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UTILIZARE SPECIFICA

Testul de identificare TBc BD MGIT (TBc ID) este o imunoanaliza cromatografica rapida pentru detectarea calitativa a antigenului
complexului Mycobacterium tuberculosis (MTbc) din flacoanele MGIT cu frotiu AFB pozitiv. Dispozitivul va detecta urmatoarele
specii de MTbc: M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum si M. microti.

REZUMAT $1 EXPLICATII

Tuberculoza este o boala cronica provocata de o infectie cu M. tuberculosis. Reprezinta o problema majora de sanatate publica, la
nivel mondial si este una dintre principalele cauze ale deceselor cauzate de boli infectioase in intreaga lume.! S-a estimat un numar
de 9,2 milioane de noi cazuri de tuberculoza in 2006, soldate cu 1,5 milioane de decese.2 Nouazeci si cinci la suta din incidenta
estimata apare in tarile in curs de dezvoltare, 80 la suta fiind raportate in 22 de tari.3

Metodele conventionale pentru identificarea micobacteriei se bazeaza pe colorarea specimenelor pentru evidentierea bacililor
acido-rezistenti (AFB), urmata de cultivarea pe mediu solid si testarea biochimica. Poate dura chiar si doua luni pentru ca izolatul sa
se definitiveze utilizadnd aceste metode standard.4 Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS) a recomandat utilizarea mediului lichid
pentru cultivarea M. tuberculosis.5 Procedurile moderne utilizate pentru a identifica M. tuberculosis din cultura lichida includ testarea
acidului nucleic si cromatografia gaz-lichid/de inalta performanta.

Este important sa se faca distinctia intre micobacteriile netuberculoase (NTM) si complexul Mycobacterium tuberculosis (MTbc).

BD MGIT TBc ID este o procedura rapida care identifica MTbc in cultura crescuta in mediu lichid. Este o imunoanaliza
cromatografica simpla, care nu necesita pregatirea probei. Testul dureaza in total 15 minute cu determinarea reactivitatji prin
identificarea vizuala a culorii.

PRINCIPIILE PROCEDURII

Testul TBc ID este o imunoanaliza cromatografica pentru detectarea calitativa a MTbc dintr-un flacon MGIT cu frotiu AFB pozitiv.
Acest produs detecteaza MPT64, o fractie proteica micobacteriana secretata de celulele MTbc in timpul cultivarii. Cand probele sunt
adaugate la dispozitivul de testare, antigenul MPT64 se leaga de anticorpii anti-MPT64 conjugati la particulele de vizualizare de pe
banda de testare. Complexul antigen-conjugat migreaza dintr-o parte in alta a benzii de testare spre zona de reactie si este capturat
de un al doilea anticorp specific MPT64 situat pe membrana. Daca antigenul MPT64 este prezent in proba, particulele marcate cu
aur coloidal genereaza o reactie de culoare vizualizata ca o linie colorata de la roz la rosu.

REACTIVI

Materiale furnizate:
Urmatoarele componente sunt incluse:
Dispozitive de testare 25 de Dispozitiv in ambalaj de folie (ce contine o singura banda reactiva) si desicativ. Banda

BD MGIT TBc ID dispozitive contine o linie de testare a anticorpilor monoclonali MPT64 specifici si o linie de control
al anticorpilor anti-specie.

Materiale necesare, dar nefurnizate: Pipeta (pentru repartizarea a 100 L), varfuri de pipeta sterile si cronometru.

Avertismente si precautii

Tn scopul diagnosticului in vitro

1. Tn esantioanele clinice pot fi prezente microorganisme patogene, inclusiv virusurile hepatitice si virusul imunodeficientei umane

si noi virusuri gripale. La manevrarea, depozitarea si eliminarea tuturor elementelor contaminate cu sange si alte lichide

biologice trebuie respectate ,Precautiile standard’6-9 si regulamentul institutiei.

Nu utilizati dispozitivele dupa expirarea termenului de valabilitate.

Nu reutilizati dispozitivul.

Utilizati un varf de pipeta curat, steril pentru fiecare proba.

Nu testati esantioanele clinice direct in acest dispozitiv (de ex. fluide corporale, tesut, spute si lichid de lavaj bronsic).

Aplicati masurile corespunzatoare de precautie legate de siguranta biologica pentru manipularea micobacteriilor. Procedura

trebuie realizata utilizand boxe adecvate pentru siguranta biologica.48

7. Dispozitivele de testare utilizate pot contine MTbc viabile care pot fi infectioase. Dispozitivele utilizate trebuie aruncate in
conformitate cu regulamentul institutiei dumneavoastra sau cu cerintele Precautjilor standard.

8. Sputa procesata si alte esantioane nesterile sunt cultivate, de obicei, in sistemul MGIT pentru cresterea si detectarea
micobacteriilor. Drept urmare, culturile primare pot contine microorganisme non-AFB. Daca organismele non-AFB predomina
ntr-o cultura MGIT pozitiva, cresterea si metabolismul acestora pot interfera cu performanta testului BD MGIT TBc ID. Trebuie
avuta grija atunci cand se utilizeaza acest test pentru culturi polimicrobiene ce contin atat organisme AFB, cat si non-AFB. Ca
fndrumare, utilizati testul TBc ID doar pentru un flacon MGIT pozitiv daca organismele AFB pozitiv predomina pe frotiu. Daca se
efectueaza testul pe o cultura pozitiva foarte tulbure (>1.0 McFarland) ce prezinta o crestere excesiva a organismelor non-AFB
se poate ajunge la un rezultat fals pozitiv.

9. S-araportat existenta unor tulpini rare de MTbc care produc antigen MPT64 sub limitele detectabile.10

10. Rezultate fals pozitive se pot observa in prezenta tulpinilor bacteriene producatoare de proteina A (de ex. Staphylococcus aureus).
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Pericol

H228 Solid inflamabil.

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.
P370+P378 In caz de incendiu: utilizati pentru stingere CO,, pulbere sau apa in jet pulverizat.

Depozitarea si manipularea: Dispozitivele de testare pot fi depozitate la 2—-35 °C. NU CONGELAT]I. Dispozitivele trebuie sa aiba
aceeasi temperatura cu cea din incapere in momentul testarii.

COLECTAREA S| PREPARAREA PROBELOR

Acest test este conceput pentru a identifica MTbc din flacoanele MGIT cu frotiu AFB pozitiv (4 mL si 7 mL). Prezenta AFB intr-un
flacon MGIT pozitiv trebuie confirmata cu ajutorul unui frotiu AFB inainte de testare.

Depozitarea probelor: Flacoanele MGIT pozitive pot fi depozitate la 2—-37 °C timp de maximum 10 zile dupa stabilirea caracterului
pozitiv al flaconului MGIT si inainte de testarea cu dispozitivul TBc ID. Daca este necesar, flacoanele MGIT pozitive pot fi depozitate
si pastrate la temperaturi intre -20 si 8 °C timp de maximum doua luni.

PROCEDURA
NOTE:

*  Flacoanele MGIT cu frotiu AFB pozitiv pot fi testate cu dispozitivul TBc ID in termen de 10 zile de la stabilirea caracterului
pozitiv al flaconului MGIT.

Daca dispozitivele sunt refrigerate, acestea trebuie aduse la temperatura din incapere in ambalajul din folie, Tnainte de testare.
Scoateti dispozitivul TBc ID din ambalajul sau chiar inainte de testare. Puneti dispozitivul pe o suprafata plana.

Etichetati cate un dispozitiv pentru fiecare proba ce urmeaza a fi testata.

Amestecati bine proba (flaconul MGIT cu frotiu AFB pozitiv) prin rasturnare succesiva sau vortexare. Nu centrifugati.

Scoateti capacul flaconului MGIT si, utilizand un varf de pipeta steril, puneti 100 pL din proba in godeul (dupa cum indica picatura
6) dispozitivului etichetat corespunzator. Puneti bine la loc capacul flaconului MGIT. Porniti cronometrul pentru 15 min.

5. Cititi rezultatul la 15 min. si apoi inregistrati-l. Nu interpretati testul dupa 60 min.

CONTROL DE CALITATE

Fiecare dispozitiv contine martori interni/procedurali atat pozitivi, cat si negativi. Aparitia unei linii de control in fereastra de

citire in pozitia Martor ,C” reprezinta un martor intern pozitiv ce confirma functionarea corespunzatoare a reactivului si asigura
corectitudinea procedurii de testare. Zona membranei ce inconjoara liniile de testare si de control reprezinta martorul intern negativ
al dispozitivului. O zona de fundal alba spre roz deschis indica faptul ca testul se desfasoara corect.

Trebuie efectuat un control de calitate suplimentar conform reglementarilor locale sau nationale, cerintelor de acreditare a
laboratorului si procedurilor standard pentru controlul de calitate ale laboratorului dumneavoastra.

Martorii externi pozitivi si negativi trebuie testati in acelasi mod ca si probele testate pentru a asigura un mijloc de realizare a controlului
de calitate extern. Martor pozitiv: Un flacon MGIT pozitiv pregatit prin cresterea unui izolat de MTbc cunoscut. Acesta ar trebui sa
genereze un rezultat pozitiv. Martor negativ: Un flacon MGIT neinoculat. Acesta ar trebui sa genereze un rezultat negativ.

Trebuie efectuate controale externe, cel putin pentru fiecare lot nou sau pentru fiecare transport nou primit.

Daca rezultatele controalelor nu sunt cele asteptate, nu raportati rezultatele probei. Contactati reprezentantul local BD sau Serviciul
tehnic pentru asistenta.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

c Test pozitiv pentru TBc (antigen MPT64 prezent) - apare o linie colorata de la roz la rosu in pozitia Test , T”
T si in pozitia Martor ,C” in fereastra de citire. Aceasta indica faptul ca in proba a fost detectat antigenul MPT64.
Intensitatea liniilor C si T poate varia. Zona de fundal trebuie sa fie alba spre roz deschis.
'
+

Test negativ pentru TBc (antigen MPT64 nedetectat) — nu este vizibila nicio linie colorata de la roz la rosu in
pozitia Test , T” a ferestrei de citire. Acest lucru indica faptul ca antigenul MPT64 nu a fost detectat in proba. O

linie in pozitia Martor ,C” din fereastra de citire indica realizarea corecta a procedurii de testare. Zona de fundal
trebuie sa fie alba spre roz deschis.

c Test nevalid - testul este nevalid daca nu este vizibila nicio linie colorata de la roz la rosu in pozitia Martor ,C”
din fereastra de citire sau daca culoarea fundalului impiedica interpretarea testului. Daca este nevalid, proba
trebuie testata din nou cu un alt dispozitiv.
@
Nevalid

RAPORTAREA REZULTATELOR
Test pozitiv  Trebuie raportat drept complex MTb (MTbc).
Test negativ Trebuie raportat drept bacili acido-rezistenti, non-MTbc.
Test nevalid Nu raportati rezultatele.

LIMITARILE PROCEDURII
1. Acest test nu exclude prezenta altor infectii micobacteriene sau bacteriene mixte.
2. Acest test nu poate face diferenta intre organismele complexului MTb (MTbc).

3. Acest test nu trebuie utilizat exclusiv pentru determinarea infectiei cu MTbc. Rezultatele testului trebuie utilizate Tmpreuna cu
informatiile furnizate de evaluarea clinica a pacientului si de alte proceduri de diagnosticare.

4. Un rezultat negativ nu exclude intotdeauna posibilitatea infectiei cu MTbc. Dispozitivul nu poate detecta MTbc daca apare o
mutatie in gena MPT64. Rezultatele testului trebuie utilizate impreuna cu informatiile furnizate de evaluarea clinica a pacientului
si de alte proceduri de diagnosticare.

5. Unele subtulpini de M. bovis BCG din complexul M. tuberculosis nu produc antigen MPT64 si, prin urmare, vor conduce la un
rezultat negativ al testarii cu dispozitivul.10

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Studii clinice

Testul BD MGIT TBc ID a fost comparat cu o metoda de identificare moleculara (Testul de identificare MTbc Gen-Probe AccuProbe)
la o clinica dintr-o tara cu incidenta mare de tuberculoza, utilizand un total de 247 de probe cu frotiu AFB pozitiv cu instrumentul

BD MGIT 960. AccuProbe a identificat 121 ca MTbc si 126 ca NTM. In Tabelul 1 de mai jos este prezentatd o comparatie a
acestor rezultate.

Tabelul 1: Rezumatul performantei testului BD MGIT de identificare a TBc in comparatie cu AccuProbe cu Procentul de
echivalenta si Intervalul de incredere (Cl)

AccuProbe
BD MGIT TBc ID + -
+ 120 9*
- 1 117
(+) = Pozitiv (=) = Negativ

* Sase din cele noua pozitive cu TBc ID si negative cu AccuProbe
au fost pozitive cu Hain GenoType MTBDR Plus.

Procent de echivalenta pozitiv (95% Cl): 99% (95.5%, 100%)

Procent de echivalenta negativ (95% CI): 93% (86,9%, 96,7%)

Procent de echivalenta total (95% CI): 96% (92,7%, 98%)

Reproductibilitate

Testarea reproductibilitatii a fost realizata la clinica, utilizand 6 probe negative si 6 probe pozitive (continand antigen recombinat
MPT64) pentru un total de 108 reproduceri. Reproductibilitatea generala pentru testul BD MGIT de identificare a TBc a fost 100%.



Studii analitice

Specificitate analitica (reactivitate incrucisata): Au fost testate 756 de probe cu 23 de specii de micobacterii din complexul non-MTb
fara reactivitate incrucisata. Au fost testate cincizeci si trei de probe cu 10 specii non-micobacteriene (contaminanti respiratorii
comuni); 3 dintre probele non-micobacteriene au produs o interferenta la niveluri foarte ridicate a contaminarii flaconului MGIT
(>1.0 McFarland).

Studii interne

Testul BD MGIT de identificare a TBc a fost evaluat utilizand tulpini micobacteriene care au fost inoculate in flacoane BD MGIT 960
(7 mL) si Manual MGIT (4 mL). Au fost testate 828 de probe constand din 23 de tulpini MTbc (414 dispozitive) si 23 de tulpini NTM
(414 dispozitive). Un dispozitiv a produs un rezultat nevalid.

Tabelul 2: Rezumatul performantei testului BD MGIT de identificare a TBc evaluate cu tulpini MTbc si NTM cu Procent
de echivalenta

Tulpini micobacteriene
BD MGIT TBc ID MTbc NTM
+ 413 0
- 0 414
(+) = Pozitiv (=) = Negativ

Procent de echivalenta pozitiv: 100% (413 / 413)
Procent de echivalenta negativ: 100% (414 / 414)
Procent de echivalenta generala: 100% (827 / 827)

DISPONIBILITATE

Nr. cat. Descriere

245159 BD MGIT TBc Identification Test (test de identificare a TBc), 25 dispozitive
245111 BD BBL MGIT 4 mL tube (flacon), 25 de flacoane

245113 BD BBL MGIT 4 mL tube (flacon), 100 de flacoane

245122 BD BBL MGIT 7 mL tube (flacon), 100 de flacoane
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