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Portugués
UTILIZAGAO PRETENDIDA
O Teste de Identificagdo de TBc BD MGIT (ID de TBc) constitui um imunoensaio cromatografico rapido para a detecgéo qualitativa

do antigénio do Mycobacterium tuberculosis complexo (MTbc) a partir de tubos MGIT com esfregago AFB positivo. O dispositivo
detecta as seguintes espécies de MTbc: M. tuberculosis, M. bovis, M. Africanum e M. microti.

RESUMO E EXPLICAGAO

A tuberculose é uma doenca cronica causada por uma infecgéo de M. tuberculosis. Constitui um problema de saude publica global
da maior gravidade e uma das principais causas de morte por doenga infecciosa a nivel mundial.” Em 20086, ocorreram cerca de
9,2 milhdes de novos casos de tuberculose, com 1,5 milhdes de mortes.2 Noventa e cinco por cento da incidéncia estimada ocorre
em paises em desenvolvimento, sendo 80 por cento reportados em 22 paises.3

Os métodos convencionais de identificagdo de micobactérias passam por corar amostras para bacilos com coloracédo acida rapida
(AFB) seguidos da cultura em suporte solido e testes bio-quimicos. Pode demorar até dois meses para determinar a espécie de um
isolado utilizando estes métodos padrao.4 A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) recomendou a utilizagdo de suportes liquidos
para a cultura de M. tuberculosis.® Os procedimentos modernos utilizados para identificar o M. tuberculosis a partir de cultura
liquida incluem sondas de acido nucleico e cromatografia de gas liquido de alto desempenho.

E importante distinguir as micobactérias nao tuberculosas (MNT) do complexo de Mycobacterium tuberculosis (MTbc). O ID de
TBc BD MGIT é um procedimento rapido que identifica MTbc a partir de uma cultura em suporte liquido. Trata-se de um simples
imunoensaio cromatografico que ndo requer preparagéo de amostras. O tempo total do ensaio ¢ 15 min, sendo a reactividade
determinada pelo desenvolvimento de uma coloragéo visivel.

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

O teste de ID de TBc € um imunoensaio cromatografico para a detecgéo qualitativa de MTbc a partir de um tubo MGIT com esfregaco
AFB positivo. Este produto detecta MPT64, uma fracgéo de uma proteina micobactérica secretada a partir de células MTbc durante a
cultura. Quando sé&o adicionadas amostras ao dispositivo de teste, o antigénio MPT64 liga-se a anticorpos anti-MPT64 conjugados para
a visualizagéo de particulas na tira de teste. O complexo antigénio-conjugado migra ao longo da tira de teste até a area de reacgéo e

é capturado por um segundo anticorpo MPT64 especifico aplicado a membrana. Se o antigénio MPT64 estiver presente na amostra, €
produzida uma reaccéo de cor pelas particulas douradas coloidais e € visualizada como uma linha de cor rosa a vermelho.

REAGENTES

Material Fornecido:

Os seguintes componentes estdo incluidos:

Dispositivos de teste 25 dispositivos Dispositivo embalado em folha de aluminio (contendo uma Unica tira de reacgéo) e

de ID de TBc BD MGIT dessecante. A tira contém uma linha de teste de anticorpo monoclonal especifico para
o0 MPT64 e uma linha de controlo de anticorpo anti-espécie.

Material Necessario Mas Nao Fornecido: Pipetador (capacidade para 100 pL), pontas de pipeta esterilizadas e temporizador.

Adverténcias e Precaucoes

Para Diagnostico in vitro

1. Nas amostras podem existir microorganismos patogénicos, incluindo os virus das hepatites, o virus da imunodeficiéncia

humana e novos virus da gripe. No manuseamento, armazenamento e eliminacdo de todas as amostras e itens contaminados

com sangue e outros fluidos corporais, devem ser seguidas as “Precaugdes padrdo”®-9 e as linhas de orientagdo da instituigao.

Nao utilizar os dispositivos além da data de expiragéo da validade.

N&o reutilize o dispositivo.

Utilizar uma ponta de pipeta limpa e esterilizada para cada amostra.

Nao efectue testes de amostras clinicas directamente neste dispositivo (p.e., liquidos corporais humanos, tecidos, sputa e

liquido de lavagem brénquica).

6. Tenha os cuidados de bio-seguranga adequados ao manuseamento de micobactérias. O procedimento deve ser efectuado
utilizando cadmaras de seguranca biologica adequadas.+8

7. Os dispositivos de teste usados podem conter MTbc viavel que podera ser infeccioso. Os dispositivos usados devem ser
eliminados de acordo com as directrizes institucionais ou os requisitos de Precaugdes Padrao.

8. O sputum processado e outras amostras ndo-esterilizadas estéo tipicamente numa cultura no sistema MGIT para
desenvolvimento e detecgdo de micobactérias. Como resultado, as culturas primarias podem conter microorganismos nao
AFB. Se organismos nao AFB forem predominantes numa cultura MGIT positiva o seu crescimento e metabolismo poderdo
interferir com o desempenho do teste de ID de TBc BD MGIT. Deve ser usado cuidado na utilizagao deste teste com culturas
polimicrébicas contendo organismos AFB e nao AFB. Como directriz, utilize apenas o teste de ID de TBc num tubo MGIT
positivo se organismos com AFB positivo forem predominantes no esfregago. A execugao do teste numa cultura positiva muito
turva (>1.0 McFarland) contendo um crescimento excessivo de organismos ndo AFB podera causar um resultado falso positivo.

9. Existem relatorios de estirpes raras de MTbc que produzem antigénio MPT64 abaixo dos limites detectaveis.0

10. Os resultados falsos positivos podem ser observados na presenca de estirpes de bactérias produtoras de proteina A
(p.e. Staphylococcus aureus).
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Perigo

H228 Sdélido inflamavel.

P280 Usar luvas de protecgao/vestuario de protecgédo/protecgao ocular/protecgao facial. P370+P378 Em caso de incéndio: para
extinguir utilizar CO,, p6 ou vaporizagdo de agua.

Armazenamento e manipulagdo: Os dispositivos de teste podem ser conservados a 2—-35 °C. NAO CONGELAR. Os dispositivos
devem estar a temperatura ambiente na altura do teste.

COLHEITA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

Este teste foi concebido para identificar MTbc a partir de tubos MGIT com esfregago AFB positivo (4 mL e 7 mL). A presenca de
AFB num tubo positivo para MGIT deve ser confirmada utilizando um esfregago AFB antes da realizagéo do teste.

Armazenamento de Amostras: Os tubos MGIT positivos podem ser armazenados a 2—-37 °C até 10 dias apds a positividade
do tubo MGIT e antes do teste com o dispositivo de ID de TBc. Caso seja necessario, os tubos MGIT positivos devem ser
armazenados e mantidos a uma temperatura entre -20 e 8 °C durante um periodo maximo de dois meses.

PROCEDIMENTO

NOTAS:

*  Os tubos MGIT com esfregago AFB positivo podem ser testados no dispositivo de ID de TBc no prazo de 10 dias apds a
identificagédo da positividade do tubo MGIT.

» Se os dispositivos estiverem refrigerados, devem ser levados a temperatura ambiente na bolsa de metal laminado antes do teste.

1. Retire o dispositivo de ID de TBc da embalagem de folha de metal laminado imediatamente antes do teste. Colocar o
dispositivo numa superficie plana.

2. Identifique um dispositivo para cada amostra a testar.

3. Misture cuidadosamente a amostra (tubo MGIT com esfregago AFB positivo) invertendo ou misturando no vortex.

Nao centrifugue.

4. Retire a tampa do tubo MGIT e, com uma ponta de pipeta esterilizada, pipete 100 uL da amostra no pogo da amostra (como é
indicado pela lagrima é) do dispositivo com a etiqueta adequada. Volte a colocar firmemente a tampa no tubo MGIT. Inicie o
temporizador para 15 min.

5. Leia o resultado apds 15 minutos e registe o resultado do teste. N&o interprete o teste decorridos 60 min.

CONTROLO DE QUALIDADE

Cada dispositivo contém controlos internos/processuais positivos e negativos. O aparecimento de uma linha de controlo na janela
de leitura na posig¢éo de controlo “C” fornece um controlo interno positivo que valida o funcionamento correcto do reagente e
confirma que foi seguido o procedimento de teste correcto. A area da membrana que envolve as linhas de teste e controlo é o
controlo negativo interno para o dispositivo. Uma area de fundo, de cor branca a cor-de-rosa claro, indica se o teste esta a realizar-
se correctamente.

O controlo adicional da qualidade deve ser executado de acordo com as regulagdes locais ou nacionais, os requisitos de
acreditagao do laboratério e os procedimentos de controlo de qualidade padrao do laboratério.

Os controlos externos positivos e negativos devem ser testados da mesma forma que as amostras de teste para fornecer um meio de
controlo de qualidade externo. Controlo positivo: Um tubo MGIT positivo preparado com o crescimento de um isolado conhecido de
MTbc. O resultado deve ser positivo. Controlo Negativo: Um tubo MGIT néo inoculado. O resultado deve ser negativo.

Devem ser executados controlos externos minimos para cada lote ou para cada nova remessa recebida.

Se os controlos ndo apresentarem os resultados esperados, nao efectue o relatério dos resultados da amostra. Contacte o seu
representante local da BD ou os Servigos de Assisténcia Técnica para obter assisténcia.



INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

c Teste de TBc positivo (antigénio MPT64 presente) — aparece uma linha de cor rosa a vermelho na posicéao
T de Teste “T” e na posicao de Controlo “C” na janela de leitura. Isto indica que o antigénio MPT64 foi detectado
na amostra. A intensidade das linhas C e T pode variar. A area de fundo devera apresentar uma cor branca a
[ rosa claro.
+

Teste de TBc Negativo (sem detecgao do antigénio MPT64) — nio fica visivel nenhuma linha de cor rosa

a vermelho na posicédo de Teste “T” da janela de leitura. Isto indica que o antigénio MPT64 nao foi detectado
na amostra. Uma linha na janela de leitura da posi¢do de Controlo “C” indica que o procedimento de teste foi
executado de forma correcta. A area de fundo devera apresentar uma cor branca a rosa claro.

c Teste Invalido — o teste é invalido se nao ficar visivel nenhuma linha de cor rosa a vermelho na posigao de
Controlo “C” da janela de leitura ou se a cor da area de fundo inibir a interpretacédo do teste. Caso o resultado
seja invalido, a amostra deve ser testada novamente com um novo dispositivo.
@
Invalido

RELATORIO DOS RESULTADOS
Teste positivo deve ser comunicado como complexo MTb (MTbc).
Teste negativo deve ser comunicado como Bacilos com Coloragdo Acida Rapida, ndo MTbc.
Teste Invalido N&o inclua os resultados no relatério.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO
1. Este teste ndo exclui a presenca de outras infecgdes por micobactérias ou infecgcoes bacterianas mistas.
2. Este teste nao diferencia os organismos do complexo MTb (MTbc)

3. Este teste ndo deve ser utilizado exclusivamente na determinagao da infecgdo por MTbc. Os resultados do teste que devem
ser utilizados conjuntamente com as informagdes disponiveis através da avaliagéo clinica do doente e outros procedimentos
de diagndstico.

4. Um resultado negativo nao exclui sempre a possibilidade de uma infecgao por MTbc. O dispositivo ndo detecta MTbc quando
o gene de MPT64 sofre uma mutagao. Os resultados do teste que devem ser utilizados conjuntamente com as informagdes
disponiveis através da avaliagao clinica do doente e outros procedimentos de diagndstico.

5. Algumas sub-estirpes de M. bovis BCG entre o complexo M. tuberculosis ndo produzem antigénios MPT64, resultando por isso
num teste negativo com o dispositivo.10

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Estudos Clinicos

O teste de ID de TBc BD MGIT foi comparado com um método de identificagdo molecular (Teste de Identificagdo de MTbc
Gen-Probe AccuProbe) num centro clinico num pais com elevada incidéncia de tuberculose utilizando um total de 247 amostras
positivas no instrumento BD MGIT 960 com esfregago AFB positivo. O AccuProbe identificou 121 como sendo MTbc e 126 como
NTM. Uma comparagéo destes resultados é apresentada na Tabela 1.

Quadro 1: Resumo do Desempenho do Teste de ID de TBc BD MGIT em comparagdo com o AccuProbe com
Concordancias Percentuais e Intervalos de Confiancga (IC)

AccuProbe
ID de TBc BD MGIT + -
+ 120 9*
- 1 117
(+) = Positivo (=) = Negativo

* Seis dos nove positivos com o teste de Identificacdo de TBc e negativos
com o AccuProbe foram positivos com o Hain GenoType MTBDR Plus.
Concordancia Percentual Positiva (95% IC): 99% (95,5%, 100%)
Concordancia Percentual Negativa (95% IC): 93% (86,9%, 96.7%)
Concordancia Percentual Global (95% IC): 96% (92,7%, 98%)

Reprodutibilidade

O teste de reprodutibilidade foi executado no centro clinico utilizando 6 amostras negativas e 6 amostras positivas (contendo antigénio
MPT64 recombinante) para um total de 108 réplicas. A reprodutibilidade geral do teste de ID de TBc BD MGIT foi de 100%.




Estudos analiticos

Especificidade Analitica (Reactividade Cruzada): Foram testadas 756 amostras de 23 espécies de micobactérias de complexo néo
MTB sem ocorréncia de reactividade cruzada. Foram testadas 53 amostras de 10 espécies ndo micobactéricas (contaminantes
respiratérios comuns); 3 das amostras ndo micobactéricas causaram interferéncia a niveis muitos elevados de contaminagéo do
tubo MGIT (>1.0 McFarland).

Estudos Internos

O teste de ID de TBc BD MGIT foi avaliado utilizando estirpes de micobactérias semeadas nos tubos do BD MGIT 960 (7 mL) e
MGIT Manual (4 mL). Foi testado um total de 828 amostras consistindo em 23 estirpes de MTbc (414 dispositivos) e 23 estirpes de
NTM (414 dispositivos). Um dispositivo produziu um resultado invalido.

Quadro 2: Resumo de Desempenho do Teste de ID de TBc BD MGIT avaliado com Estirpes de MTbc e NTM com
Concordancias Percentuais

Estirpes de Micobactérias
ID de TBc BD MGIT MTbc NTM
+ 413 0
- 0 414
(+) = Positivo (=) = Negativo

Concordancia Percentual Positiva: 100% (413 / 413)
Concordancia Percentual Negativa: 100% (414 / 414)
Concordancia Percentual Global: 100% (827 / 827)

APRESENTAGAO

N2. de cat. Descrigdo

245159 BD MGIT TBc Identification Test, 25 Dispositivos de Teste
245111 BD BBL MGIT 4 mL tube, 25 tubos

245113 BD BBL MGIT 4 mL tube, 100 tubos

245122 BD BBL MGIT 7 mL tube, 100 tubos
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