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HASZNÁLATI JAVASLAT
A BD MGIT TBc-azonosító vizsgálat (TbcID) egy gyors kromatográfiás immunvizsgálat a Mycobacterium tuberculosis komplex 
(MTbc) típusú antigéneknek a saválló kenet pozitív MGIT csövekből történő mennyiségi meghatározására. Az eszköz a következő 
MTbc fajok kimutatására alkalmas: M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum és M. microti.

ÖSSZEGZÉS ÉS MAGYARÁZAT
A tuberkulózis az M. tuberculosis által okozott krónikus betegség. Világszerte jelentős népegészségügyi probléma, és a fertőző 
betegségek közül az egyik leggyakoribb halálok.1 2006-ban 9,2 millióra becsülték a frissen fertőzöttek számát és 1,5 millióra a 
tuberkulózisban meghaltak számát.2 A becsült incidencia 95%-a a fejlődő országokban alakul ki, 80%-a 22 országból származik.3 
A mikobaktériumok kimutatására szolgáló hagyományos módszerek a minták saválló baktériumok (AFB) kimutatására szolgáló 
megfestésén, és ezt követően a szilárd táptalajon való tenyésztésen és biokémiai vizsgálatokon alapulnak. A hagyományos 
módszerekkel mintegy két hónapot vesz igénybe az izolátum meghatározása.4 Az Egészségügyi Világszervezet (WHO) az 
M. tuberculosis tenyésztéséhez tápleves alkalmazását javasolja.5 Az M. tuberculosis folyékony táptalajból történő kimutatására 
alkalmas modern eljárások közé tartoznak a nukleinsav vizsgálatok, valamint a gáz-folyadék / nagy teljesítményű kromatográfia.
Lényeges a nem tuberkulotikus mikobaktériumok (NTM) elkülönítése a Mycobacterium tuberculosis komplextől (MTbc). A 
BD MGIT TBc-azonosítás egy olyan gyors eljárás, amely azonosítja a táplevesen nőtt tenyészetek közül az MTbc-t. Olyan egyszerű 
kromatográfiás immunvizsgálat, amely nem igényel minta-előkészítést. A teszt elvégzésének időtartama 15 perc; a reakciót 
vizuálisan észlelhető színváltozás követi.

AZ ELJÁRÁS MŰKÖDÉSI ELVE
A TBc-azonosító vizsgálat egy kromatográfiás immunvizsgálat az MTbc antigéneknek a saválló kenet pozitív MGIT csövekből 
történő mennyiségi meghatározására. A termék észleli az MPT64 mikobakteriális fehérjefrakciót, amelyet a tenyésztés során 
az MTbc sejtek választanak ki. A minták vizsgálati eszközbe történő behelyezése után az MPT64 antigén a tesztcsíkon lévő, 
láthatósági részecskékkel konjugált anti-MPT64 ellenanyagokhoz kötődik. Az antigén-konjugátum komplex végigvándorol a 
tesztcsíkon egészen a reakciómezőig, ahol azt a membránhoz kötött második specifikus MPT64 antitest befogja. Ha a minta 
tartalmaz MPT64 antigént, a jelölt kolloid aranyrészecskék színreakciót hoznak létre, és rózsaszín-piros csík jelenik meg.

REAGENSEK
Szállított anyagok: 
A következő összetevők találhatók mellékelve a készletben:
BD MGIT TBc 
-azonosító 
teszteszközök

25 eszköz Egy reaktív csíkot tartalmazó, fóliatasakban lévő eszköz és nedvszívó anyag. A csík az 
MPT64-specifikus monoklonális antitestből egy tesztsort és a fajra specifikus antitest egy 
kontrollsorát tartalmazza.

Szükséges, de nem mellékelt anyagok: Pipettázó (100 µL átvitelére alkalmas), steril pipettahegyek és időmérő.

Figyelmeztetések és óvintézkedések
In vitro diagnosztikai felhasználáshoz. 
1. A klinikai mintákban patogén mikroorganizmusok, pl. hepatitiszvírusok, HIV-vírusok és új influenzavírusok lehetnek jelen. 

Minden vérrel, illetve más testnedvvel szennyezett anyagot a „szokásos óvintézkedések”6-9 előírásai szerint, illetve az intézet 
irányelvei szerint kell kezelni, tárolni és megsemmisíteni.

2. A szavatossági idő lejárta után az eszközök nem használhatók fel.
3. Az eszköz egyszer használatos. 
4. Minden mintánál használjon tiszta, steril pipettahegyet.
5. Ne teszteljen közvetlenül ebben az eszközben klinikai mintákat (pl. emberi testfolyadékot, szövetet, köpetet vagy 

hörgőmosó folyadékot).
6. Alkalmazza a megfelelő biológiai biztonsági óvintézkedéseket a mikobaktériumok kezelésekor. Az eljárás során a megfelelő 

biológiai biztonságot adó elszívó fülkéket kell használni.4,8

7. A használt eszközök életképes MTbc baktériumokat tartalmazhatnak, amelyek fertőzőképesek lehetnek. A használt eszközöket 
a saját intézeti irányelvek vagy a szokásos óvintézkedések követelményei szerint kell eldobni.

8. Az előkészített köpetmintákat és más nem steril mintákat jellemzően az MGIT rendszerekben lehet tenyészteni és ezekből 
mikobaktériumokat kimutatni. Ennek eredményeképpen az elsődleges tenyészetek tartalmazhatnak nem AFB típusú 
mikroorganizmusokat is. Ha nem AFB típusú organizmusok uralnak egy pozitív MGIT tenyészetet, akkor ezek növekedése és 
anyagcseréje zavarhatja a BD MGIT TBc-azonosítás hatásfokát. Óvatosan kell eljárni ezen teszt használatakor AFB és nem AFB 
típusú organizmusokat egyszerre tartalmazó, polimikrobiális tenyészetek esetén. Irányelvként ajánlható, hogy egy pozitív MGIT 
csőben csak akkor használjon TBc-azonosító tesztet, ha AFB-pozitív organizmusok uralják a kenetet. Nagyon zavaros, a nem AFB 
organizmusok túlnövekedését mutató pozitív tenyészeten (>1.0 McFarland) végzett teszteknél álpozitív eredményt kaphat. 

9. Beszámoltak ritka MTbc törzsekről, amelyek MPT64 antigént a kimutathatósági határ alatti mértékben termeltek.10

10. Álpozitív eredmény figyelhető meg a protein A-t termelő törzsek jelenlétében (pl. Staphylococcus aureus).
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Veszély

H228 Tűzveszélyes szilárd anyag. 
P280 Védőkesztyű/védőruha/szemvédő/arcvédő használata kötelező. P370+P378 Tűz esetén: Az oltáshoz CO2, por vagy 
vízsugár használandó. 
Tárolás és kezelés: A teszteszközök 2–35 °C hőmérsékleten tárolandók. FAGYASZTANI TILOS. Az eszközöket 
szobahőmérsékleten kell a teszthez használni.

A MINTÁK GYŰJTÉSE ÉS ELŐKÉSZÍTÉSE 
Ez a teszt az MTbc azonosítására szolgál AFB kenet-pozitív MGIT csövekből (4 mL és 7 mL). Az AFB jelenlétét egy pozitív MGIT 
csőben egy AFB kenettel kell megerősíteni a teszt elindítása előtt.
A minták tárolása: A pozitív MGIT csövek 2–37 °C hőmérsékleten tárolhatók 10 napig az MGIT cső pozitív eredménye után és 
a TBc-azonosító eszközzel való tesztelés előtt. Szükség esetén a pozitív MGIT csöveket -20 és 8 °C közötti hőmérsékleten két 
hónapig lehet tárolni és eltartani.

ELJÁRÁS
MEGJEGYZÉS: 
• A saválló kenet pozitív MGIT csövek 10 napon belül tesztelhetők a Tbc-azonosító eszközzel a MGIT csőpozitivitást követően.
• Ha az eszközöket lehűtötték, akkor a vizsgálat előtt hagyni kell azokat a fóliatasakban szobahőmérsékletűre melegedni. 
1. A TBc-azonosító eszközt csak közvetlenül a vizsgálat előtt távolítsa el fóliatasakjából. Helyezze az eszközt sima felületre.
2. Címkézzen fel minden vizsgálni kívánt mintához egy eszközt.
3. A cső felfordításával és vortexelésével alaposan keverje össze a mintát (saválló kenet pozitív MGIT cső). A mintát ne centrifugálja.
4. Távolítsa el az MGIT cső kupakját, és egy steril pipettahegy segítségével pipettázzon 100 µL mintát a megfelelően felcímkézett 

eszköz mintacellájába (a könnycsepp jelöli S). Gondosan helyezze vissza az MGIT cső kupakját. Állítsa be a stoppert 15 percre.
5. 15 percenként olvassa le az eredményeket, és rögzítse a vizsgálati eredményeket. 60 perc eltelte után már ne értékelje a tesztet.

MINŐSÉG-ELLENŐRZÉS
Mindegyik eszköz tartalmaz pozitív és negatív belső- és folyamatkontrollokat. A kontrollvonal megjelenése a „C” kontrollpozíció 
leolvasóablakában belső pozitív kontrollt biztosít, ami validálja a megfelelő reagensfunkciót, és jelzi, hogy Ön valóban a 
helyes vizsgálati eljárást követte. A teszt- és kontrollcsíkokat övező membrán szolgál belső negatív kontrollként. A fehértől 
halványrózsaszínig terjedő színű háttérterület a vizsgálat helyes működését jelzi.
Kiegészítő minőség-ellenőrzést kell végezni a vonatkozó helyi vagy országos előírásoknak, a laboratórium akkreditációs 
követelményeknek megfelelően, valamint az adott laboratórium saját szokványos minőség-ellenőrzési eljárásai szerint.
A pozitív és negatív külső kontrollok vizsgálatát a tesztmintákéval megegyező módon kell elvégezni, ez a külső minőség-ellenőrzés 
biztosítására szolgál. Pozitív kontroll: Egy pozitív MGIT cső elkészítése ismert MTbc izolátum szaporításával történik. Ennek pozitív 
eredményt kell adnia. Negatív kontroll: Egy inokulálatlan MGIT cső. Ennek negatív eredményt kell adnia.
A külső kontrollokat legalább minden új lot vagy az új szállítmányok érkezésekor le kell futtatni.
Ha a készletkontrollok nem az elvárások szerint működnek, akkor ne jelentse a minta eredményeit. Kérjen segítséget a BD helyi 
képviseletétől vagy technikai ügyfélszolgálatától.
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AZ EREDMÉNYEK ÉRTELMEZÉSE

Pozitív TBc-teszt (MPT64 antigén jelen van) – Rózsaszíntől piros csík jelenik meg a Test (Teszt) „T” betűjénél 
és a Control (Kontroll) „C” betűjénél a leolvasóablakban. Ez mutatja azt, hogy a mintában MPT64 antigén volt 
kimutatható. A C és T csík intenzitása eltérő lehet. A háttérnek fehérnek vagy halvány rózsaszínűnek kell lennie.

Negatív TBc-teszt (nincs jelen MPT64 antigén) – Nem látható rózsaszíntől piros csík a Test (Teszt) „T” 
betűjénél a leolvasóablakban. Ez mutatja azt, hogy a mintában nem volt kimutatható az MPT64 antigén. A 
leolvasóablakban a Control (Kontroll) „C” betűjénél látható csík a teszt megfelelő működését jelzi. A háttérnek 
fehérnek vagy halvány rózsaszínűnek kell lennie.

Érvénytelen teszt – A teszt érvénytelen, ha nem látható rózsaszíntől piros csík a Control (Kontroll) „C” betűjénél 
a leolvasóablakban, illetve a háttér színe gátolja a teszt értelmezését. Az érvénytelen minta tesztelését egy új 
eszközzel meg kell ismételni.

Érvénytelen

JELENTÉSEK AZ EREDMÉNYEKRŐL
Pozitív vizsgálat MTb komplexként (MTbc) kell jelenteni.
Negatív vizsgálat Saválló, nem tuberkulotikus baktériumként kell jelenteni.
Érvénytelen vizsgálat Ne jelentse az eredményeket.

AZ ELJÁRÁS KORLÁTAI
1. A vizsgálat nem zárja ki egyéb típusú mikobakteriális vagy kevert bakteriális fertőzés lehetőségét.
2. A vizsgálat nem képes elkülöníteni az egyes MTb komplex (MTbc) mikroorganizmusokat.
3. A vizsgálat kizárólag az MTbc-fertőzés meghatározására alkalmas. A vizsgálat eredményeit csak a rendelkezésére álló klinikai 

adatokkal és egyéb diagnosztikai tesztekkel együtt szabad értelmezni.
4. Egy negatív eredmény nem minden esetben zárja ki az MTbc-fertőzés lehetőségét. Az eszköz nem alkalmas az MTbc 

észlelésére, ha mutáció lép fel az MPT64 génben. A vizsgálat eredményeit csak a rendelkezésére álló klinikai adatokkal és 
egyéb diagnosztikai tesztekkel együtt szabad értelmezni.

5. Az M. bovis BCG néhány altörzse az M. tuberculosis komplex ellen nem termel MPT64 antigént, ezért az eszközzel vizsgálva 
negatív eredményhez vezethet.10

TELJESÍTMÉNYJELLEMZŐK
Klinikai vizsgálatok
Az BD MGIT TBc-azonosító vizsgálatot egy molekuláris azonosító módszerrel (Gen-Probe AccuProbe MTbc-azonosító vizsgálat) 
hasonlították össze 247 saválló bacilus pozitív, BD MGIT 960 eszköz szerint pozitív minta esetében egy olyan ország egyetlen 
klinikai vizsgálóhelyén, ahol gyakran fordul elő a tuberkulózis. Az AccuProbe 121 mintát talált MTbc pozitívnak, és 126 mintát talált 
nem tuberkulotikusnak. Az eredmények összehasonlítását mutatja be az 1. táblázat.

1. táblázat: Az BD MGIT TBc-azonosító vizsgálat és az AccuProbe eredményének összehasonlítása százalékos 
egyezésekkel és konfidencia-intervallumokkal (CI)

AccuProbe

BD MGIT TBc ID + –

+ 120 9*

– 1 117
(+) = pozitív  (–) = negatív
*  A TBc-azonosítás szerint kilencből hat pozitív, az AccuProbe szerint 

negatív mintát a Hain GenoType MTBDR Plus vizsgálat pozitívnak talált.
Pozitív százalékos egyezés (95% CI): 99% (95,5%, 100%)
Negatív százalékos egyezés (95% CI): 93% (86,9%, 96,7%)
Általános százalékos egyezés (95% CI): 96% (92,7%, 98%)

Reprodukálhatóság
A reprodukálhatóságot a klinikai vizsgálóhelyen 6 negatív minta és 6 pozitív (rekombináns MPT64 antigént tartalmazó) minta 
segítségével vizsgálták 108 ismétlés esetében. Az BD MGIT TBc-azonosító teszt általános reprodukálhatósága 100% volt.
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Analitikai vizsgálatok
Analitikai specificitás (keresztreaktivitás): 23 nem MTb komplex mikobaktériumfajot tartalmazó 756 minta keresztreaktivitását 
tesztelték. 10 nem mikobakteriális (gyakori légúti kórokozó) fajt tartalmazó 53 mintát teszteltek; a nem mikobakteriális mintából 3 
mutatott keresztreakciót a cső igen nagyfokú MGIT befertőződése esetén (>1.0 McFarland).

Belső vizsgálatok
Az BD MGIT TBc-azonosító vizsgálat kiértékelése olyan mikobaktérium-törzsek segítségével történt, amelyeket BD MGIT 960 
(7 mL) és kézi MGIT (4 mL) csövekbe oltottak be. Összesen 828, 23 MTbc törzset tartalmazó (414 eszköz) és 23 NTM törzset 
tartalmazó (414 eszköz) minta tesztelése történt meg. Egy eszköz adott érvénytelen eredményt.

2. táblázat: Az MTbc és az NTM törzsekkel vizsgált BD MGIT TBc-azonosító vizsgálat eredményének összefoglalása 
százalékos egyezésekkel

Mikobaktérium-törzsek

BD MGIT TBc ID MTbc NTM

+ 413 0

– 0 414
(+) = pozitív  (–) = negatív
Pozitív százalékos egyezés: 100% (413 / 413)
Negatív százalékos egyezés: 100% (414 / 414)
Általános százalékos egyezés: 100% (827 / 827)

KISZERELÉSEK
Kat. sz. Leírás
245159 BD MGIT TBc Identification Test (azonosító teszt), 25 teszteszköz
245111 BD BBL MGIT 4 mL tube (cső), 25 cső
245113 BD BBL MGIT 4 mL tube (cső), 100 cső
245122 BD BBL MGIT 7 mL tube (cső), 100 cső
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Műszaki szerviz: forduljon a BD helyi képviselethez, vagy www.bd.com.
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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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