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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

BD MGIT TBc-identifieringstest (TBc ID) ar en snabb kromatografisk immunanalys for kvalitativ detektion av antigen for
Mycobacterium tuberculosis-komplex (MTbc) fran AFB-utstrykspositiva MGIT-ror. Produkten detekterar féljande MTbc-arter:
M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum och M. microti.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Tuberkulos ar en kronisk sjukdom som orsakas av M. tuberculosis-infektion. Den &r ett stort globalt folkhalsoproblem och en av de
huvudsakliga orsakerna till dédsfall pa grund av infektionssjukdom i varlden.! Det uppskattas att det intraffade 9,2 miljoner nya fall
av tuberkulos 2006 varav 1,5 miljoner ledde till dddsfall.2 Utvecklingslanderna utgor 95 % av den uppskattade omfattningen med

80 % som rapporteras fran 22 lander.3

Konventionella metoder for identifiering av mykobakterier bygger pa férgning av prover for syrafasta stavar (AFB) foljt av

odling pa fasta media och biokemiska tester. Det kan ta sa lange som tva manader for att artbestamma ett isolat med dessa
standardmetoder.4 Varldshalsoorganisationen (WHO) har rekommenderat att flytande media anvénds for odling av M. tuberculosis.®
Moderna férfaranden som anvéands for att identifiera M. tuberculosis fran flytande bakterieodling innefattar nukleinsyraprober och
hégupplésande gas-/vatskekromatografi.

Det ar viktigt att skilja pa icke-tuberkulésa mykobakterier (NTM) och Mycobacterium tuberculosis-komplex (MTbc). BD MGIT TBc ID ar
ett snabbt férfarande som identifierar MTbc fran bakterieodling i flytande media. Det &r en enkel kromatografisk immunanalys som inte
kraver nagon provforberedelse. Den totala analystiden ar 15 minuter och reaktivitet faststalls genom en synlig fargutveckling.

PRINCIPER FOR METODEN

TBc ID-testet ar en kromatografisk immunanalys for kvalitativ detektion av MTbc fran ett AFB-utstrykspositivt MGIT-ror. Denna
produkt detekterar MPT64 som &r en mykobakteriell proteinfraktion som utséndras fran MTbc-celler vid odling. Nar prover tillsatts
testanordningen binder MPT64-antigen till anti-MPT64-antikroppar som ar konjugerade med visualiseringspartiklar pa testremsan.
Antigen-konjugatkomplexet migrerar 6ver testremsan till reaktionsomradet och fangas upp av en andra specifik MPT64-antikropp pa
membranet. Om MPT64-antigenen finns i provet bildas en fargreaktion av de markta kolloidguldpartiklarna och visualiseras darefter
som en rosa till réd linje.

REAGENSER
Tillhandahallet material:
Féljande komponenter ingar:

BD MGIT TBc 25 stycken Anordning i foliepase (innehallande en enkel reaktionsremsa) och torkmedel. Remsan bestar
ID-testanordningar av en testlinje av MPT64-specifik monoklonal antikropp och en kontrollinje av anti-artantikropp.

Material som kravs men ej medfoljer: Pipett (som kan avge 100 L), sterila pipettspetsar och tidtagare.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden

Avsedd for in vitro-diagnostik.

1. Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus, humant immunbristvirus och nya influenzavirus, kan forekomma i kliniska

prover. "Allmanna forsiktighetsbeaktanden”8-9 och institutionens riktlinjer bor foljas vid hantering, férvaring och kassering av alla

prover och foremal som kontaminerats med blod eller andra kroppsvatskor.

Far ej anvandas efter utgangsdatum.

Anordningen far ej ateranvandas.

Anvand en ren och steril pipettspets for varje prov.

Testa inte kliniska prover direkt i denna anordning (t.ex. human kroppsvatska, vavnad, slem och bronkialskéljningsvatska).

Anvand lampliga biosakerhetsbeaktanden fér hantering av mykobakterier. Férfarandet ska utféras med anvandning av lampliga

dragskap for biologisk sékerhet.4.8

7. Anvanda testanordningar kan innehalla livskraftigt MTbc som kan vara smittsamt. Anvanda anordningar ska kasseras enligt
institutionens riktlinjer eller enligt allmanna forsiktighetsbeaktanden.

8. Bearbetat slem och andra osterila prover odlas vanligtvis i MGIT-systemet for tillvaxt och detektion av mykobakterier. Darfor
kan primara bakterieodlingar innehalla icke-AFB-mikroorganismer. Om icke-AFB-organismer dominerar i en positiv MGIT-
bakterieodling kan deras tillvaxt och metabolism interferera med BD MGIT TBc ID-prestandan. Forsiktighet maste iakttas nar
detta test anvands med polymikrobiska bakterieodlingar som innehaller bade AFB- och icke-AFB-organismer. Som en riktlinje
ska man endast anvanda TBc ID-testet pa ett positivt MGIT-rér om AFB-positiva organismer dominerar i utstryket. Om testet
utférs pa en mycket grumlig positiv bakterieodling (> 1.0 McFarland) som innehaller dvervaxt av icke-AFB-organismer kan det
orsaka ett falskt positivt resultat.

9. Det forekommer rapporter om séllsynta MTbc-stammar som bildar MPT64-antigen under detekterbara granser.10

10. Falskt positiva resultat kan observeras i narvaro av protein A-bildande bakteriestammar (t.ex. Staphylococcus aureus).
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Fara

H228 Brandfarligt fast amne.
P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd. P370+P378 Vid brand: Slack med CO,, pulver eller vatten.

Férvaring och hantering: Testanordningar kan férvaras vid 2-35 °C. FAR EJ FRYSAS. Anordningar méste ha uppnatt omgivande
rumstemperatur vid testning.

PROVTAGNING OCH -FORBEREDELSE

Detta test ar avsett att identifiera MTbc fran AFB-utstrykspositiva MGIT-ror (4 mL och 7 mL). Férekomsten av AFB i ett positivt
MGIT-rér ska bekraftas med ett AFB-utstryk fore testning.

Forvaring av prover: Positiva MGIT-ror kan forvaras vid 2-37 °C i upp till 10 dagar efter MGIT-rorpositivitet och fore testning med TBc
ID-anordningen. Om det &r nddvandigt kan positiva MGIT-ror forvaras och bibehallas vid -20-8 °C i upp till tva manader.

FORFARANDE

OBS!

e  AFB-utstrykspositiva MGIT-ror kan testas i TBc ID-anordningen inom 10 dagar efter BD MGIT-rorpositivitet.

Om anordningarna forvaras i kylskap maste de fa uppna omgivande rumstemperatur i foliepasen fore testning.

Ta ut TBc ID-anordningen ur foliepasen omedelbart fére testning. Placera anordningen pa en plan yta.

Méark en anordning for varje prov som ska testas.

Blanda provet grundligt (AFB-utstrykspositivt MGIT-rér) genom att vanda det upp och ned eller skaka det. Far ej centrifugeras.

Ta bort locket fran MGIT-réret och pipettera 100 pL av provet, med en steril pipettspets, i provbrunnen (anges med
tardroppen ¢) pa den lampligt méarkta anordningen. Satt tillbaka locket ordentligt pa MGIT-roret. Starta tidtagaren for 15 minuter.

5. Avlas resultatet efter 15 minuter och anteckna testresultatet. Avlas inte resultat efter 60 minuter.

KVALITETSKONTROLL

Varje anordning innehaller bade positiva och negativa intern-/procedurkontroller. Nar en kontrollinje visas i avlasningsfonstret

i kontrollens "C”-position utgor det en intern positiv kontroll som bekraftar korrekt reagensfunktion och sakerstaller att

korrekt testforfarande foljits. Membranomradet omkring test- och kontrollinjen ar anordningens interna negativa kontroll. Ett
bakgrundsomrade som ar vitt till svagt rosa anger att testet sker pa ratt satt.

Ytterligare kvalitetskontroll bor utféras enligt lokala eller statliga foreskrifter, krav gallande laboratorieackreditering och laboratoriets
standardkvalitetskontrollférfaranden.

Positiva och negativa externa kontroller bor testas pa samma satt som testproverna for att ge en méjlighet for extern
kvalitetskontroll. Positiv kontroll: Ett positivt MGIT-ror forbereds genom odling av ett kant isolat av MTbc. Det ska ge ett positivt
resultat. Negativ kontroll: Ett oinokulerat MGIT-ror. Det ska ge ett negativt resultat.

Externa kontroller bor atminstone kéras for varje nytt parti eller varje ny mottagen leverans.

Om kontrollerna inte ger forvantat resultat ska provresultaten inte rapporteras. Kontakta i sa fall lokal BD-representant eller
BD Teknisk service for assistans.

TOLKNING AV RESULTAT

NI

c Positivt test for TBc (MPT64-antigen forekommer) - En rosa till réd linje visas i testets "T"-position och
T kontrollens "C”-position i avlasningsfonstret. Detta innebar att MPT64-antigen kunde detekteras i provet.
Intensiteten for C- och T-linjerna kan variera. Bakgrundsomradet bor vara vitt till svagt rosa.
'
+

Negativt test for TBc (ingen MPT64-antigen detekterades) - Ingen rosa till rdd linje syns i testets "T”-position
i avlasningsfonstret. Detta innebar att MPT64-antigen inte kunde detekteras i provet. En linje i kontrollens "C”-
position anger korrekt funktion for testforfarandet. Bakgrundsomradet bor vara vitt till svagt rosa.

c Ogiltigt test - Testet ar ogiltigt om ingen rosa till réd linje syns i kontrollens "C”-position i avlasningsfonstret eller
T om fargen pa bakgrundsomradet hindrar testtolkningen. Provet maste testas igen med en ny anordning om det

blir ogiltigt.
g

Ogiltigt



RAPPORTERING AV RESULTAT
Positivt test Ska rapporteras som MTb-komplex (MTbc).
Negativt test Ska rapporteras som syrafasta stavar, icke-MTbc.
Ogiltigt test  Svar far ej lamnas.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

1. Detta test utesluter inte forekomsten av andra mykobakteriella eller blandade bakterieinfektioner.

2. Detta test kan inte differentiera mellan MTb-komplexorganismer (MTbc).

3. Detta test bor inte anvandas ensamt for bestamningen av MTbc-infektion. Testresultaten ska anvandas tillsammans med
tillganglig information fran patientens kliniska bedémning och andra diagnostiska forfaranden.

4. Ett negativt resultat utesluter inte alltid MTbc-infektion. Anordningen kan inte detektera MTbc nar en mutation uppstar i MPT64-
genen. Testresultaten ska anvandas tillsammans med tillganglig information fran patientens kliniska bedémning och andra
diagnostiska forfaranden.

5. Vissa understammar av M. bovis BCG bland M. tuberculosis-komplex bildar ingen MPT64-antigen och resulterar darfor i ett
negativt testresultat med anordningen.10

KLINISKA PRESTANDA

Kliniska studier

BD MGIT TBc ID-testet jamférdes med en molekylar identifieringsmetod (Gen-Probe AccuProbe MTbc-identifieringstest) vid en
klinisk plats i ett land med manga fall av TB med anvandning av totalt 247 AFB-utstrykspositiva, BD MGIT 960-instrumentpositiva
prover. AccuProbe identifierade 121 som MTbc och 126 som NTM. En jamférelse av dessa resultat visas nedan i tabell 1.

Tabell 1: Sammanfattning av BD MGIT TBc ID-testet jamfort med AccuProbe med procentandel for 6verensstammelse
och konfidensintervall (Cl)

AccuProbe
BD MGIT TBc ID + -
+ 120 9*
- 1 117
(+) = Positivt (=) = Negativt

*Sex av nio prover som var positiva med TBc ID och negativa med
AccuProbe var positiva med Hain GenoType MTBDR Plus.

Procentandel positiv 6verensstammelse (95 % Cl): 99 % (95,5 %, 100 %)
Procentandel negativ 6verensstammelse (95 % Cl): 93 % (86,9 %, 96,7 %)
Procentandel total 6verensstammelse (95 % Cl): 96 % (92,7 %, 98 %)

Reproducerbarhet

Reproducerbarhetstest utfordes vid den kliniska platsen med anvandning av 6 negativa prover och 6 positiva prover (innehallande
rekombinant MPT64-antigen) for totalt 108 replikat. Den totala reproducerbarheten for BD MGIT TBc ID-testet var 100 %.
Analytiska studier

Analytisk specificitet (korsreaktivitet): 756 prover av 23 mykobakteriella arter, icke-MTb-komplex, testades utan korsreaktivitet.

53 prover av 10 icke-mykobakteriella arter (vanliga respiratoriska kontaminanter) testades och 3 av de icke-mykobakteriella
proverna orsakade interferens vid mycket héga nivaer av MGIT-rérkontamination (>1.0 McFarland).

Interna undersékningar

BD MGIT TBc ID-testet utvarderades med anvandning av mykobakteriestammar som inokulerades i ror med BD MGIT 960 (7 mL)
och manuell MGIT (4 mL). Totalt 828 prover bestaende av 23 MTbc-stammar (414 enheter) och 23 NTM-stammar (414 enheter)
testades. En enhet gav ett ogiltigt resultat.

Tabell 2: Sammanfattning av BD MGIT TBc ID-testet som utvarderades med MTbc- och NTM-stammar med procentandel
for overensstimmelse

Mykobakteriestammar
BD MGIT TBc ID MTbc NTM
+ 413 0
- 0 414
(+) = Positivt (=) = Negativt

Procentandel positiv 6verensstammels: 100 % (413 / 413)
Procentandel negativ Overensstammelse: 100 % (414 / 414)
Procentandel total dverensstammelse: 100 % (827 / 827)




TILLGANGLIGHET

Kat. nr.  Beskrivning

245159  BD MGIT TBc Identification Test, 25 testanordningar
245111 BD BBL MGIT 4 mL tube, 25 ror

245113  BD BBL MGIT 4 mL tube, 100 ror

245122  BD BBL MGIT 7 mL tube, 100 ror
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