIT.
• Ако изделията са охладени в хладилник, преди извършване на теста те трябва да добият стайна температура във 

фолиевата си обвивка. 
1. Извадете TBc ID изделието от фолиевата му обвивка непосредствено преди извършване на теста. Поставете изделието 

върху равна повърхност.
2. Надпишете по едно изделие за всяка изследвана проба.
3. Разбъркайте добре пробата (епруветка MGIT, дала положително оцветяване в натривка) чрез обръщане нагоре-надолу 

или като използвате вортекс. Не центрофугирайте.
4. Отстранете капачката на епруветката MGIT и със стерилен накрайник за пипета нанесете 100 µL от пробата в 

кладенчето за проба (както е показано със символа сълза S) на съответно надписано изделие. Затворете плътно 
капачката на епруветката MGIT. Засечете с таймера 15 минути.

5. Отчетете резултатите на 15-ата минута и запишете резултата от теста. Не интерпретирайте резултати, отчетени след 
60-ата минута.

КАЧЕСТВЕН КОНТРОЛ
Във всяко изделие са включени както положителна, така и отрицателна вътрешна/процедурна контрола. Появата на 
контролна линия в прозорчетата за отчитане в позиция контрола “С“ осигурява вътрешна положителна контрола, която 
потвърждава правилното действие на реагента и удостоверява, че е следвана правилна тестова процедура. Зоната на 
мембраната, заобикаляща тестовата линия и линиите на контролите, е вътрешната отрицателна контрола за изделието. 
Зоната на фона, която е бяла до бледорозова, сочи, че тестът е извършен правилно.
Допълнителен контрол за качество трябва да се извършва в съответствие с местните или държавните разпоредби, 
изискванията за акредитиране на лабораторията и стандартите процедури за качествен контрол на вашата лаборатория.
Положителните и отрицателните външни контроли трябва да се тестват по същия начин като пробите за изследване, за 
да осигурят механизъм за външен качествен контрол. Положителна контрола: положителна епруветка MGIT, приготвена 
чрез култивиране на познат изолат от MTbc. От нея трябва да се получи положителен резултат. Отрицателна контрола: 
неинокулирана епруветка MGIT. От нея трябва да се получи отрицателен резултат.
Външни контроли трябва да се провеждат като минимум за всяка получена нова партида или за всяка нова пратка.
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Ако контролите нямат очакваното поведение, не докладвайте резултатите от изследваната проба. Свържете се с вашия 
местен представител на BD или Техническите служби за съдействие.

ИНТЕРПРЕТИРАНЕ НА РЕЗУЛТАТИ

Положителен тест за TBc (наличие на MPT64 антиген) – появява се розова до червена линия в 
позицията на теста “T“ и в позицията на контролата “C“ на прозорчето за отчитане. Това показва, че 
в пробата е открит MPT64 антиген. Линиите С и Т могат да имат различен интензитет. Фоновата зона 
трябва да бъде бяла до бледорозова.

Отрицателен тест за TBc (не се открива MPT64 антиген) – не се вижда розова до червена линия в 
позиция на теста “T“ на прозорчето за отчитане. Това показва, че в пробата не е открит MPT64 антиген. 
Наличието на линия в позицията на контролата “С“ показва правилно извършване на процедурата на 
теста. Фоновата зона трябва да бъде бяла до бледорозова. 

Невалиден тест – тестът е невалиден, ако на позицията на контролата “С” не се вижда розова 
до червена линия на прозорчето за отчитане или ако оцветяването на фоновата зона пречи на 
интерпретацията на теста.  Ако тестът е невалиден, пробата трябва да се тества повторно с ново 
изделие. 

Невалиден

ОТЧИТАНЕ НА РЕЗУЛТАТИ
Положителен тест Трябва да се докладва като MTb комплекс (MTbc).
Отрицателен тест Трябва да се докладва като киселиноустойчиви бацили, не MTbc.
Невалиден тест Не отчитайте резултати.

ОГРАНИЧЕНИЯ НА ПРОЦЕДУРАТА
1. Такъв тестов резултат не изключва наличието на други микобактериални или смесени бактериални инфекции.
2. Този тест не може да служи за диференциране между микроорганизмите от MTb комплекс (MTbc).
3. Той не трябва да се използва самостоятелно за установяване на MTbc инфекция. Резултатите от теста трябва да се 

използват заедно с информацията от клиничната оценка на пациента и с други диагностични процедури.
4. Отрицателният резултат не изключва непременно вероятността от инфекция с MTbc. Изделието не може да открива 

MTbc при възникване на мутации в MPT64 гена. Резултатите от теста трябва да се използват заедно с информацията от 
клиничната оценка на пациента и с други диагностични процедури.

5. Някои подщамове M. bovis BCG от M. tuberculosis комплекса не произвеждат MPT64 антиген и поради това ще дадат 
отрицателен резултат от тестване с изделието.10

РАБОТНИ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Клинични проучвания
Тестът BD MGIT TBc ID е сравнен с метода за молекулярна идентификация (Gen-Probe AccuProbe MTbc Identification Test) 
в един клиничен център в държава с висока степен на обременяване с TB, като са използвани общо 247 AFB положителни 
натривки, BD MGIT 960 инструментално положителни проби. AccuProbe идентифицира 121 като MTbc и 126 като NTM. В 
Таблица 1 по-долу е дадено сравнение между споменатите резултати.
Таблица 1. Кратко описание на работните характеристики на теста BD MGIT TBc ID в сравнение с AccuProbe с 
представени проценти на съответствие и доверителен интервал (ДИ)

AccuProbe

BD MGIT TBc ID + –

+ 120 9*

– 1 117
(+) = Положителен  (–) = Отрицателен
*  Шест от деветте положителни според TBc ID и отрицателни според 

AccuProbe са били положителни според Hain GenoType MTBDR Plus.
Процент съответствие за положителните (95% ДИ): 99% (95,5%; 100%)
Процент съответствие за отрицателните (95% ДИ): 93% (86,9%; 96,7%)
Общ процент на съответствие (95% ДИ): 96% (92,7%; 98%)
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Възпроизводимост
Тестовете за възпроизводимост са проведени в клиничен център при използване на 6 отрицателни и 6 положителни проби 
(съдържащи рекомбинантен MPT64 антиген) за общо 108 повторения. Общата възпроизводимост за теста BD MGIT TBc ID е 
била 100%.

Аналитични проучвания
Аналитична специфичност (кръстосана реактивност): Изследвани са 756 проби от 23 вида микобактерии, които не са MTb 
комплекс, без прояви на кръстосана реактивност. Били са изследвани петдесет и три проби от 10 вида немикобактериални 
микроорганизми (от честите замърсители в дихателните пътища); 3 от немикобактериалните проби са причинили 
взаимодействие при много високо ниво на замърсеност на епруветките MGIT (>1.0 McFarland).

Вътрешни проучвания
Тестът BD MGIT TBc ID е бил подложен на оценка с използване на щамове микобактерии, посети в епруветки BD MGIT 960 
(7 mL) и ръчни епруветки BD MGIT (4 mL). Тествани са били общо 828 проби, съставени от 23 щама MTbc (414 изделия) и от 
23 щама NTM (414 изделия). Невалиден резултат е получен от едно изделие.
Таблица 2. Кратко описание на работните характеристики на теста BD MGIT TBc ID, изпитван с щамове MTbc и NTM, 
с представени проценти на съответствие

Щамове Mycobacteria 

BD MGIT TBc ID MTbc NTM

+ 413 0

– 0 414
(+) = Положителен  (–) = Отрицателен
Процент съответствие при положителните: 100% (413 / 413)
Процент съответствие при отрицателните: 100% (414 / 414)
Общ процент съответствие: 100% (827 / 827)

НАЛИЧНОСТ
Кат. No Описание
245159 BD MGIT TBc Identification Test (Туберкулозен идентификационен тест), 25 тестващи изделия
245111 BD BBL MGIT 4 mL tube (eпруветка), 25 епруветки
245113 BD BBL MGIT 4 mL tube (eпруветка), 100 епруветки
245122 BD BBL MGIT 7 mL tube (eпруветка), 100 епруветки
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Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / 
Perforacija / Perforācija / Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔


Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er 
beskadiget / Inhal beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás 
sérült / Non usare se la confezione è danneggiata / Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, 
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении 
упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse 
kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用


Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη 
θερμότητα / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano 
dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for 
varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源


Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下
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Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期


µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测


Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线


Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气


Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号


Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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