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NOMBRE y USO PREVISTO

La prueba Determine™ TB LAM Ag es un inmunoanalisis cualitativo in vitro de lectura visual, que ha sido
disefiado para detectar el antigeno lipoarabinomannan (LAM) de las micobacterias en la orina humana y
facilitar el diagnostico de la infeccion micobacteriana activa en sujetos con VIH positivo que presentan
sintomas clinicos de tuberculosis.

INTRODUCCION

La tuberculosis (TB) es una enfermedad multifacética y un importante problema de salud pablica tanto en los
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paises industrializados como en los paises en vias de desarrollo. En la actualidad, los programas de control de la

TB se enfrentan a un gran nimero de restricciones.

En todo el mundo, se detectan menos del 25% de todos los casos de tuberculosis. Mucho mas preocupante

es la ausencia de una prueba precisa y rapida que diagnostique la enfermedad micobacteriana. El diagnéstico

precoz es clave para evitar la expansion de la TB'.

Las pruebas diagnosticas estandar de TB que se utilizan actualmente adolecen de ciertas carencias bien
documentadas. Incluso en entornos de investigacion controlados, la sensibilidad media de la muestra de
esputo al microscopio para la tuberculosis pulmonar solo es del 67% y es sustancialmente inferior en sujetos
infectados con VIH2 Los métodos de cultivo convencionales son tan lentos, que con frecuencia los analisis
pierden importancia clinica. Ademas, el escaso valor de prediccion de la prueba cutanea de la tuberculina
hace que ésta no sea de utilidad en regiones endémicas. Los puntos débiles de las tecnologias diagnésticas
disponibles hacen que aumente en paises con mayor nimero de casos, en los que normalmente no se
dispone de las infraestructuras y el personal adecuado. Ademas, los ensayos microbiologicos basados en
muestras de esputo no pueden detectar infecciones de TB extrapulmonar, una manifestacion clinica que
aparece mas frecuentemente en las regiones endémicas con un mayor nimero de infectados por VIH. Otro
obstaculo importante es el diagnostico de la tuberculosis en nifios. Es habitual que la incapacidad de los nifios
pequefios para generar esputo dificulte los métodos basados en el analisis de muestras de esputo. La prueba
Determine TB LAM Ag solo precisa de una muestra de orina y se realiza en 25 minutos.

PRINCIPIOS BIOLOGICOS del PROCEDIMIENTO

La prueba Determine TB LAM Ag es un analisis inmunocromatografico disefiado para la deteccion cualitativa
del antigeno lipoarabinomannan (LAM) de las micobacterias en la orina humana. La prueba Determine TB
LAM Ag emplea anticuerpos altamente purificados, especificos del principal antigeno polisacarido del género
Mycobacterium: lipoarabinomannan (LAM).

Estos anticuerpos se utilizan tanto como trazadores de captura como de deteccion. Los anticuerpos de captura
se absorben en la membrana de nitrocelulosa de las tiras reactivas. El anticuerpo de deteccion se marca con un
conjugado de particulas de oro coloidal.

Una vez que la muestra de orina se haya agregado a la seccion de muestra, los anticuerpos conjugados con oro
coloidal se adhieren al antigeno LAM y la muestra los libera de la seccion de conjugado. A continuacion, los
anticuerpos anti-LAM, inmovilizados en la membrana de nitrocelulosa, capturan este complejo inmunolégico
que se hace visible gracias a la presencia del marcador de oro coloidal.

Un resultado positivo (una banda visible de color parpura/gris) indica que el antigeno LAM de las micobacterias
esta presente en la muestra en el limite de deteccion de la prueba o por encima de él. Un resultado negativo
(sin banda visible de color parpura/gris) indica que éste no esta presente o que se encuentra por debajo del
limite de deteccion. Con el fin de garantizar la validez del ensayo, se ha incorporado una banda de control del
procedimiento en el dispositivo del ensayo.

LIMITACIONES del ENSAYO

+ Laprueba Determine TB LAM Ag se ha disefado para detectar el antigeno LAM micobacteriano en orina
humana. No se deben utilizar otras muestras, tales como esputo, suero, plasma, liquido cefalorraquideo u
otros fluidos corporales, ni muestras de orina combinadas.

+  Laprueba Determine TB LAM Ag no diferencia las diversas especies de micobacterias tales como
M. tuberculosis, M. leprae o M. avium. En las regiones endémicas de la tuberculosis, es probable que los
antigenos LAM detectados en las muestras clinicas puedan atribuirse a M. tuberculosis.

+ Ninguna prueba garantiza al cien por cien que una muestra no contenga niveles bajos del antigeno LAM
como los que se manifiestan en las primeras fases de la enfermedad. Un resultado negativo no descarta la
posibilidad de infeccion por M. tuberculosis.

+ Ninguna prueba es 100% especifica. Los resultados positivos deben evaluarse conjuntamente con el examen

clinico general antes de efectuar el diagnéstico.

+ Laprueba Determine TB LAM Ag debe confirmarse con otras pruebas tales como un cultivo bacteriano y,
cuando sea posible, con una prueba de susceptibilidad a los farmacos.

« Laintensidad del color de la banda de paciente no tiene correlacion necesariamente con la carga bacteriana.

+  Los analisis de orina diurética pueden influir en la capacidad de la prueba para detectar los antigenos LAM
en la orina de pacientes con TB.

+  La excrecion del antigeno LAM en la orina puede variar en funcion del estado de cada paciente y la
enfermedad o tratamiento subyacentes.

+  No se ha determinado como puede afectar el uso de antibicticos de amplio espectro al rendimiento de la

prueba Determine TB LAM Ag.

+  Obtener resultados no validos no indica que el resultado de la prueba sea positivo ni negativo. Si el resultado
no es valido, habra que repetir la prueba. Si nuevamente se obtienen resultados no validos, habra que repetir
la prueba al paciente empleando otro método. Se debera evaluar el diagnéstico definitivo del paciente en
funcion de una evaluacion clinica global.

CONTENIDO

Tarjeta de analisis de la prueba Determine TB LAM Ag, 5 tarjetas (5 pruebas por tarjeta).
ACCESORIOS (necesarios pero no incluidos)

Vasos de recoleccion de orina

MATERIALES (necesarios pero no incluidos)
+  Pipeta capaz de dispensar con precision 60 ply puntas desechables de pipeta

+  Temporizador

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES
Para uso diagnéstico in vitro.
Solo para uso profesional.

La hoja de datos de seguridad se encuentra disponible para los profesional

que la soliciten.

PRECAUCION:

Todas las muestras clinicas de pacientes deben considerarse material potencialmente infeccioso, por lo que
deben manipularse seglin lo estipulado en las directrices institucionales a tal respecto.

Deben seguirse las normas de bioseguridada'a, cuando se manipulen muestras y reactivos.

A continuacion se enumeran algunas de estas precauciones:

+  Lleve guantes.

+  No pipetee con la boca.

+ No coma, beba, fume, aplique productos cosméticos o manipule lentes de contacto a las zonas proximas a
las que se utilizan estos materiales.

+  Limpie y desinfecte todos los derrames de muestras o reactivos utilizando un desinfectante adecuado, como
una solucion de hipoclorito de sodio al 0,5%.°

+ Descontamine y deseche todas las muestras y otros materiales potencialmente contaminados en
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conformidad con la normativa local.

CONSERVACION
Las tarjetas de analisis de la prueba Determine TB LAM Ag deben almacenarse a una temperatura
entre 2°C 'y 30°C hasta su fecha de caducidad.

+  Los componentes del kit son estables hasta la fecha de caducidad si se manipulan y conservan tal como se
indica. No utilice los componentes del kit una vez sobrepasada la fecha de caducidad.

+ Vuelva a introducir de inmediato las pruebas que no haya utilizado en la bolsa de aluminio que contiene el
desecante y séllela de un extremo a otro para cerrarla.

+ No utilice los dispositivos que se hayan humedecido o cuyo embalaje haya resultado dafiado.

OBTENCION de la MUESTRA

Antes de recoger la muestra de orina, se recomienda limpiar la zona genitourinaria con una toalla limpia. Recoja
la orina en un recipiente estandar de recoleccion de orina fresca.

CONSERVACION de la MUESTRA

4iFlse va a realizar a lo largo de los 3 dias posteriores a la obtencion de las muestra de orina, éstas
arse a una temperatura de entre 2y 8 °C. Si el anlisis se va retrasar mas de 3 dias, se deben
uestras (a -20 °C o menos).

as estan congeladas o refrigeradas, se han de poner a temperatura ambiente una hora antes de

+ Las muestras congeladas pueden contener agregados. Todas las muestras congeladas se deben centrifugar
a 10,000 g durante 5 minutos a temperatura ambiente. Ademas, la muestra de prueba de 60 pl se debe
recoger con cuidado del sobrenadante transparente.

+  Evite ciclos de congelado/descongelado repetidos. No se pueden utilizar las muestras que se hayan
congelado y descongelado mas de tres veces.

PROCEDIMIENTO del ANALISIS

El nimero deseado de unidades de prueba de las 5 tarjetas de analisis puede extraerse doblando o rasgando la
perforacion.

NOTA:

+  La extraccién de las unidades de prueba debe iniciarse en el lateral derecho de la tarjeta de andlisis con el fin
de conservar el nimero de lote que aparece en el lateral izquierdo de ésta.

+  Elanalisis debe iniciarse a lo largo de las 2 horas tras la retirada de la cubierta protectora de aluminio de cada
prueba.

1. Retire la cubierta protectora de aluminio de cada prueba.

2. Aplique 60 pl de la muestra (pipeta de precision) a la seccion de muestra (seccion blanca marcada con el
simbolo de la flecha).

3. Espere un minimo de 25 minutos y lea el resultado. Visualice la tira en un entorno con una iluminacion
interior estandar o en la sombra. No la visualice bajo la luz directa del sol. Los resultados permanecen
estables hasta unos 35 minutos después de haber aplicado la muestra. Si han transcurrido mas de
35 minutos no sirven los resultados de la muestra.

CONTROL de CALIDAD

Para garantizar la validez del ensayo, se ha incorporado un control de procedimiento en el dispositivo etiquetado
como “Control”. Si, una vez acabado el ensayo, la banda de control no cambia a un color parpura/gris, el
resultado de la prueba no es valido y se debe volver a analizar la muestra.

INTERPRETACION de los RESULTADOS
Para facilitar la lectura e interpretacion de los resultados utilice la Tarjeta de Escala de Referencia

(incluida en el kit) y pongala en la ventana de paciente. 3

+  Si resulta dificil definir la linea de resultados, consulte el apartado "EQUIVOCO/INDEFINIDO" mas
abajo.

+ Guarde la tarjeta en la bolsa del kit alejada del calor y la luz directa.

+ No utilice la tarjeta una vez sobrepasada la fecha de caducidad.

Antigeno LAM POSITIVO
(dos bandas: bandas de control y del paciente)

Las bandas de color parpura/gris aparecen tanto en la ventana
de control (etiquetada como "Control") como en la ventana de
paciente (etiquetada como "Paciente”) de la tira. La intensidad
del color de la barra del «Paciente» debe ser igual o mas fuerte
que cualquiera de las barras de colores en el rango «POSITIVO»

de la Tarjeta de Escala de Referencia.

Barrade
control

Barra del
paciente

NOTA: El resultado de la prueba es positivo aunque la banda del
paciente sea de un color mds tenue u oscuro que el de la banda Positivo
de control, siempre y cuando la barra del «Paciente» sea igual o
mds fuerte que cualquiera de las barras de colores en el rango de
«POSITIVO» de la Tarjeta de Escala de Referencia.

Barra de
control

NEGATIVO (una banda)

Aparece una banda de color parpura/gris en la ventana de
control de la tira (etiquetada como "Control"), mientras que en

Barra del
paciente

la ventana del paciente (etiquetada como "Paciente") no aparece Negativo
ninguna banda de color pirpura/gris.

' . . Barra de Barra de
NO VALIDO (sin franja) control control

Aunque en la ventana del paciente de la tira aparezca una
banda parpura/gris, si en la ventana de control de la tira no
aparece ninguna banda con estos colores, el resultado no es
valido y la prueba debe repetirse. Si el problema persiste,
pdngase en contacto con su distribuidor local o llame al Servicio
de Asistencia Tecnica de Abbott a alguno de los nimeros de
teléfono que se muestran a continuacion.

Barra del
paciente

Barra del
paciente

No valido No valido

EQUIVOCO/INDEFINIDO:

Aparece una banda de color parpura/gris en la ventana de control de la tira (etiquetada como "Control”) y una
banda incompleta o poco clara de color parpura/gris en la ventana del paciente de la tira (etiquetada "Paciente”)
O: si la intensidad del color de la barra en la ventana «Paciente» es menor que cualquiera de las barras de
colores en el rango de «POSITIVO» de la Tarjeta de Escala de Referencia.

Para obtener una mejor decision clinica, debe repetir la prueba. Como método alternativo, recoja una nueva
muestra de orina del paciente en los dias siguientes y analicela.

Se recomienda que la muestra sea de la primera orina de la mafiana.

CARACTERISTICAS de EFECTIVIDAD

La efectividad de la prueba Determine TB LAM Ag ha sido determinada mediante el analisis de muestras de
orina de pacientes VIH positivos con sospecha de infeccion por tuberculosis. Las evaluaciones de la efectividad
se llevaron a cabo en estudios clinicos prospectivos en Sudafrica.

Estudio prospectivo frente a cultivo de esputo

La precision diagnostica de Determine TB LAM Ag para la deteccion de tuberculosis pulmonar asociada con
VIH fue evaluada en un estudio prospectivo en pacientes ambulatorios con infeccion de VIH recién remitidos a
una clinica de terapias antirretrovirales en Ciudad del Cabo, Sudafrica®.

De 516 pacientes con informacion de datos completa, 85 tuvieron diagnéstico positivo de tuberculosis basado
en el cultivo de esputo de TB positiva. La sensibilidad de Determine TB LAM Ag en comparacion con el

cultivo de esputo estuvo fuertemente asociada con el recuento de células CD4 de los pacientes con mayor
sensibilidad en bajos recuentos de células CD4: 66,7% a <50 células/pL, 51,7% a <100 células/pL y 39,0% a
<200 células/pL. Un efecto aditivo se produjo cuando los resultados de Determine TB LAM Ag se combinaron
con microscopia de frotis de esputo (sensibilidades de 39,0% y 30,5%, respectivamente), alcanzando una
sensibilidad de 52% entre los pacientes con recuentos de CD4 por debajo de 200 células/pL. De 431 pacientes
con cultivos de esputo negativos, s6lo 6 dieron positivo en la prueba de Determine TB LAM Ag, dando una
especificidad del 98,6% frente al cultivo.

Estudio prospectivo frente a diagnéstico de Th basado en criterios combinados

La precision diagnostica de Determine TB LAM Ag para la deteccion de tuberculosis en pacientes ambulatorios
infectados por VIH con inmunodepresion avanzada se evalu6 en un estudio prospectivo realizado en Ciudad del

Cabo, Sudafrica®.

De 214 pacientes con informacion de datos completa, 187 se consideraron positivos en tuberculosis de
acuerdo a criterios combinados (tuberculosis definida o probable). La sensibilidad en conjunto de Determine
TB LAM Ag fue del 45% en este grupo de pacientes, y mejor6 al 52% en pacientes con un recuento de células
CD4 <200 células/pl.

La sensibilidad en pacientes de tuberculosis infectados por VIH con frotis negativo/esputo escaso fue del 39%,
y mejord al 51% en pacientes infectados por VIH con un recuento de células CD4 < 200 células/pl, y 58%
cuando el recuento de células fue de <100 células/pl.

Un efecto aditivo se produjo cuando los resultados de Determine TB LAM Ag se combinaron con microscopia
de frotis de esputo, proporcionando una sensibilidad del 63% (sensibilidad de microscopia de frotis 44%).

La especificidad de Determine TB LAM Ag fue del 96% (27 pacientes). Otros 88 pacientes de control VIH
positivos/TB negativos tuvieron una especificidad del 99%.

Mas informacion

Para obtener mas informacion, pongase en contacto con su distribuidor o llame por teléfono a alguno de los centros
de asistencia de productos de Abbott que se enumeran a continuacion:

Region Teléfono Direccion de correo electronico
Europa y Oriente Medio +(44) 161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Asia y Océano Pacifico +(61)7 3363771 APproductsupport@abbott.com
Africa, Rusia y CIS +(44) 1614839032 EMEproductsupport(@abbott.com
Latinoamérica +57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com
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Lire attentivement cette notice avant utilisation. Suivre les instructions qui y figurent. Il n’est pas possible
de déroger aux instructions fournies.

NOM et INDICATION

Determine™ TB LAM Ag est un immunodosage in vitro qui permet la détection qualitative de 'antigéne
lipoarabinomannane (LAM) des mycobactéries dans I'urine humaine avec présentation visuelle des résultats.

Il est utilisé pour le diagnostic des infections mycobactériennes actives chez les patients séropositifs présentant
des symptdmes cliniques de tuberculose.

INTRODUCTION

La tuberculose (TB) est une maladie a nombreuses facettes qui pose un probléme majeur de santé publique
aussi bien dans les pays industrialisés que dans les pays en voie de développement. Les programmes de contréle
de la TB sont actuellement confrontés & un certain nombre d’obstacles. Moins de 25 % des cas de tuberculose
sont détectés dans le monde entier. L'absence de tests précis en temps voulu permettant le diagnostic des
maladies mycobactériennes constitue notre principale préoccupation. Le diagnostic précoce de la TB est
primordial afin d’éviter la propagation de la maladie'.

Les tests diagnostiques standard actuels de la TB présentent plusieurs faiblesses bien documentées. Méme
dans les cadres de recherche contrélés, la sensibilité moyenne de I'examen microscopique des expectorations
pour la tuberculose pulmonaire est de seulement 67% et elle est considérablement plus faible chez les
patients séropositifs?. Les méthodes de culture conventionnelles sont si lentes que les tests perdent souvent
toute pertinence clinique. Par ailleurs, la faible valeur prédictive du test cutané a la tuberculine rend celui-ci
fondamentalement inutile dans les zones endémiques. Les faiblesses des technologies de diagnostic disponibles
sont encore exacerbées dans les pays les plus touchés, qui souffrent généralement de I'insuffisance des
infrastructures et des effectifs. Par ailleurs, les analyses microbiologiques basées sur les expectorations sont
incapables de détecter la TB extra-pulmonaire, une manifestation clinique plus fréquente dans les zones de
forte endémie au VIH. Le diagnostic de la tuberculose chez les enfants constitue un autre obstacle important.
Les méthodologies basées sur les expectorations patissent souvent de I'incapacité des jeunes enfants a en
produire. Determine TB LAM Ag ne requiert qu’un échantillon d’urine et produit des résultats en 25 minutes.

PRINCIPES BIOLOGIQUES de la PROCEDURE

Determine TB LAM Ag est un test immunochromatographique qui permet la détection qualitative de
I'antigéne lipoarabinomannane (LAM) des mycobactéries dans I'urine humaine. Determine TB LAM Ag
repose sur des anticorps hautement purifiés, spécifiques au principal antigéne polysaccharidique du genre
Mycobacterium : lipoarabinomannane (LAM). Ces anticorps sont utilisés a la fois pour la capture et la
détection. Les anticorps de capture sont adsorbés sur la membrane en nitrocellulose de la bandelette.
L'anticorps de détection est marqué (conjugué) a des particules d’or colloidal.

Lorsqu’un échantillon urinaire est ajouté au tampon échantillon, les anticorps conjugués a I'or colloidal se fixent
sur 'antigéne LAM et sont libérés par 'échantillon du tampon conjugué. Ce complexe immunologique est
ensuite capturé par les anticorps anti-LAM fixés sur la membrane en nitrocellulose et mis en évidence par le
marquage a l'or colloidal. Un résultat positif (signifié par une bande gris/ pourpre) indique que I'antigéne LAM
mycobactérien est présent dans I'échantillon en quantité égale ou supérieure a la limite de détection du test,
tandis qu’un test négatif (signifié par 'absence de bande gris/pourpre) indique que I'antigéne est absent ou en
quantité inférieure a la limite de détection. Pour garantir la validité de I'analyse, une barre de contréle de la
procédure est incorporée au dispositif de I'analyse.

LIMITES de la PROCEDURE

+ Determine TB LAM Ag est congu pour détecter I'antigéne LAM mycobactérien dans 'urine humaine. Il est
déconseillé d'utiliser d’autres types d’échantillons (notamment les expectorations, le sérum, le plasma, le
LCR ou les autres liquides corporels), y compris des échantillons combinés d’urine.

+ Determine TB LAM Ag ne permet pas de faire la distinction entre les différentes espéces de
Mycobacterium, telles que M. tuberculosis, M. leprae, et M. avium. Dans une zone endémique de tuberculose,
lorsqu’un antigéne LAM est détecté dans un échantillon clinique, il est susceptible d’étre attribué a la
M. tuberculosis.

+ Aucun test ne fournit I'assurance absolue qu’un échantillon ne contient pas de faibles quantités d’antigéne
LAM comme c'est le cas a un stade précoce de I'infection. Un résultat negatif n'exclut pas la possibilité d’une
infection a M. tuberculosis.

+ Aucun test n'est spécifique a 100 %. Les résultats positifs doivent étre interprétés a la lumiére de I'évaluation
clinique globale avant de poser un diagnostic.

«  Sipossible, Determine TB LAM Ag doit étre suivi d’un test de confirmation, tel qu'une culture bactérienne,
et d’un test de sensibilité aux médicaments.

+  Llintensité de la barre patient n’est pas nécessairement corrélée a la charge bactérienne.

+  Lutilisation de diurétiques est susceptible d'affecter la capacité du test a détecter I'antigéne LAM dans I'urine
des patients tuberculeux.

+ Lexcrétion de I'antigéne LAM dans I'urine peut varier selon I'état de santé individuelle du patient, sa
maladie sous-jacente ou son traitement.

+  Leffet d'un traitement antibiotique a large spectre sur la performance du test Determine TB LAM Ag n’a
pas été établi.

+  Des résultats non valides ne sont pas révélateurs d’un résultat de test positif ou négatif. Si le résultat est
non valide, le test doit étre effectue a nouveau. Si des résultats non valides sont obtenus a plusieurs reprises,
le patient doit étre testé de nouveau selon une autre méthode. Le diagnostic final du patient doit étre posé
a la lumiere de 'évaluation clinique globale.

CONTENU
Carte-test Determine TB LAM Ag, 5 cartes (5 tests/carte).

ACCESSOIRES (nécessaires mais non fournis)

Gobelets de collecte urinaire

EQUlPEMENT (nécessaire mais non fourni)
+  Pipette de précision d’une contenance de 60 pl et embouts de pipette jetables

« Minuteur

MISES en GARDE et PRECAUTIONS D’EMPLOI

A usage diagnostic in vitro.

Réservé a un usage professionnel.

Une fiche de données de sécurité est disponible sur demande pour les professionnels.

MISE en GARDE :
Tout échantillon clinique provenant d’un patient est potentiellement infectieux et doit étre manipulé
conformément aux directives de I'établissement concernant ce type de matériel.
Utiliser les pratiques appropriées en matiére de biosécurité™ lors de la manipulation d’échantillons et de
réactifs. Ces précautions incluent notamment les régles suivantes :
+  Porter des gants.
+ Ne pas pipeter a la bouche.
+ Ne pas manger, boire, fumer, appliquer de produits cosmétiques ou manipuler des lentilles de contact dans
les zones de manipulation des échantillons et des réactifs.
+ Nettoyer et désinfecter tout déversement d’échantillons ou de réactifs avec un désinfectant adapté, tel
) L . A
qu’une solution d’hypochlorite de sodium a 0,5% ou autre.

+ Décontaminer et mettre au rebut tous les échantillons ainsi que tout autre matériel susceptible d’avoir été
o p p ; ; 4
contaminé conformément aux réglementations locales en vigueur.™

CONSERVATION

Les cartes de test Determine TB LAM Ag doivent étre conservées a une température comprise entre

2 et 30 °Cjusqu’a la date de péremption.

+ Les composants du kit sont stables jusqu’a la date de péremption lorsqu'ils sont manipulés et conservés
conformément aux instructions. Ne pas utiliser les composants du kit trousse au-dela de la date de
péremption.

+ Refermer immédiatement la pochette hermétique en aluminium contenant le dessicateur dans laquelle se
trouvent tous les tests inutilises en appuyant fermement d’un bout a I'autre de 'ouverture.

+ Ne pas utiliser les dispositifs humides ou dont 'emballage est endommage.

COLLECTE des ECHANTILLONS

Avant de collecter les urines, il est recommandé de nettoyer la zone urogénitale a 'aide d’une lingette propre.
Collecter I'urine a mi-miction dans un récipient de collecte urinaire standard neuf.

CONSERVATION des ECHANTILLONS
+  Les échantillons urinaires frais conservés a température ambiante sont utilisables pendant 8 heures.

+ Les échantillons urinaires conservés a une température comprise entre 2 e sont utilisables

L hantill températ p tre 2 et 8 °C sont utilisabl
jusqu’a 3 jours aprés la collecte. Sile test est prévu au-dela de 3 jours, congeler les échantillons (3 une
température inférieure ou égale a -20 °C).

+ En cas d'utilisation d’urine congelée ou réfrigérée, placer tous les échantillons a température ambiante
une heure avant leur utilisation.

+  Les échantillons congelés sont susceptibles de contenir des agrégats. Centrifuger tous les échantillons
décongelés a 10 000 g pendant 5 minutes a température ambiante. Prélever soigneusement un
échantillon de 60 pl a partir du surnageant limpide.

. Eviter les cycles répétés de congélation/décongélation. Ne pas utiliser d’échantillons ayant été congelés
et décongelés plus de 3 fois.

PROCEDURE du TEST

Détacher la quantité souhaitée d’unités de test de la carte a 5 tests en pliant et en déchirant le long de la
perforation.

REMARQUE :

+  Commencer a détacher les unités de test par la droite de la carte de tests pour préserver le numéro de lot
qui se trouve sur la gauche de la carte.

+  Commencer I'analyse au plus tard 2 heures aprés avoir retiré le couvercle en aluminium de chaque test.

1. Retirer le couvercle en aluminium de chaque test.

2. Appliquer un échantillon de 60 pl (a I'aide d’une pipette de précision) sur le tampon échantillon (tampon
blanc marqué d’une fléche).

3. Attendre au moins 25 minutes avant de lire le résultat. Visualiser la bandelette dans des conditions
d’éclairage intérieur standard ou a 'ombre. Ne pas visualiser la bandelette a la lumiére directe du soleil.
Les résultats sont stables pendant 35 minutes aprés I'application de I'échantillon. Ne pas lire le résultat
au-dela de 35 minutes.

CONTROLE QUALITE

Pour garantir la validité de 'analyse, un contréle de la procédure (annoté « Control ») est incorporé au
dispositif. Si la barre de contréle ne devient pas gris pourpre d'ici a la fin de I'analyse, le résultat du test est
invalide et le test doit étre répété.

INTERPRETATION des RESULTATS

Pour faciliter la lecture et Iinterprétation des résultats, utiliser la carte d’échelle de référence
(fournie dans le kit) en la plagant le long de la fenétre patient.

+  Silaligne de résultat est difficile & définir, consulter la section EQUIVOQUE/INCERTAIN ci-apres.
+ Conserver la carte dans la pochette du kit, a I'abri de la lumiére et de la chaleur.

+ Ne pas utiliser la carte au-dela de la date de péremption.

Antigéne LAM : POSITIF

(deux barres : barre de contrale et barre patient)

Deux barres gris/pourpre apparaissent sur la bandelette : I'une
dans la fenétre de contrdle (annotée « Control ») et 'autre dans

la fenétre patient (annotée « Patient »). L'intensité de la couleur cEf\:'ZIe
de la barre «Patient» doit étre égale ou plus marquée que toutes

les autres barres colorées dans la plage«POSITIF» de la carte Barre-
d’échelle de reférence. patient

REMARQUE : le résultat du test est positif méme si la barre
patient est plus claire ou plus foncée que la barre de contrle, du
moment que la barre «Patient» est égale ou plus marquée que
toutes les autres barres colorées de la plage «POSITIF» de la carte
d’échelle de référence.

Positif

Barre-
controle

NEGATIF (une barre) Barre-
Une barre gris/pourpre apparait dans la fenétre de contréle de la patient

bandelette (annotée « Control »). Aucune barre n’apparait dans

la fenétre patient de la bandelette (annotée « Patient »). Négatif
INVALIDE (aucune barre)

R A ) . . Barre- Barre-
Lorsqu'aucune barre gris/pourpre n apparait dfms la fenétre dle controle contrdle
controle de la bandelette, le résultat est invalide et le test doit
étre répété, méme lorsqu’une barre gris/pourpre apparait dans Barre- Barre-
la fenétre patient de la bandelette. Si le probléme persiste, patient patient
contacter le distributeur local ou appeler le service technique
Abbott aux coordonnées figurant ci-dessous. Non valide Non valide

EQUIVOQUE/INCERTAIN

Une barre gris/pourpre apparait dans la fenétre de contréle de la bandelette (annotée « Control »), mais la
barre qui apparait dans la fenétre patient de la bandelette (annotée « Patient ») est estompée ou incompléte
OU: si l'intensité de la couleur de la barre dans la fenétre « Patient » est moins marquée que toutes les
autres barres colorées dans la plage «POSITIF» de la carte d’échelle de référence. Répéter le test pour
garantir une meilleure décision clinique. Sinon, collecter un nouvel échantillon urinaire dans les jours qui
suivent et répéter le test. Il est recommandé d’utiliser les premiéres urines du matin.

CARACTERISTIQUES de PERFORMANCE

La performance du test Determine TB LAM Ag a été déterminée en testant des échantillons d’urine
provenant de patients séropositifs avec suspicion de tuberculose. Les évaluations de performance ont été
menées dans des études cliniques prospectives en Afrique du Sud.

Etude prospective contre culture des crachats

La précision de diagnostic du test Determine TB LAM Ag pour le dépistage de la tuberculose pulmonaire
associée au VIH a été évaluée dans une étude prospective chez des patients séropositifs en ambulatoire
récemment dirigés vers une clinique du Cap, en Afrique du Sud, pour y recevoir une thérapie antirétrovirale

(ART) .

Sur les 516 patients pour lesquels on dispose de données complétes, 85 présentaient un diagnostic positif
de tuberculose, établi sur la base d’une culture de crachat positive. La sensibilité du test Determine TB
LAM Ag par rapport a celle de la culture des crachats était fortement liée a la numération des cellules

CD4 des patients, avec une sensibilité particulierement élevée pour les numérations de cellules CD4 peu
élevées : 66,7 % si <50 cellules/pL, 51,7 % si <100 cellules/pL, et 39,0 % si <200 cellules/pL. Un effet
supplémentaire a été constaté lorsque les résultats du test Determine TB LAM Ag étaient associés a
I'examen microscopique des frottis d’expectoration (sensibilité de 39,0 % et de 30,5 % respectivement)
atteignant une sensibilité de 52 % pour les patients présentant une numération de CD4 inférieure a

200 cellules/pL. Sur les 431 patients dont les cultures de crachat étaient négatives, 6 seulement étaient
positifs au test Determine TB LAM Ag ce qui lui confére une spécificité de 98,6 % par rapport aux cultures.

ude prospective contre diagnostic de la tuberculose basé sur des critéres composites
Etude prospect tre diagnostic de la tuberculose b d t posit

La précision de diagnostic du test Determine TB LAM Ag pour le dépistage de la tuberculose, chez des
patients séropositifs hospitalisés présentant une immunosuppression avancée, a été évaluée dans une étude
prospective menée au Cap, Afrique du Sud®.

Des 214 patients pour lesquels on dispose de données completes, 187 ont été considérés comme étant
positifs au test de TB selon une sélection de critéres (TB avérée ou probable). La sensibilité globale du

test Determine TB LAM Ag était de 45 % au sein de ce groupe de patients, et de 52 % chez les patients
présentant une numération de CD4 <200 cellules/pl.

La sensibilité parmi les patients séropositifs atteints de TB et présentant un frottis négatif/avec une
expectoration limitée était de 39 %, et de 51 % chez les patients infectés au VIH dont la numération de
CD4 était <200 cellules/pl, et de 58 % lorsque la numération de CD4 était <100 cellules/pl.

Un effet additif survenait lorsque les résultats du test Determine TB LAM Ag étaient combinés a 'examen
microscopique des frottis d’expectoration, permettant ainsi d’obtenir une sensibilité de 63 % (sensibilité de
I'examen microscopique des frottis était de 44 %).

La spécificité du test Determine TB LAM Ag était de 96 % (27 patients). 88 patients de contréle
additionnels séropositifs/au test TB négatif avaient une spécificité de 99 %.

Assistance téléphonique

Pour plus d'informations, contacter le distributeur ou appeler 'un des centres d'assistance produit Abbott
suivants :

Région Télephone Adresse e-mail
Europe et Moyen-Orient +(44)161483 9032 EMEproductsupport(@alere.com
Asie Pacifique +(61) 73363771 APproductsupport@alere.com
Afrique, Russie et CEI +(44) 161483 9032 EMEproductsupport(@alere.com
Amérique latine +57 (1) 4824033 LAproductsupport(@alere.com
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Sisipan paket ini harus dibaca dengan saksama sebelum menggunakan produk. Petunjuk pada sisipan paket
harus diikuti dengan saksama. Jangan menyimpang dari petunjuk yang diberikan dalam paket ini.

NAMA dan TUJUAN PENGGUNAAN

Determine TB LAM Ag merupakan suatu imunoasai kualitatif in vitro, yang bisa dibaca secara visual dan
dirancang untuk mendeteksi antigen lipoarabinomannan (LAM) Mikobakteria pada urine manusia, sebagai alat
bantu dalam proses diagnosis infeksi mikobakteria yang aktif pada individu yang positif terinfeksi HIV dengan
gejala klinis tuberkulosis.

PENGANTAR

Tuberkulosis (TB) merupakan penyakit multifaset sekaligus masalah kesehatan yang menantang bagi
masyarakat di negara-negara maju (industri) dan berkembang. Program pengendalian TB saat ini menghadapi
sejumlah kendala. Dari semua kasus tuberkulosis di seluruh dunia, tidak sampai 25% yang berhasil terdeteksi.
Yang paling mengkhawatirkan adalah tidak adanya pengujian yang bersifat tepat waktu dan akurat untuk
diagnosis penyakit mikobakteria. Diagnosis dini sangat penting untuk mencegah penyebaran TB lebih lanjut'.

Uji diagnostik TB standar yang ada sekarang memiliki beberapa kelemahan yang terdokumentasi dengan baik.
Bahkan dalam desain penelitian terkendali, rata-rata sensitivitas mikroskopi dahak untuk TB paru hanya berada
di angka 67%, dan jauh lebih rendah di antara individu yang terinfeksi HIVZ Metode kultur konvensional
terlalu memakan waktu sehingga pengujian ini seringkali kehilangan relevansi klinisnya, sedangkan pengujian
kulit tuberkulin tidak bisa memberikan nilai prediksi yang baik sehingga pengujian tersebut sebenarnya tidak
bermanfaat di daerah endemis penyakit. Kelemahan dari teknologi diagnostik yang tersedia ini semakin jelas
terlihat di negara dengan beban medis yang tinggi, yang biasanya mengalami kekurangan infrastruktur dan staf
medis. Selain itu, uji kadar mikrobiologis berbasis dahak tidak bisa mendeteksi infeksi TB di luar organ paru,
suatu manifestasi klinis yang lebih sering terjadi di daerah endemis HIV yang tinggi. Kendala utama lainnya
adalah diagnosis TB pada anak-anak. Metodologi berbasis dahak seringkali tidak efektif karena anak kecil tidak
tahu caranya mengeluarkan dahak. Determine TB LAM Ag hanya membutuhkan sampel urine dan bisa selesai
dalam 25 menit.

PRINSIP BIOLOGIS dari PROSEDUR

Determine TB LAM Ag merupakan pengujian imunokromatografi untuk deteksi kualitatif antigen
lipoarabinomannan (LAM) Mikobakteria pada urine manusia. Determine TB LAM Ag menggunakan antibodi
sangat murni, khusus untuk antigen polisakarida utama dari genus Mikobakteria: lipoarabinomannan (LAM).
Antibodi ini digunakan untuk tujuan penangkapan dan pelacak deteksi. Antibodi penangkap diserap ke dalam
membran nitroselulosa dari strip uji. Antibodi deteksi diberi label berdasarkan konjugasi ke partikel emas koloidal.

Setelah spesimen urine ditambahkan ke bantalan sampel, antibodi yang terkonjugasi emas koloidal menempel

pada antigen LAM dan dilepaskan oleh spesimen dari bantalan konjugat. Rangkaian imunologis ini lalu ditangkap

oleh antibodi anti-LAM yang diimobilisasi pada membran nitroselulosa dan bisa terlihat berkat adanya label
emas koloidal. Suatu hasil yang positif (garis berwarna ungu/abu-abu yang terlihat) menunjukkan bahwa antigen
LAM Mikobakteria terdapat dalam sampel pada atau di atas batasan deteksi uji; sedangkan hasil negatif (garis
berwarna ungu/abu-abu tidak terlihat) menunjukkan bahwa antigen tersebut tidak ada atau berada di bawah
batasan deteksi. Untuk memastikan validitas uji kadar, suatu bilah kendali prosedural disertakan ke dalam
perangkat uji kadar.

BATASAN PROSEDUR

+ Determine TB LAM Ag dirancang untuk mendeteksi antigen LAM Mikobakteria dalam urine manusia.
Sampel lainnya (misalnya dahak, serum, plasma, CSF, atau cairan tubuh lainnya) atau spesimen urine yang
dikumpulkan tidak boleh digunakan.

+ Determine TB LAM Ag tidak membedakan berbagai jenis spesies Mikobakteria, seperti M. tuberculosis,
M. leprae, dan M. avium. Di daerah endemis untuk tuberkulosis, antigen LAM yang terdeteksi dalam sampel
klinis cenderung dikaitkan ke M. tuberculosis.

«  Tidak ada pengujian yang bisa memberikan jaminan mutlak bahwa spesimen tidak mengandung kadar antigen
LAM yang rendah seperti kadar pada tahap awal infeksi. Hasil negatif tidak meniadakan kemungkinan infeksi
M. tuberculosis.

+ Tidak ada pengujian yang 100% bersifat spesifik. Hasil positif harus dievaluasi dengan mempertimbangkan
evaluasi klinis secara keseluruhan sebelum suatu diagnosis dibuat.

+  Determine TB LAM Ag harus ditindaklanjuti dengan uji konfirmasi seperti kultur bakteri dan dengan uji
kerentanan obat, bila memungkinkan.

« Intensitas bilah pasien tidak selalu berkorelasi dengan beban bakteri.

+ Menguiji urine diuretik bisa memengaruhi kemampuan pengujian dalam mendeteksi antigen LAM dalam
urine pasien TB.

+  Ekskresi antigen LAM dalam urine bisa jadi bervariasi, tergantung pada kondisi individu pasien dan penyakit
atau perawatan yang sebelumnya.

«  Efek pengobatan terhadap pasien dengan antibiotik spektrum luas pada kinerja pengujian Determine
TB LAM Ag belum bisa dipastikan.

+  Hasil yang tidak valid tidak memberikan nilai positif maupun negatif pada hasil pengujian. Jika hasilnya tidak
valid, pengujian harus diulang. Jika setelah diuji berulang kali hasilnya tetap tidak valid, pasien harus diuji
ulang dengan metode berbeda. Diagnosis pasien akhir harus dievaluasi berdasarkan evaluasi klinis secara
keseluruhan.

IS1
Kartu Uji Determine TB LAM Ag, 5 kartu (5 pengujian/kartu)

AKSESORI (diperlukan namun tidak disediakan)

Cangkir pengumpul urine
PERALATAN (diperlukan namun tidak disediakan)

+  Pipet yang bisa memberikan 60 pL secara akurat dan ujung pipet sekali pakai
«  Pewaktu

PERINGATAN DAN TINDAKAN PENCEGAHAN

Untuk penggunaan diagnostik secara in vitro.

Hanya untuk penggunaan profesional.

Lembar data keselamatan tersedia untuk pengguna profesional berdasarkan permintaan.

PERHATIAN:

Setiap spesimen klinis dari pasien mana pun hendaknya dianggap sebagai materi yang bisa menginfeksi dan
harus ditangani sesuai dengan pedoman kelembagaan yang mengatur penanganan bahan tersebut.

Praktik keselamatan hayati yang sesuai®* harus diterapkan saat menangani spesimen dan reagen. Tindakan
pencegahan keselamatan ini mencakup, namun tidak terbatas pada pernyataan berikut:

+  Kenakanlah sarung tangan.

« Jangan gunakan pipet dengan mulut.

+ Jangan makan, minum, merokok, menggunakan kosmetik, atau memegang lensa kontak di area penanganan
bahan-bahan ini.

+  Bersihkan dan lakukan disinfeksi pada semua tumpahan spesimen atau reagen menggunakan disinfektan
yang sesuai, seperti 0,5% natrium hipoklorit, atau disinfektan lainnya yang sesuai.’

+  Lakukan dekontaminasi dan buang semua spesimen, reagen, dan bahan lainnya yang mungkin terkontaminasi
sesuai dengan peraturan setempat yang berlaku.™

PENYIMPANAN
Kartu uji Determine TB LAM Ag harus disimpan pada suhu 2-30°C hingga tanggal kedaluwarsanya.

+  Komponen kit bersifat stabil hingga tanggal kedaluwarsa bila ditangani dan disimpan sesuai dengan petunjuk
yang diberikan. Jangan gunakan komponen kit setelah melewati tanggal kedaluwarsanya.

+ Segera tutup kembali semua pengujian yang tidak digunakan dalam kantong foil yang berisi desikan, dengan
menekan segel dari bagian pangkal hingga ujung untuk menutupnya.

« Jangan gunakan perangkat yang terlanjur basah atau yang kemasannya rusak.

PENGUMPULAN SPESIMEN

Daerah urogenital sebaiknya dibersihkan terlebih dahulu dengan tisu bersih sebelum melakukan pengumpulan
urine. Kumpulkan urine yang keluar di tengah proses urinasi dalam wadah pengumpul urine standar yang baru.

4
PENYIMPANAN SPESIMEN

+ Sampel urine segar bisa digunakan hingga jangka waktu 8 jam jika disimpan pada suhu ruangan.

+ Sampel urine harus disimpan pada suhu 2-8°C jika pengujian baru akan dilakukan dalam jangka waktu 3 hari
setelah pengumpulan. Jika pengujian ditunda selama lebih dari 3 hari, maka sampel harus dibekukan (suhu
-20°C atau lebih dingin).

+  Letakkan semua sampel urine yang beku atau dingin pada suhu ruangan selama satu jam sebelum digunakan.

+  Sampel yang dibekukan mungkin mengandung agregat. Semua sampel yang dicairkan harus disentrifugasi
pada 10.000 g selama 5 menit pada suhu ruangan dan sampel uji 60 pL harus dikumpulkan secara hati-hati
dari supernatan yang jernih.

+ Hindari siklus pembekuan/pencairan berulang. Spesimen yang telah dibekukan dan dicairkan lebih dari 3 kali
tidak layak digunakan.

PROSEDUR UJI

Jumlah unit pengujian yang diinginkan dari 5 kartu uji bisa dilepaskan dengan menekuk dan merobek bagian
perforasi.

CATATAN:

.« Pel

P unit pengujian harus dimulai dari sisi kanan kartu uji untuk memastikan adanya nomor lot yang

terdapat di sisi kiri kartu uji.

+  Uji kadar harus dimulai dalam 2 jam setelah p p foil pelind

Lepaskan penutup foil pelindung dari setiap unit pengujian.

2. Teteskan 60 pL sampel (menggunakan pipet presisi) pada bantalan sampel (Bantalan putih yang ditandai
dengan simbol anak panah).

3. Tunggu selama setidaknya 25 menit dan baca hasilnya. Baca strip dengan kondisi pencahayaan standar di
ruang tertutup atau di tempat yang teduh. Jangan baca strip di bawah sinar matahari langsung. Hasil tidak
akan berubah hingga 35 menit setelah sampel digunakan. Jangan baca hasilnya setelah periode waktu
35 menit berlalu.

g dilepaskan dari setiap unit pengujian.

KENDALI MUTU

Untuk memastikan validitas uji kadar, suatu kendali prosedural disertakan ke dalam perangkat dan diberi label
“Kendali”. Jika bilah kendali tidak berubah warna menjadi ungu/abu-abu pada saat uji kadar selesai, hasil pengujian
bersifat tidak valid dan sampel harus diuji ulang.

INTERPRETASI HASIL

Untuk lebih mudah mendapatkan hasil pembacaan dan interpretasinya, gunakan Kartu Skala Referensi
(disediakan dalam kit) dengan menahannya di sepanjang sisi jendela pasien.

«  Jika garis hasil sulit untuk didefinisikan, lihat bagian SAMAR/TIDAK JELAS di bawah ini.

+ Simpan kartu dalam kantong kit, jauhkan dari paparan cahaya dan panas langsung.

«Jangan gunakan kartu setelah melewati tanggal kedaluwarsanya.

Antigen LAM POSITIF
(Dua bilah - Bilah Kendali dan Pasien)
Bilah berwarna ungu/abu-abu muncul di jendela kendali (diberi

label “Kendali”) dan jendela Pasien (diberi label “Pasien”) pada

strip. Intensitas warna pada bilah “Pasien” harus setara dengan, KBilah X
atau lebih kuat daripada, bilah berwarna mana pun dalam rentang endali
“POSITIF” pada Kartu Skala Referensi. Bilah

Pasien

CATATAN: Hasil uji positif meskipun warna bilah pasien tampak lebih
terang atau lebih gelap daripada bilah kendali, selama bilah “Pasien”
setara dengan atau lebih kuat daripada bilah berwarna mana pun
dalam rentang “POSITIF” pada Kartu Skala Referensi.

Positif

Bilah _
NEGATIF (Satu Bilah) Kendali

Satu bilah berwarna ungu/abu-abu muncul di jendela kendali pada Bilah

strip (diberi label “Kendali”) dan tidak ada bilah berwarna ungu/ Pasien

abu-abu yang muncul di jendela Pasien pada strip (diberi label

“Pasien”). Negatif

TIDAK VALID (Tidak Ada Bilah) Bilah Bilah

Jika tidak ada bilah berwarna ungu/abu-abu di jendela kendali Kendali Kendali

pada strip, meskipun jika bilah berwarna ungu/abu-abu muncul Bilah Bilah

di jendela pasien pada strip, hasilnya dianggap tidak valid dan Pasien Pasien

pengujian harus diulang. Jika masalah tetap berlanjut, hubungi

distributor di lokasi Anda atau hubungi bagian Dukungan Teknis - - - "
Tidak Valid Tidak Valid

Abbott seperti yang dijelaskan di bawah ini.

SAMAR/TIDAK JELAS:

Satu bilah berwarna ungu/abu-abu muncul di jendela Kendali pada strip (diberi label “Kendali”) dengan bilah
berwarna ungu/abu-abu yang tidak jelas atau tidak lengkap di jendela Pasien pada strip (diberi label “Pasien”)
ATAU: jika intensitas warna bilah di jendela “Pasien” lebih rendah dari bilah berwarna mana pun dalam rentang
“POSITIF” pada Kartu Skala Referensi. Pengujian harus diulang untuk mendapatkan proses pengambilan
keputusan klinis yang lebih baik. Sebagai alternatif, kumpulkan sampel urine baru dari pasien beberapa hari
setelahnya dan lakukan pengujian ulang. Urine yang diambil sebaiknya adalah urine pertama atau pada pagi hari.

KARAKTERISTIK KINERJA

Kinerja uji Determine TB LAM Ag telah ditentukan berdasarkan pengujian spesimen urine dari pasien yang
positif HIV dengan dugaan infeksi TB. Evaluasi kinerja dilakukan dalam studi klinis prospektif di Afrika Selatan.

Studi prospektif versus kultur dahak

Keakuratan diagnostik Determine TB LAM Ag untuk pemeriksaan tuberkulosis paru yang terkait dengan HIV
dievaluasi dalam suatu studi prospektif terhadap pasien rawat jalan yang terinfeksi HIV, yang baru dirujuk ke
klinik ART (terapi antiretroviral ) di Cape Town, Afrika Selatan®.

Dari 516 pasien dengan informasi data yang lengkap, 85 pasien di antaranya memiliki diagnosis TB positif
berdasarkan pada kultur dahak TB positif. Sensitivitas Determine TB LAM Ag dibandingkan dengan kultur
dahak terkait erat dengan hitungan sel CD4 pasien dengan sensitivitas tertinggi pada hitungan sel CD4: 66,7%
pada <50 sel/pL, 51,7% pada <100 sel/pL, dan 39,0% pada <200 sel/pL. Efek aditif terjadi saat hasil Determine
TB LAM Ag dikombinasikan dengan hasil mikroskopi dari olesan dahak (sensitivitas masing-masing 39,0% dan
30,5%), lalu mencapai sensitivitas 52% di antara pasien dengan hitungan CD4 di bawah 200 sel/uL. Dari 431
pasien dengan kultur dahak negatif, hanya 6 yang teruji positif dari Uji Determine TB LAM Ag, yang menghasilkan
spesifisitas 98,6% bila dibandingkan dengan kultur.

Studi prospektif versus diagnosis TB berdasarkan pada kriteria komposit
Keakuratan diagnostik Determine TB LAM Ag untuk deteksi TB pada pasien terinfeksi HIV yang dirawat di

rumah sakit dengan imunosupresi lanjut dievaluasi dalam suatu studi prospektif di Cape Town, Afrika Selatan®.
Dari 214 pasien dengan informasi data yang lengkap, 187 di antaranya dianggap positif TB berdasarkan kriteria
komposit (pasti atau dugaan TB). Sensitivitas keseluruhan dari Uji Determine TB LAM Ag adalah 45% pada
kelompok pasien ini, dan meningkat menjadi 52% pada pasien dengan hitungan sel CD4 <200 sel/l.
Sensitivitas pada pasien TB yang terinfeksi HIV dengan pemeriksaan BTA negatif/olesan dahak adalah 39%, dan
meningkat menjadi 51% pada pasien yang terinfeksi HIV dengan hitungan sel CD4 <200 sel/pl, dan 58% saat
hitungan sel CD4 <100 sel/pl.

Efek aditif terjadi saat hasil Determine TB LAM Ag dikombinasikan dengan hasil mikroskopi dari olesan dahak,
yang memberikan sensitivitas 63% (sensitivitas mikroskopi olesan 44%).

Spesifisitas Determine TB LAM Ag adalah 96% (27 pasien). 88 pasien kendali positif HIV/negatif TB memiliki
spesifisitas 99%.

Garis Saran

Untuk informasi lebih lanjut, hubungi distributor Anda, atau hubungi salah satu Pusat Layanan Dukungan
Produk Abbott berikut ini:

Kawasan Telepon Alamat email
Eropa & Timur Tengah +(44) 1614839032 EMEproductsupport(@abbott.com
Asia Pasifik +(61)7 33637711 APproductsupport@abbott.com
Afrika, Rusia & CIS +(44) 1614839032 EMEproductsupport@abbott.com
(Persemakmuran
Negara-Negara Merdeka)
Amerika Latin +57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com
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Antes da utilizagao, deve ler cuidadosamente o folheto informativo. As instrugdes do folheto informativo
devem ser seguidas em conformidade. N&o sao permitidos quaisquer desvios das instrugées do folheto
informativo.

NOME e UTILIZAGAO PREVISTA

Determine TB LAM Ag & um imunoensaio qualitativo in vitro, de leitura visual, para a detegdo do antigénio
lipoarabinomanano (LAM) de Micobactérias na urina humana para ajuda ao diagnostico infegao ativa por
micobactérias em individuos positivos para o VIH com sintomas clinicos de tuberculose.

INTRODUGAO

A tuberculose é uma doenga multifacetada e um desafiante problema de salde piblica nos paises
industrializados e em desenvolvimento. Os planos de controlo da TB enfrentam atualmente varios
condicionalismos. Mundialmente, menos de 25% de todos os casos de tuberculose sdo detetados. A principal
preocupagao € a inexisténcia de um teste preciso para diagnosticar atempadamente a doenga causada por
micobactérias. Um diagndstico precoce ¢é essencial para prevenir disseminagao futura da tuberculose'.

Os atuais testes padrao para diagndstico da tuberculose possuem varios pontos fracos documentados.
Mesmo em contextos de investigagao controlada, a sensibilidade média da microscopia da expetoragao para
a tuberculose pulmonar é apenas de 67%, e substancialmente inferior em individuos infetados com o VIH2.
Os métodos de cultura convencionais sdo tao lentos que os testes frequentemente perdem a sua relevancia
clinica, e o fraco valor preditivo da prova cutanea da tuberculina torna-a essencialmente intil em regices
onde a doenga é endémica. As fragilidades destes diagnosticos disponiveis tornam-se ainda maiores em
paises com uma elevada prevaléncia desta doenga, que normalmente ndo possuem infraestruturas e pessoal
clinico adequados. Para além disso, as analises microbiologicas da expetoragao sao incapazes de detetar uma
infecao por tuberculose extrapulmonar, uma manifestagdo clinica que ocorre com mais frequéncia em regides
endémicas onde o VIH tem elevada prevaléncia. Outro grande obstaculo é o diagnéstico da tuberculose em
criangas. Os métodos baseados na expetoragao sdo frequentemente prejudicados devido a incapacidade das
criangas mais pequenas em produzir expetoragdo. Determine TB LAM Ag requer apenas de uma amostra de
urina e é efetuado em 25 minutos.

PRINCIPIOS BIOLOGICOS do TESTE

Determine TB LAM Ag & um teste imunocromatografico para a detegdo do antigénio lipoarabinomanano
(LAM) de micobactérias na urina humana. Determine TB LAM Ag utiliza anticorpos altamente purificados
especificos para o principal antigénio polissacarideo do género Mycobacterium: o lipoarabinomanano (LAM).
Estes anticorpos sao utilizados para a captura e detegdo de marcadores. Os anticorpos de captura estao
adsorvidos na membrana de nitrocelulose da tira de teste. O anticorpos de detegao estaé marcado por
conjugagao a particulas de ouro coloidal.

Depois de uma amostra de urina ser adicionada a tira de teste, os anticorpos conjugados com ouro coloidal
ligam-se ao antigénio LAM e s3o libertados pela amostra a partir da tira conjugada. Este imunocomplexo &
subsequentemente capturado pelos anticorpos anti-LAM imobilizados na membrana de nitrocelulose, que se
tornado-se visiveis devido a presenga da marcago por ouro coloidal. Um resultado positivo (uma linha parpura/
cinzenta visivel) indica que o antigénio LAM das micobactérias se esta encontra presente na amostra, no limiar
de detegao do teste ou acima deste enquanto que um resultado negativo (sem linha parpura/cinzenta visivel)
indica que aquele ndo se encontra presente ou esta abaixo do limiar de detegdo. Para assegurar a validade

da analise, esta incorporada no dispositivo de analise uma barra de controlo a ser utilizada de acordo com os
procedimentos.

LIMITACOES do PROCEDIMENTO

+ Determine TB LAM Ag foi concebido para detetar o antigénio LAM das micobactérias na urina humana.
Nao devem ser utilizadas outras amostras (por exemplo expetoragdo, soro, plasma, liquido cefalorraquidiano
ou outros fluidos corporais) ou amostras agrupadas de urina.

+ Determine TB LAM Ag nio diferencia as varias espécies de micobactérias, tais como a M. tuberculosis,
M. leprae, e M. avium. Numa regido endémica para a tuberculose o antigénio LAM detetado numa amostra
clinica é provavelmente atribuivel a M. tuberculosis.

«  Nenhum teste fornece certeza absoluta de que uma amostra ndo contem baixos niveis de antigénio LAM,
tais como os presentes numa fase muito precoce da infegdo. Um resultado negativo ndo exclui a possibilida-
de de infegao com M. tuberculosis.

+  Nenhum teste & 100% especifico. Os resultados positivos devem ser avaliados tendo em conta a avaliagdo
clinica geral antes de ser efetuado o diagnéstico.

« Determine TB LAM Ag deve ser seguido de um teste de confirmago, tal como uma cultura bacteriologica
ou um teste de suscetibilidade a antibioticos, se possivel.

« Antensidade da barra do doente n3o se relaciona necessariamente com a carga bacteriana.

+ O teste a urina optida por pode afetar a capacidade do teste detetar o antigénio LAM na urina de doentes
com tuberculose.

« A excregao do antigénio LAM na urina pode variar dependendo da condigao individual do doente e da sua
doenga subjacente ou tratamento.

« O efeito do tratamento do doente com antibiéticos de amplo espectro sobre o desempenho do teste
Determine TB LAM Ag néo foi determinado.

«  Os resultados invalidos nao sdo indicativos de um resultado de teste positivo ou negativo. O teste deve ser
repetido se o resultado for invalido. O paciente deve ser novamente testado, recorrendo a outro método, se
forem obtidos resultados invalidos repetidos. O diagnostico final do paciente deve ser avaliado tendo em conta
a avaliagdo clinica geral.

CONTEUDOS
Determine TB LAM Ag Test Card, 5 cartées (S testes/cartdo).

ACESSORIOS (necessarios mas ndo fornecidos)

Recipientes de recolha de urina

EQUIPAMENTO (necessario mas nao fornecido)
« Pipeta com capacidade de transferir 60 pL com precisio e pontas de pipeta descartaveis

« Cronometro

ADVERTENCIAS e PRECAUGOES

Para utilizagio em diagnéstico in vitro.

Apenas para utilizagao profissional.

Folha de Dados de Seguranca disponivel sob pedido para os utilizadores profissionais.

CUIDADO:

Qualquer amostra clinica de qualquer doente deve ser considerada como material potencialmente infecioso e

tera de ser manuseada de acordo com as normas institucionais de manuseamento desses materiais.

" L. . 34
Devem ser utilizadas praticas de biosseguranga adequadas™ ao manusear as amostras e reagentes. Estas
precaugdes incluem, mas ndo se limitam a:

«  Utilizar luvas.
+  Nao pipetar com a boca.
«  Nao comer, beber, fumar, utilizar cosméticos ou manusear lentes de contacto em areas onde estes mate-
riais sao manuseados.
« Limpar e desinfetar todos os derrames de amostras e reagentes utilizando um desinfetante apropriado, tal
. . . . )
como hipoclorito de sédio a 0,5%, ou outro desinfetante apropriado.
« Descontaminar e eliminar todas as amostras e outros materiais potencialmente contaminados em
. .3
conformidade com os regulamentos locais.™

ARMAZENAMENTO

Os cartdes de teste Determine TB LAM Ag devem ser armazenados a 2-30 °C até ao final do prazo de validade.

« Os componentes do Kit mantém-se estaveis até ao final do prazo de validade quando manuseados e arma-
zenados conforme indicado. Nao utilizar os componentes do kit depois de expirado o prazo de validade.

« Voltaraselar todos os testes nao utilizados na bolsa de aluminio que contém o dissecante pressionando o
fecho de uma extremidade a outrapara a fechar.

« Nao utilizar os dispositivos que tenham ficado molhados ou se a embalagem estiver danificada.

COLHEITA da AMOSTRA
Recomenda-se a limpeza da zona urogenital com um toalhete limpo antes da recolha de urina. A urina deve ser
recolhida a meio do fluxo e armazenada num recipiente padrio estéril para recolha de urina.

ARMAZENAMENTO da AMOSTRA

As amostras de urina recém-colhidas podem ser utilizadas dentro de um prazo de 8 horas se forem
armazenadas a uma temperatura ambiente.

+  Asamostras de urina devem ser armazenadas a 2-8 °C se a analise for efetuada até 3 dias apos
a recolha. Se a analise for adiada por mais de 3 dias, as amostras devem ser congeladas (-20 °C ou inferior).

+  Para urina congelada ou refrigerada deixar as amostras antingirem a temperatura ambiente uma hora antes
da utilizagdo.

+ Asamostras congeladas podem conter agregados. Todas as amostras descongeladas tém de ser
centrifugadas a 10,000 g durante 5 minutos a temperatura ambiente e a amostra de 60 plL a analisar deve
ser cuidadosamente recolhida do sobrenadante limpo.

«  Evitar ciclos de congelamento/descongelamento repetidos. Nao podem ser utilizadas amostras que ja foram
congeladas e descongeladas mais de 3 vezes.

PROCEDIMENTO do TESTE
O nimero desejado de unidades de teste pode ser retirado do cartao de 5 testes dobrando-o e rasgando-o pela

perfuragdo.

NOTA:

+ A remogdo das unidades de teste deve iniciar-se pelo lado direito do cartdo de testes para preservar o niimero
de lote, que se encontra no lado esquerdo do cartdo de testes.

+ Aandlise deve ser iniciada no prazo de duas horas apés a remogéo da pelicula metdlica protetora de cada teste.

Remover a pelicula metalica protetora de cada teste.

2. Aplicar 60 plL de amostra (com uma pipeta de precisao) na superficie para a amostra (superficie branca
assinalada com uma seta).

3. Esperar pelo menos 25 minutos antes da leitura do resultado. Observar a tira sob iluminagao interior normal

ou a sombra. N3o observar tira sob luz solar direta. Os resultados mantém-se estaveis até 35 minutos depois

da aplicagao da amostra. Nao efetuar a leitura apos terem passado 35 minutos.

CONTROLO de QUALIDADE

Para assegurar a validade da analise, esta incorporado no dispositivo um controlo de procedimentos identificado
como “Control”.

Se a barra de controlo néo ficar pirpura ou cinzenta apés a analise estar completa, o resultado do teste &
invalido e a amostra tem de ser testada novamente.

|NTERPRETAQAO dos RESULTADOS
Para ajuda com as leituras e interpretagdes utilizar o Cartao de Escala de Referéncia (fornecido

com o kit) colocando-o ao lado da janela do doente.

« Se for dificil definir a linha de resultado, consulte a secgio EQUIVOCO/INDETERMINADO abaixo.
+ Guarde o cartdo na bolsa do kit ao abrigo da luz direta e do calor.

+ Nao utilize o cartao apés o prazo de validade.

POSITIVO ao Antigénio LAM

(Duas barras - Barra de controlo e de doente)

Surgem barras parpura e cinzenta na janela de controlo

(identificada como “Control”) e na janela do doente (identificado Bar;a C:e
. - . . . controlo

como “Patient”) da tira. A intensidade da cor da barra “Patient”

deve ser igual ou mais forte do que qualquer uma das barras Barra do

coloridasna no intervalo” POSITIVO” do Cartao de Escala de Paciente

Referéncia.

NOTA: O resultado do teste é positivo mesmo quando a barra do
doente for mais clara ou mais escura que a barra de controlo, desde
que a barra do “Patient” tenhe uma cor igual ou mais forte do que
qualquer uma das barras coloridas no intervalo “POSITIVO” do
Cartdo de Escala de Referéncia.

Positivo

Barra de
controlo

Barra do
Paciente

NEGATIVO (Uma barra)

Surge uma barra parpura/cinzenta na janela de controlo da

tira (identificada como “Control”) e nao surge nenhuma barra
purpura/cinzenta na janela do doente da tira (identificado como
“Patient”).

Negativo

Barra de
controlo

Barra de
controlo

INVALIDO (Sem barras)

Se n3o houver nenhuma barra pirpura/cinzenta na janela de
controlo da tira, mesmo que surja uma barra parpura/cinzenta
na janela do doente da tira, o resultado é invalido e o teste deve
ser repetido. Em caso de persisténcia do problema, contacte o
distribuidor local ou ligue para a assisténcia técnica da Abbott. Invalido Invalido

Barra do
Paciente

Barra do
Paciente

EQUIVOCO/INDETERMINADO:

Surge uma barra plrpura/cinzenta na janela de controlo da tira (identificada como “Control”) com uma barra
purpura/cinzenta pouco clara ou incompleta na janela do doente da tira (identificada como “Patient”). OU:
caso a intensidade da cor da barra na janela “Patient” for menor do que qualquer uma das barras coloridas
intervalo “ POSITIVO” do Cartéo de Escala de Referéncia. O teste deve ser repetido para uma melhor decisdo
glinica. Em alternativa, recolha e analis uma nova amostra de urina do doente nos dias seguintes.

E recomendada a utilizagao da urina da primeira micgao ou uma obtida no inicio manha.

CARACTERISTICAS de DESEMPENHO

O desempenho do teste Determine TB LAM Ag foi determinado mediante testagem em amostras de urina de
doentes positivos para o VIH com infego com suspeita de tuberculose. As avaliagées de desempenho foram
conduzidas por estudos clinicos prospetivos na Africa do Sul.

Estudo prospetivo e cultura de expetorago

A precisao diagnostica do Determine TB LAM Ag para a detegao de tuberculose pulmonar associada ao VIH
foi avaliada num estudo prospetivo em doentes infetados com VIH, rareferenciados pela primeira vez para

TARYV (terapia antirretroviral) na Cidade do Cabo, Africa do Sul®.

Dos 516 doentes com informagées de dados completas, 85 apresentaram diagnostico positivo de

tuberculose com base em culturas de expetoragdo positivas para a tuberculose. A sensibilidade do

Determine TB LAM Ag quando comparada com a cultura de expetoragao foi fortemente associada a contagem
de células CD4 dos doentes, com a mais elevada sensibilidade na presenca de baixas contagens de células
CD4: 66,7% com <50 células/pl, 51,7% com <100 células/pl, e 39,0% com <200 células/ pl. Ocorreo um
efeito aditivo quando os resultados do Determine TB LAM Ag foram combinados com o exame microscopico
da expetoragdo (sensibilidades de 39,0% e 30,5%, respetivamente), atingindo uma sensibilidade de 52% nos
doentes com contagens de CD4 inferiores a 200 células/pl. Dos 431 doentes com culturas de expetoragao
negativas, apenas 6 obtiveram resultados positivos no teste do Determine TB LAM Ag resultando numa
especificidade de 98,6% face a cultura.

Estudo prospetivo e diagnéstico de TB com base em critérios de composigao

A precisao diagnostica do Determine TB LAM Ag para a detegdo de tuberculose em doentes hospitalizados
infetados pelo VIH com imunossupresséo avangada foi avaliada num estudo prospetivo na Cidade do Cabo,

Africa do Sul®.

De 214 doentes com informag&es completas, 187 foram considerados positivos para tuberculose de acordo com
critérios compostos (tuberculose definitiva ou provavel). A sensibilidade geral do teste Determine TB LAM Ag
foi de 45% neste grupo de doentes, melhorando para 52% em doentes com contagem de células CD4 <200
células/pl.

A sensibilidade em doentes com tuberculose infetados pelo VIH com resultados negativo/escasso no exame
microscopico de expetoragao foi de 39%, melhorando para 51% em doentes infetados pelo VIH com uma
contagem de células CD4 <200 células/pl, e de 58% quando a contagem de células CD4 foi <100 células/pl.
Ocorreo um efeito aditivo quando os resultados do Determine TB LAM Ag foram combinados com
microscopia de esfregagos da expetoragdo obtendo uma sensibilidade de 63% (face un uma sensibilidade de
447% para a microscopia de esfregagos da expetoragao).

A especificidade do Determine TB LAM Ag foi de 96% (27 doentes). Um conjunto de 88 doentes controlo

positivos para o VIH negativos para tuberculose obteve uma especificidade de 99%.

Linha de apoio

Para mais informagges, contacte o seu distribuidor ou ligue para um dos seguintes Centros de Atendimento de Apoio

a Produtos Abbott:

Regido Telefone Enderego de Correio Eletronico
Europa e Médio Oriente +(44)161483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Asia e Pacifico +(61)7 3363771 APproductsupport@abbott.com
Africa, Russia e CEl +(44) 161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Ameérica Latina +57(1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com
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I'Iepe,a, NCNONb30BAHNEM CUCTEMbBI BHUMATE/IbHO O3HAaKOMbTECH C COAEPXKAHNEM 3TOro
JINCTKa-BK/Iagblwa. Heoéxop,mmo CO6I'IPO,D,3Tb WHCTPYKLUUW, N3T0XKEHHble Ha INCTKe-BK1aablle.
OTCTyI’Il’IEHMe OT 3TNX VIHCprKU,l/Il\;I He AonycKaeTcA.

HA3BAHUE u HASHAYEHUE

Determine~ TB LAM Ag — 3T0 TecT-cucTeMa ANA Ka4eCTBEHHOr0 MMMYHOIOTMYeCKOro aHanusa in vitro ¢
BM3ya/bHbIM OMNpefe/ieHMeM pe3ynbTaTos, NpeJHasHaueHHan Ana obHapyKeHUAa MUKobaKTepuaibHOro
aHTUreHa nmnoapabuHomaHHaHa (LAM) B Moye 4esioBeKa C Lie/ibio ANarHOCTUKM aKTUBHOM
MUKoBaKTepuanbHOM MHPeKLMM y BUY-N0N0XKUTENbHBIX 6ONBHBIX C KAMHUYECKUMM NPOABAEHUAMM
Ty6epkynesa.

BBEAEHUE

Tybepkynes (Tb) — 310 MHorodakTopHoe 3aboneBaHmne, KOTOPOe CTaBUT Nepes, 34PaBoOOXPaHEHNEM
C/IOXHbIe 33/]a4M Kak B MPOMBbILLIEHHO Pa3BMUTbIX, TaK 1 B Pa3BUBAIOLMXCA CTPAHAX.

Mporpammbi no 6opbbe ¢ TybepKynesom B HacToALLee BpemMA CTa/IKUBAIOTCA € pAAOM npobnem. Bo sBcem
MUpe BbiABAETCA MeHee 25 % oT obLero uncna cnyyaes Tybepkynesa.

KpaiiHioto 03abo4eHHOCTb BbI3biBaeT OTCYTCTBME METOAA aHaI3a, NO3BO/AIOLLErO TOYHO U
CBOEBPEeMEHHO AMarHoCTMPoBaTb MUKOBaKTepUabHYIO MHOEKLMIO. PaHHAR AMarHoCTHKa KpaiiHe
HeobxoAMMa ANs npefoTBpaLLeHUs fanbHeliwero pacnpocTpaHeHus TB.

CyluecTsyloLLMe B HeCToslLee BpeMa MeTOAb! 4MarHoCTUYecKoro aHanunsa Ha Tb MMeloT pAas, He[oCTaTKoB,
KoTopble y6eAnTeNbHO NOATBEPXKAEHbI JOKYMEHTaNbHO. [Jaxe B KOHTPOIMPYEMbIX YCI0BUAX
NpoBeAeHNA UCCNEe0BAHNA CPEAHARA YyBCTBUTENBHOCTE MUKPOCKOMUM MOKPOTbI Ha TYGepKy/ie3 Nerkux
cocTaBnfeT b 67 %, NpUYem 3TOT NoKasaTesib 3HaUUTENbHO HUXKeE Y BUY-MHOULMPOBAHHDBIX?.
CraHzapTHble UccneaoBaHna ¢ 6aktepuanbHbIM MOCEBOM 3aHMMAIOT HAaCcTO/IbKO MHOTO BPEMEHH, YTO
aHa/IM3 4acTo TepAET KNMHUYECKYIO 3HAYMMOCTb, a TYBepKy/IMHOBaA KoXHas npoba obnaaaeT cTob
MasIoll NPOTrHOCTUYECKOI LEHHOCTbIO, YTO NPaKTUYeckn becronesHa B perMoHax, 3HAEMUYHbBIX Mo
AaHHOMY 3aboneBaHuio. HefoCTaTkM 3TUX AOCTYMHBIX AMAarHOCTUYECKNX METOA0B ycyrybialoTea B
CTpaHax C BbICOKMM YPOBHEM PacnpoCTpaHeHHOCTV 3a601eBaHUs, [/1A KOTOPbIX XapaKTepHbI nioxas
MHGPACTPYKTypa 1 HexBaTKa KaapoBs. Kpome Toro, Mukpobuonormyeckmne uccnefoBaHna MOKpPOThI He
MO3BOANAIOT BbIABNATL BHENETOUHbIN TybepKynes — KanHM4eckyto Gopmy, KOTopas Yalle BCTpeyaeTcs B
peruoHax, BbICOKOIHAEeMMU4HbIX No BUY. Ele ogHa cepbesHasn npobiema — AMarHocTuka Tybepkynesa
y AeTeil. MeTozpl, OCHOBaHHbIE Ha UCMO/Ib30BaHMM MOKPOTbI, 4acTo He yAaeTca NPUMEeHUTb U3-3a
HecrnocobHOCTU ManeHbKMX AeTelt OTKaLA1BaTb MOKPOTY. 119 NPUMEHEHWA TeCT-CUCTEMbI

Determine TB LAM Ag TpebyeTca TonbKo 0bpaseL, Moy, a BCA NpoLesypa aHannsa saHMMaeT 25 MUHYT.

BUONOIMMYECKUE NPUHLUUNDI, nexkawme B ocHose MPOLIEAYPDI

Determine TB LAM Ag — 3T0 MMMyHOXpomaTorpaduyeckan TecT-cucTema A/1a KayeCTBEHHOro
onpeaeneHna Haanuna MUKObaKTepuanbHOro aHTUreHa nnoapabuHomarHaHa (LAM) B moue

yenoseka. B Determine TB LAM Ag 1CNONb3YIOTCA BbICOKOOUYULLIEHHbIE aHTUTENa, cneundUuyHble

K OCHOBHOMY MoAvcaxapuaHOMy aHTUreHy MUKobaKTepuit — nnnoapabuHomanHaHy (LAM). 3tu
aHTUTeNIa UCMONb3YIOTCA KaK /1A 3aXBaTa aHTUreHa, Tak U AN1A AeTeKLuW. 3axeaTbiBatoLLme aHTUTeNa
afcopbrpoBaHbl Ha HUTPOLLENION03HON MemMBpaHe TeCT-NoA0CKM. [leTeKTOpHbIEe aHTUTENa MOMEYeHbI
nyTem KOHbIOraLMm ¢ 4acTULL@MM KONNOMAHOTO 30/10Ta.

Mocne HaHeceHWs 06pasLia MoUM Ha 30HY AnsA obpasLia aHTUTeNa, MeYEHHbIE KONNOUAHBIM 30/10TOM,
CBA3bIBAIOTCA C aHTMreHoM LAM v BbicBo6OMX/1al0TCA 06pa3Liom 13 30HbI C KOHbIOraTOM. 3aTem 3ToT
VMMYHHbI KOMM/IEKC 3aXBaTbIBAETCA aHTUTENaMU K LAM, UMMOBMAN30BaHHbIMW HA HUTPOLLEN/TON03HOMN
membpaHe, 1 CTaHOBUTCA BUAEH Baarofapsa NPUCYTCTBUIO METKM (KOMIIOMAHOTO 30/10Ta). MON0XKNUTeNbHbIN
pesynbTart (BUAMMan GpuonetoBasn/cepan NMHKUA) YKasbiBAET Ha TO, 4TO MUKOBAKTEPUanbHbIN aHTUreH LAM
npucyTCTBYeT B 06pasLie Ha ypOBHE NMOpora YyBCTBUTE/IbHOCTM TECTa UM Bbile Hero. OTpuULlaTeNnbHbIi
pesynbrart (oTCyTCTBME BUAMMOMN GUONETOBOM/CEPOil IMHUM) YKa3biBAET Ha TO, YTO AAHHbIN AHTUTEH
oTCyTCTBYET IMGO NPUCYTCTBYET B KOIMUECTBE HUXKE MOPOra YyBCTBUTENIbHOCTU. 1A obecneyeHuns
[0CTOBEPHOCTU pesy/bTaTa aHan3a Ha Kax/JoM TeCT-No0CKe MMEETCA KOHTPO/IbHaA Nosoca.

OrPAHMYEHUA paHHot METOAUKU

. Tect-cuctema Determine TB LAM Ag npesHa3sHavyeHa Ana o6HapyKeHUs MUKoBGaKTepuanbHoOro
aHTMreHa LAM B moye 4yenoseka. He ciegyeT ucnonb3osatb o6pasibl APyrux TMNos (Hanpumep
06pasLibl MOKPOTbI, CbIBOPOTKM KPOBM, NNasmbl Kposu, LICK 1 apyrux dusmonornyeckmx kuakocteii),
a Takxe obbeAnHeHHble 06pasLbl MOYM.

« Tect-cuctema Determine TB LAM Ag He No3Bo/feT pasnnyaTth pasHble BUAbI MUKODAKTEPUIA, TaKME Kak
M. tuberculosis, M. leprae v M. avium. B pervoHax, sHAEMUYHbIX N0 TybepKynesy, 06HapYKEeHHbIH
B K/IMHUYecKom obpasue aHTureH LAM moseT 6biTb C AOCTAaTOYHOW Aonelt BePOATHOCTM CBA3AH C
M. tuberculosis.

« HuW oguH aHanW3 He JaeT MONHOMN rapaHTUM, 4TO obpasel, He COAEPUT aHTUreH LAM B Manbix
Ko/sMyecTBax (Hanpumep, Ha CamMbIX PaHHUX CTaguAx MHbeKuun). OTpuLaTe bHbIN pe3ynbTaT He
MCKJ/II0YaeT BO3MOXKHOCTY Hannuusa uidekuumn M. tuberculosis.

« Hu oguH aHanus He obnagaet 100 % cneunduyHocTbio. MONOKUTENbHBIE pe3ynbTaTbl ciegyeT
OLLeHUTb C y4eTOM Pe3ynbTaToB 06Lero KAMHUYEeCKoro 06cne0BaHNA, NPex e Yem CTaBUTb JMarHos.

. [locne aHanusa c ucnosnb3osBaHuem TecT-cuctembl Determine TB LAM Ag cnepyeT nposectu
[ONONHUTENbHbIN aHanW3 ANA NOATBEPXKAEHWUA pesy/abTaTa, Hanpumep Noces Ha GakTepuanbHyio
Ky/bTYpy, MO BO3MOMHOCTU BbINONHWUB TaK}Ke aHa/sn3 Ha YYBCTBUTENbHOCTb K IEKAPCTBEHHbIM
npenapartam.

+ WHTEHCUBHOCTb OKPACKM NONOCHI NaLMeHTa Ha TeCT-NOoA0CKe He 06A3aTeNbHO Koppenupyet ¢
TAXECTbO VIHd)eKLWIOHHOI’O nopaxeHnA KOHKPEeTHOro naumeHTa.

« [lpu npoBefeHUM aHaM3a MOYM NOCNEe NPUMEHEHUA ANYPETUKOB BbiAB/EeHWe aHTureHa LAM B moue
60n1bHbIX TH MOXeT 6bITb 3aTpyAHEHO.

- BblgeneHune aHTureHa LAM c MoYOii MOXeT BapbUpOBaTbCA B 3aBUCUMOCTY OT COCTOAHNA KOHKPETHOTO
naLMeHTa 1 ero 0OCHOBHOTO 3a60/1eBaHUA UM MPOBOAMMOTO IeYeHUA.

« BinAHMe Tepanuu aHTUBMOTMKAMM LWIMPOKOTO CNEKTPa AeiCTBMA Ha pe3y/bTaTbl aHaaMu3a ¢
ncnonb3oBaHnem TecT-cuctemol Determine TB LAM Ag He ycTaHOBAEHO.

« HegeiicTBuTenbHble pe3ynbTaTbl HE CBUAETENLCTBYIOT O MONOKMUTENIBHOM UAKU OTPULLATENBHOM
pesynbTaTe aHann3a. Ecam nonyyeHHbli pesynsTaT HeAeMCTBUTENIEH, aHaNKU3 CiedyeT NoBTopuTb. Ecin
6yAyT BHOBb MONYYeHbl HEAENCTBUTE/IbHbBIE PE3y/bTaThl, TO Y NaLMeHTa ciedyeT NPOBeCT  NOBTOPHbIN
aHanu3 Apyrum metogom. OKOHYaTe bHbINM AMarHo3 nauueHTy caeAyeT CTaBUTb C Y4ETOM Pe3y/ibTaTos
obLero KnnHUYeckoro obcnefoBaHmA.

KOMMNNEKT NOCTABKU
Tecr-kaprta Determine TB LAM Ag, 5 kapT (no 5 Tectos Ha KapTy,

AONONHUTE/IbHbIE MPUHALNEXXHOCTU (Heobxoammble, HO He BXOAALLME B KOMMJIEKT NOCTaBKU)
KoHTeliHepbl ans c6opa moumn

OBOPY/JOBAHME (Hec )il HO He BXO B KOMIMJ/IEKT NOCTaBKM)
« MuneTtka, No3BoNAOLWAA TOYHO OTMEPATb 60 MK/, U OAHOPA30Bble HAKOHEYHUKMN ANA NUNETOK
. Talimep

NPEAYNPEXAEHNA n NPEAOCTEPEXKEHNA

Ana [UarHocTukm in vitro.

Tonbko AnA npod Oro UCNonb:

Macnopt 6e30MacHOCTM NpeAoCTaBAACTCA NPOPECCMOHANBHBIM N0AL30BaTENAM MO 3anpocy.

BHMMAHMUE!

o601 KNMHUYeckuii obpaseLs, B3ATbIN y N1060ro NaumeHTa, Caefyer CHMTaTh MOTEHLMANIBHO
MHOULMPOBAHHBIM MaTEPUANom, U paboTa c HUM AO/IKHA OCYLLECTBAATLCA B COOTBETCTBUM C
[EeNMCTBYIOWMMM B YUPEKAEHWM NPaBUAaMM 0BPaLLEHUs C TaKUMKU MaTepuanamu.

Mpw paboTe c 06pasLamu 1 peareHTamm cieayeT cob/0AaTb COOTBETCTBYIOLWME NPaBUa 61ONOTUYECKOn

6e3onacHoCTK>. ITO, B YACTHOCTK, CeAyHOLME NPaBUNA TEXHUKM Be3onacHoCTH:

. Pabortaiite B nepyaTkax.

« He HabupaiiTe MAKOCTM B NUNETKY PTOM.

« B mecrtax paboTbl C TaKUMM MaTepuanamu 3anpeliaeTca NPUHUMAaTh NULLY WK HAaNWUTKK, KYPUTb,
HaHOCWTb KOCMETHUKY, @ TaKXKe OCYLLEeCTB/IATb KaK1e-1Mbo MaHUNYNALMMU C KOHTAKTHIMM IMH3aMU.

. Mpu nponunsaHun o06pasLOB UAN PEATEHTOB BbIMONHANTE YUCTKY U Ae3UHOEKLMIO 3arpA3HEHHbBIX
nosepxHocTemn n0AX0AAUNM Ae3nHGUUMpYOWNUM CpeacTBOM, Hanpumep 0,5 % pacTeopom
TUMOX/I0PUTA HATPUA.

. MposoauTe o6e33apakuBaHue U yTUAU3UPYITE Bce 06pasupl, PeaKTBbI M ApYr1e NoTEHUNaNnbHO
3apakeHHble MaTepuaibl B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM HOPMaTUBaMM. >

XPAHEHUE

Tect-kapTbl Determine TB LAM Ag nogneskat xpaHeHuto npu Temnepatype 2—30 °C A0 AaTbl UCTeYeHUA

CpOKa rofHOCTH.

. KomnoHeHTbl KomnaekTa COXpaHAKT CTabuNbHOCTL BMNAOTH A0 4aTbl UCTEYEHUA CPOKa rogHOCTU
npu ycnosuu obpalleHna ¢ HUMU U XPaHeHWUA UX B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMAMMU. 3anpelaeTca
MCMoNb30BaTb KOMMNOHEHTbI KOMMIEKTa NOC/ e UCTEHEHWA CPOKA FOAHOCTU.

. Mocne MU3BNeYeHUA TECT-NONOCKN CPa3y repMeTUYHO 3aKpbiBalnTe NakeT U3 Gponbru ¢
BNIArOMOINIOTUTENIEM BHYTPU, MPUKNMAA repMETU3MPYIOLLLYHO NMOIOCY NaKeTa Mo BCel ANNHE.

+  3anpeuiaeTca UCMONb30BATh HAMOKIINE U3LENNA, @ TaKKE U3Ae/INA, HAXOAALLMECA B NOBPEXAEHHOM
ynaKoBKe.
CBOP OBPA3LA

Mepea c60pPOM MOUU PEKOMEHYETCA OY4UCTUTL MOYENOoNoBYIO 0b6nacTb YncToii candeTkoit. Cobepute
CpeAHIo0 MOPLMIO MOYM B HOBbIW CTaHAAPTHbIN KOHTEMHEP AR MOYM.

XPAHEHME OGPA3LIOB

« Csexue 06pasLibl MOYM MOKHO UCMONB30BATH B TEYEHUE 8 YACOB, EC/IM OHU XPAHATCA NMPU KOMHATHOA
Temneparype.
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- Ecnv npoBeaeHue aHanM3a nnaHMpyeTca B TedeHne 3 AHelt ¢ MomeHTa cbopa, obpasLibl Moy cneayet
XpaHuTb Npu Temnepatype 2-8 °C. Ecim npoBeAeHWe aHann3a OTK/IaZblBaeTCA Ha cpok 6onee 3 aHeil,
To 06pasubl cneslyet 3amopo3uTh (npu Temnepatype -20 °C uaun Huske).

« Bce 3amopoXeHHble UK OXNaxaeHHble 06pasibl MOYM HEOBXOAMMO [0BECTM A0 KOMHATHOM
TemnepaTypbl 3a OAMH Yac 40 UCMONb30BaHMA.

« 3amoposkeHHble 06pasLbl MOTYT cofep»KaTb arperatsl. Bce oTTasHHble 06pasLbl HEO6X0AUMO
ueHTpudyrnposatb npu 10 000 g B TeyeHWe 5 MUHYT NpM KOMHATHOW TemnepaType. 3aTem cneayet
aKKypaTHO cobpaTb 60 MKA uccneayemoro obpasua 13 NPo3payHoO HaL0CAAOUYHOM KUAKOCTU.

. WN3beraiTe NOBTOPHOro 3amopaxusaHus/oTransannsa 06pasuos. O6pasiLbl, 3aMOPOXKEHHbIE U
oTTasAHHble Hosiee 3 pas, MCMONb30BaTH 3anpeLlaeTca.

NOPAAOK BbINO/IHEHUA AHAZIU3A
OTgenuTe OT TeCT-KapTbl, COCTOALLEH U3 5 TECT-NONOCOK, HYYKHOE KONMYECTBO TECT-NONOCOK, crnban KapTy
1 OTpbIBasA MOMOCKM MO AIMHMM NepdopaLuu.

MPUMEYAHUE.

. Omo mecm Ku cnedy cnp i cmop mecm 015 moz2o ymobbl
coxp Homep nap HaHeceHHbIli Ha f1e8yr0 CMOPOHY mecm-Kapmbl.

. A 6Xx00 8 meyeHue 2 4acoe nocne ci ¢ meci KU 30w

MoKpbimus u3 honvau.

1. CHMMMTE C KaxAO0M TECT-NONOCKM 3aLUUTHOE MOKPbITUE U3 GOoNbIU.

2. HaHecuTe (NpeumsnoHHoM nunetkoit) 60 Mkn 06pasua Ha 30Hy Ana obpasua (6enyio 30Hy,
0603HaYEHHYIO CTPE/IKOW).

3. MMopoxauTe He MeHee 25 MUHYT W ONpeAenuTe pesy/bTaT aHanu3a BusyanbHo. OcmaTpuBaiite TecT-
NOMIOCKY NPU 06bIYHOM OCBELLEHUM BHYTPU MOMELLEHUA UK B TeHU. He fonyckaiiTe nonaaaHua
Ha Hee NPAMBbIX CONHEYHbIX Nydeil. PesynbTaTbl CTabunbHbl He Gosiee 35 MUHYT NOCAe HaHeceHNA
obpasuia. He onpeaenaiite pe3ynbTaTbl aHann3a, eCM C MOMEHTa HaHeceHnA obpasua npowsio 6onee
35 MUHYT.

KOHTPO/1b KAYECTBA

[ns obecneyerns [OCTOBEPHOCTH Pe3yNbTaTa aHaNn3a Ha KaX A0 TECT-NONOCKE UMEETCA KOHTPObHas
30Ha ¢ Hagnucbto «Control» (KoHTponb). Ecv B pesynbTaTe BbINONHEHUA aHaAM3a B KOHTPONbHOMN 30He
He nponsafaeTca GroneToBan/cepas Noa0Ca, 3T0 03HAYAET, YTO PE3YNLTAT aHANN3a HeAEUCTBUTENEH U
HeoB6X0AMMO NPOBECTU aHann3 obpasiia NoBTOPHO.

WUHTEPMNPETALUMUA PE3Y/IbTATOB

[ins obneryeHns onpeaeneHns 1 MHTepnpeTaLum pesynsTaToB UCMOJb3YIMTe KAPTOUKY CO CMPaBOYHOIM

LIKaNOoii [SCALE CARD] (BXOAMT B KOMN/EKT NOCTABKM), Aep:Ka ee pALOM C 30HOI NaLMeHTa TeCT-NoNOCKM.

. Ecnu nonoca naumeHTa He onpegensetca, cm. pasgen «HEOAHO3HAYHbIA/HEOMPEAENEHHbIN
PE3Y/IBTAT» Huxe.

« TecT-KapTbl CielyeT XpaHUTb B NaKeTe, BXOAALLEM B KOMMN/IEKT NOCTaBKKW, 1 6epedb OT nonagaHua
NPAMbIX CONHEYHbIX Jlyyeii U BO3AelCTBMA Tenna.

+ 3anpeuiaeTcs NCNONb30BaTh TECT-KapTy NOC/E UCTEYEHUA CPOKa FOAHOCTY.

MONOXUTENBHbIN PE3YNLTAT no aHTUreHy LAM

(ABe nonocbl: KOHTPOIbHAA NOI0CA U NO/I0CA NALMEHTa)
Monocsl dproneToBoro/ceporo LBeTa NPUCYTCTBYIOT Kak B KOHTPO/bHOI 30He (c Hagnucbto «Control»
(KoHTposib)), Tak v B 30He naumeHTa (c Hagnucblo «Patient» (MauneHT)) Ha TecT-nosocke. UHTEHCUBHOCTbL
OKpaLuMBaHWA nonocbl «Patient» (MauueHT) 4oMKHa BbITb TaKOM 3Ke UK 6onbLLei, YeM UHTEHCUBHOCTb
OKpaLwmBaHua N060I 13 LBETHBIX MONOC AMana3oHa
«POSITIVE» (M0oN0KMUTENbHbIN) Ha KAPTOYKE CO CNPaBOYHOM

WKanoii.

MPUMEYAHUE. Pe3ynbTaT aHanusa asaaeTca KoHTponbHas
NONOXMUTENbHbIM, aXKe ec/iv NoNoca NauueHTa ceetnee nonoca
MW TeMHee KOHTPO/IbHOW MO/IOCHI, MPU YCI0BUM YTO Monoca

. nauneHTa
MHTEHCUBHOCTb OKpaluMBaHuaA nonockl «Patient» (MaumeHT)

TaKas e unu 6onblue, 4emM MHTEHCMBHOCTb OKPaLUMBaHUA
N060M 13 LBETHbIX Nosioc AnanasoHa «POSITIVE» MonoxuTenbHblit
(MonoxuT W) Ha Kap coc ]

OTPMLI,ATEﬂbeIﬁ PE3V/IbTAT (oaHa nonoca) «

HTpONbHas
OpHa nonoca ¢proneToBoro/ceporo ugeTa BUAHa B O onoca
KOHTPO/IbHOW 30HE TecT-NoN0CKM (c Hagnucbto «Control» Monoca
(KoHTponb)), a B 30He naumeHTa (c Hagnucbto «Patient» nauvenTa
(MauueHT)) nonoca GproneToBoro/ceporo LpeTa OTCYTCTBYET.

HEAENCTBUTE/IbHbIV PE3YNILTAT OTpuaTenbHI
(nonocbi otcyTcTBYIOT)

EC/v B KOHTPO/IBHOM 30He TECT-NO/I0CKHM nonoca $proneTosoro/
Ceporo LBeTa OTCYTCTBYET, TO AdKe NPU HaMuM1m NooChI KokTponbHan KorTponbHan
duroneToBoro/ceporo LgeTa B 30He NaLMeHTa pesyabrat nonoca nonoca
He/eNCTBUTENEH U aHaAU3 CeAyeT NOBTOPUTL. Ecan npu Monoca Monoca
NOBTOPHOM aHasnu3e 31a Npobiema coxpaHsetcs, obpaTurecs nauventa naunenta
K MECTHOMY AUCTPUGBLIOTOPY UM CBAKUTECH CO CYKEOM
TexHuyeckoi nogaep:kkn Abbott, Bocnonb3osasLwmch
KOHTaKTHOI MHdOpMaLmeit Huxe. HepelicTentensHbii HepeiicTBUTeNbHbIi

HEOAHO3HAYHbIA/HEONPEAENEHHDIN PE3Y/ILTAT:

OpHa nonoca ¢puoneToBoro/ceporo LseTa BUAHa B KOHTPO/IbHOM 30HE TECT-NONOCKK (C HaANUCbIO
«Control» (KoHTposb)), a B 30He naumeHTa (¢ Hagnucbio «Patient» (MaumeHT)) NPUCYTCTBYET HeYeTKan
WA HernosHas nonoca GpuonetoBoro/ceporo useta, NN MHTEHCUBHOCTL OKPALUMBAHMUA MONOCHI B 30HE
naumeHTa ¢ Haanucbio «Patient» (MauueHT) MeHblUe, YeM MHTEHCUBHOCTb OKpaLLMBaHWA Nto6oi 3
LBETHbIX Nosi0c AnanasoHa «POSITIVE» (MonoKuTeNbHbI) Ha KAPTOUKE CO CNPABOYHOM WKanou. Ans
NPUHATUA KTIMHUYECKOTO pellueHna aHanms cnegyeT noBTopUTb. MOMKHO TaKKe noNy4YnTb y NaLuMeHTa
HOBbI 06paseL, MouM B noc/ieaytoLine JHM U NPOBECTU aHaiK3 3TOro Hooro obpasLia. PekomeHayeTca
cobupaTb MOYYy PaHHUM YTPOM (MepByIo YyTPEHHIOI0 MOuY).

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKU

Paboune xapakTepucTuKm TectT-cuctemsl Determine TB LAM Ag onpeaensanuch nytem aHanvsa obpasuos
Moun BMY-NonoxunTeNbHbIX NaLMEHTOB € NOA03peHeMm Ha TybepKyesHyio nHdekumio. OueHKa paboumnx
XapaKTePUCTUK OCYLLECTBANACH B PAMKaX MPOCNEKTUBHbIX KIMHUYECKNX UCCaeA0BaHuiA B KOXKHO
Adpuke.

MpocneKTMBHOE UcCnef0BaHME: CONOCTaBeHNe ¢ 6akTepuasbHbIM MOCEBOM MOKPOTbI

JuarHoctnyeckan TOYHOCTb TecT-cuctembl Determine TB LAM Ag npu ckpuHuHre Ha BUY-
aCccoLMMPOBaHHbIV Ty6epKyes Nerkmx oLeHMBaiach B MPOCNEKTUBHOM UCCef0BaHNM
BUY-MHPMLMPOBAHHBIX aMByNaTOPHbIX NALMEHTOB, BNEPBbIE HANPABAEHHbIX B KAMHWUKY APT
(aHTMpeTpoBMpYCHOIt Tepanum) B KeiinTayHe, KOxHO-AdpuKaHckas Pecnybamka®.

W3 516 naumeHToB € NOAHbIM HA6OPOM AaHHbIX y 85 Bbin AnarHocTMpoBaH Th NO NONOKUTENBHOMY
pe3ynbTaTy nocesa MOKpPOTbI. YyBCTBUTENbHOCTL TecT-cuctembl Determine TB LAM Ag no cpaBHeHUo

C MOCEBOM MOKPOTbI CU/IbHO KOPPE/IMPOBasa € KOMYecTBOM KieTok CD4 y naumeHTa, npuyem
HanBoNbLLIAA YyBCTBUTENBHOCTb OTMEYANACh NPU HU3KMX NoKasatensx CD4: 66,7 % npu <50 kneTok/
MKA, 51,7 % npwu <100 kneTok/mkn, n 39,0 % npu <200 KneTok/mkn. Habnoganca anautmeHbiin abdext
npu 06beAVHEHUN Pe3yNbTaToB, NONYYEHHbIX ¢ nomolpbto Determine TB LAM Ag, 1 pesynsTaTos
MMKPOCKOMMM Ma3Ka MOKPOTbI (MokasaTenu yyscteutensHoctv 39,0 % u 30,5 %, COOTBETCTBEHHO):
YZanocb AOCTUYL YYBCTBUTENBHOCTU 52 % y NaLMEHTOB C ypoBHeM KneTok CD4 Huke 200 KneTok/

MKAN. 113 431 nauneHTOoB € OTpULIATE/IbHbIM PE3Y/IbTaTOM MOCeBa MOKPOTbI TONIbKO Y 6 Bbln NoyyeH
NONOMKUTENbHBIV Pe3ynbTaT aHaAM3a Npu UCNob30BaHUK TecT-cucTembl Determine TB LAM Ag, uTo aaet
cneundunyHocTb 98,6 % Npu CpaBHEHWM C NMOCEBOM.

MpocneKkTUBHOE UccNeaoBaHME: CONOCTaBNEHME C pe3yibTaTaMu AUarHOCTUKMU NO
COBOKYMHOCTU KpUTepues

[uarHoctnyeckan TOYHOCTb TecT-cuctembl Determine TB LAM Ag npu BbifiBneHun Tby
roCnUTaNn3nMpoBaHHbIX BUY-MHGULMPOBAHHBIX NALMEHTOB CO 3HAYUTE/ILHOM MMMYHOCYNpeccuein
oLeH1Banach B NPOCMEKTUBHOM UccnefoBaHum B KeiinTayHe, FOxHO-AdpyKaHckas Pecnybamnka®.

M3 214 naumMeHToB € NONHbIM HabopPOM AaHHbIX 187 6blnn NpUsHaHbl TB-NONOKUTENBHBIMU MO
COBOKYMHOCTU KpUTEpHEB (OnpeaeneHHbli Uan BeposaTHbIN anartos TB). O6Lian 4yBCTBUTENBHOCTD
TecT-cuctembl Determine TB LAM Ag B8 3ToM rpynne nauveHToB coctasnsna 45 % v gocturana 52 % y
NauMeHTOoB C ypoBHeM KneTok CD4 <200 KNeTok/MK/.

YyBCTBUTENBHOCTL Y BUY-UHOMLMpPOBaHHbIX 60bHBIX TE C OTpMLATEIbHBIM Pe3ynbTaToM Nocesa
MOKPOTbI/CKYAHOW MOKpOTO# coctasnsana 39 % v gocturana 51 % y BUY-MHOULMPOBAHHDIX NaLMEHTOB C
ypoBHeM KieTok CD4 <200 KneToK/MKA 1 58 % npwu yposHe KaeTok CD4 <100 KneToK/MKA.

Habntopanca aaanTnBHbIN 3GdEKT Npu 06befUHEHNN Pe3YNLTATOB, MOYHYEHHbIX C TOMOLLBIO
Determine TB LAM Ag, 1 pe3ynbTaToB MMKPOCKOMMUM MOKPOTbI: YAA0Ch JOCTUYb YyBCTBUTENIbHOCTU 63 %
(4yBCTBUTENBHOCTE MMKPOCKOMUM Ma3Ka MOKPOTbI cocTasniana 44 %).

CneuundnyHOCTb aHanM3a ¢ NOMOLLbIO TecT-cucTembl Determine TB LAM Ag coctaensana 96 %

(27 naumenTos). Ewe y 88 BUY-nonoxkutenbHbix/TB-0TpULATENbHBIX NALLMEHTOB (KOHTPOALHOW rpynrbl)
cneunounyHocTb coctasuna 99 %.

TenedoHHas cny6a nopaepsKKn

3a pononHuTenbHOW MHbOpMaLmel obpaluaiiTecb K MECTHOMY AUCTPUBLIOTOPY MW 3BOHUTE B
CNeytoLme LEHTPbI TEXHUYECKOM NOAAEPKKM MO NpoayKLumn Abbott:

PervoH TenedoH AApec 3NeKTPOHHOW NouTbl
EBpona 1 banxHuit Boctok +(44)161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Asuatcko-TuxookeaHckui pernod |+ (61) 7 3363 7711 APproductsupport@abbott.com
Adpwika, Poccus n CHI +(44)161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
NaTtuHckaa Amepuka +57(1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com

DETERMINE"
CJ TBLAM Ag

Ban phai doc ky t& huéng dan di kém nay trudc khi st dung san pham ciing nhu thuc hién theo moi hudng dan c6 trong dé.

Khéng dugc phép c6 sai léch véi nhitng huéng dén c6 trong t& huéng dan di kem nay.

TEN va MUC DiCH SU DUNG

Determine™ TB LAM Ag la mét xét nghiém mién dich trong 6ng nghiém, dinh tinh véi két qua hién thi truc quan, dugc dung dé phat
hién khang nguyén lipoarabinomannan (LAM) ctia vi khudn Mycobacterium trong nuéc tiéu ngudi nhdm hé trg viéc chan doan tinh
trang nhiém vi khudn mycobacterium hoat tinh & nhiing ngudi duong tinh véi HIV c6 cac triéu chiing 1am sang ctia bénh lao.

GIGI THIEU

Bénh lao (TB) la mot can bénh da dién va ciing 1a mét van dé siic khoe cong déng phtic tap & ca nudc cong nghiép héa va nuéc dang
phét trién.

Cac chuong trinh kiém soat lao hién van con nhiéu diém han ché. Trén thé gidi, c6 chua dén 25% s6 ca méc bénh lao dugc phat hién.
Mét trong nhitng méi quan tdm hang ddu ctia chiing ta 1a su thiéu véng mét phuong phap xét nghiém kip thai va chinh xac nham
chan doéan bénh do vi khudn mycobacterium gay ra. Can chdn doan sém dé ngan chan tinh trang lay lan bénh lao hon nifa’.

Cac xét nghiém chan doan lao tiéu chudn hién tai da boc 16 nhiing diém yéu kém dugc ghi chép ré rang. Ngay ca trong cac méi trudng
nghién ctiu c6 kiém soat, d6 nhay trung binh ctia phép soi dom dudi kinh hién vi dé tim vi khuan lao phéi chi dat 67% va vé co ban,
con s6 nay & nhitng ngudi bi nhiém HIV2 con thap han nita. Cac phuong phép nuéi cdy théng thudng lai qua cham nén thudng sé
lam mét di tinh phi hop vé mat 1am sang clia xét nghiém. Ngoai ra, két qua du doan kém ctia xét nghiém lao qua da cho thay vé co
ban phép xét nghiém nay khéng cé gia tri & cac khu vuc c6 dich bénh. Diém yéu clia cdc cong nghé chan doan hién c6 nay cang thé
hién rd nét hon & nhing quéc gia cé ty 1&é méc bénh cao ma nguyén nhan thudng |a do ca s& ha tang va déi ng nhan luc thiéu thén.
Ngoai ra, cac xét nghiém vi sinh dung dom thudng khéng thé phat hién tinh trang nhiém lao ngoai phéi, mét biéu hién lam sang xay
ra thudng xuyén hon & nhiing khu vuc cé ty Ié mac bénh HIV cao. Mot trd ngai I6n khéc 1a kha nang chan doan bénh lao & tré em. Cac
phuong phép dung d&m thudng bi han ché do tré nhé khéng cé kha nang tao ddm. Determine TB LAM Ag chi cdn ding mét mau
nudc tiéu va mat chua dén 25 phit dé hoan thanh.

NGUYEN LY SINH HOC ciia THU THUAT

Determine TB LAM Ag la mét xét nghiém mién dich sac ky diing dé phat hién dinh tinh khang nguyén lipoarabinomannan (LAM) ctia
vi khudn Mycobacterium trong nudc tiéu ngudi. Determine TB LAM Ag st dung cac khang thé cé do tinh khiét cao chi cé & khang
nguyén polysaccharide chinh ctia chi Mycobacterium: lipoarabinomannan (LAM). Cac khang thé nay dugc dung dé theo doi ndm bat
va phat hién. Mang nitrocellulose trén que thif sé hap thu cac khang thé bét. Khang thé phét hién sé dugc gén nhan béng cach cong
hop véi cac hat keo vang.

Sau khi thém mau nudc tiéu vao tdm 1dy mau, cac khang thé cong hop véi keo vang sé gén vao khang nguyén LAM va dugc mau xét
nghiém giai phéng khéi tdm cong hap. Sau d6, cdc khang thé khang LAM n&m c6 dinh trén mang nitrocellulose sé bét gitr phiic hop
mién dich nay va nhd c6 nhan keo vang, ban sé nhin thdy phic hop mién dich dé. Két qua duong tinh (nhin thdy dudng mau tim/
xam) cho thdy khdng nguyén LAM ctia vi khudn Mycobacterium cé trong mau & muc gidi han phét hién cia xét nghiém hoéc cao hon;
trong khi d6 két qua am tinh (khéng nhin thdy dudng mau tim/xdm) cho biét khéng c6 khang nguyén nay hoac khang nguyén nay
& dudi muc gidi han phét hién. Dé dam béo tinh gia tri ctia xét nghiém, mot vach kiém soat tha thuat da dugc két hop trong dung cu
xét nghiém.

CAC GIOI HAN ctia THU THUAT

- Determine TB LAM Ag dugc thiét ké dé phat hién khang nguyén LAM ctia vi khu&n Mycobacterium trong nudc tiéu ngusi. Khéng
duing cdc mau khac (vi du: dom, huyét thanh, huyét tuong, CSF hodc cac chét dich co thé khac) hodc cdc mau nuéc tiéu chung.

- Determine TB LAM Ag khéng phén biét cac chling Mycobacterium khac nhau, nhu Truc khudn lao, Truc khuén phong va M. avium.
& khu vuc c6 dich lao, khang nguyén LAM phét hién duoc trong mau 1am sang nhiéu kha nang thudc vé Truc khuén lao.

« Khéng c6 xét nghiém nao c6 thé dam bao tuyét déi ring mot mau xét nghiém khéng c6 khang nguyén LAM & mic thap, ching
han nhu cdc muc xudt hién & giai doan rat sém sau khi nhiém bénh. Két qua am tinh khéng loai trir khd nang nhiém Truc khudn
lao.

« Khéng c6 xét nghiém nao mang tinh dic thil 100%. Két qua duong tinh can dugc danh gia dua trén danh gié 1am sang téng thé
trudc khi dua ra chan doan.

« Sau khi thuc hién Determine TB LAM Ag, can lam xét nghiém xac nhan, nhu nuéi cy vi khuén, va xét nghiém khang sinh dé, néu
cothé.

- D6 dam nhat trén vach bénh nhan khéng nhét thiét tuang quan véi s6 lugng vi khuén.

Lam xét nghiém véi nudc tiéu c6 thuéc lgi tiéu c6 thé anh hudng dén kha néng phat hién khang nguyén LAM trong nuéc tiéu clia
bénh nhan lao.

Su bai tiét khdng nguyén LAM trong nudc tiéu c6 thé thay déi tuy theo tinh trang cla tiing bénh nhan va can bénh tiém an hoéc
liéu phap diéu tri cia bénh nhan dé.

Hiéu qua diéu tri bdng thuéc khang sinh phé réng cho bénh nhan theo hiéu suat xét nghiém Determine TB LAM Ag van chua
dugc xac dinh.

K&t qua khéng hop 1& khéng phai la chi bao clia két qua xét nghiém duong tinh hay 4m tinh. Néu két qua khong hap 1&, ban can
1am lai xét nghiém. Néu lién tuc nhan dugc két qua khéng hop 1€, ban can dung phuong phap khac dé lam xét nghiém lai cho
bénh nhan. Chan doan bénh nhan cuéi ciing can dugc danh gia dua trén danh gia Iam sang téng thé.

THANH PHAN BEN TRONG
Thé xét nghiém Determine TB LAM Ag, 5 thé (5 xét nghiém/thé

PHU KIEN (can c6 nhung khéng di kém)
Céc dung nudc tiéu

DUNG CU (can c6 nhung khéng di kém)
« Ong hat c6 kha nang ldy dd 60 uL va dau 6ng hat dung moét I4n
«  Thiét bi hen gio

CANH BAO va BIEN PHAP PHONG NGUA
Pugc st dung dé chan doan trong 6ng nghiém.
Chi danh cho ngudi ¢6 chuyén mén st dung.

Cung cdp bang dit liéu an toan cho ngudi duing cé chuyén mén néu cé yéu cau.

P
CAN TRONG:
Moi mau 1am sang tir bénh nhan can dugc coi la vat liéu c6 thé lay nhiém va phai dugc xt Iy theo nguyén tic clia ca s vé cach xir ly
cac vat liéu d6.
Céc bién phap an toan sinh hoc thich hap** can dugc st dung khi x(r ly mau xét nghiém va thudc thit. Cac bién phap phong ngifa nay
bao gém, nhung khéng giéi han & nhitng bién phéap sau:
«  Deogdng tay.

Khéng hut bang miéng.

Khéng an, uéng, hat thuée, béi my pham hoac deo kinh ap trong & nhitng khu vuc xit Iy céc vat liéu nay.

Vé sinh va khtr tring moi méu xét nghiém hodc thuéc thit tran ra bang chat khit trung thich hop, chdng han nhu dung dich natri
hypoclorit 0,5%, hodc céc chat khi trung thich hop khéc.

Khir nhiém va thai bd tat cd cdc mau xét nghiém, thudc thir va cac vét liéu cé kha nang nhiém ban khéc theo quy dinh cla dia
phuong*

BAO QUAN

Thé xét nghiém Determine TB LAM Ag phai dugc bao quan & nhiét dé 2-30°C cho dén ngay hét han.
Cac thanh phan trong b san pham c6 tinh 6n dinh cho dén ngay hét han néu dudc x( Iy va bao quan theo hudng dan. Khong sut
dung céc thanh phan trong b san pham sau ngay hét han.
Déng kin ngay moi thé xét nghiém chua sir dung trong tdi nhém cé g6i chéng dm bang cach miét khéa gan tir dau dén cusi dé
dong.
Khéng st dung cac dung cu bi uét hodc néu bao bi da héng.

LAY MAU XET NGHIEM

Trudc khi 1§y nuéc tiéu, ban nén lau sach khu vuc niéu-sinh duc bang khan sach. Lay nudc tiéu gita dong va dung vao céc dung nuéc
tiéu tiéu chudn mi.

BAO QUAN MAU XET NGHIEM

«  C6thé sirdung dugc cac mau nudc tiéu méi trong vong 8 gid néu bao quan & nhiét d6 phong.
Cac mau nuéc tiéu can dugc bao quan & nhiét d6 2-8°C néu tién hanh xét nghiém trong vong 3 ngay ké tif ngay Idy mau. Néu lam
xét nghiém sau 3 ngay, céc mau nay can dugc cdp déng (-20°C hodc lanh han).
Cac mau nudc tiéu da cap dong hoac lam lanh can dugc dua vé nhiét do phong trudc khi st dung mot gia.
Cac mau cap dong co thé chia két tap. Tat ca cac mau da ra dong phai dugc ly tam & tdc d6 10.000 g trong 5 phut & nhiét do
phong va mau xét nghiém 60 L can dugc |4y that can than tir phan bé mit trong.

Tranh Iap lai chu ky cdp déng/rd dong nhiéu lan. Khéng dugc sir dung cac méu xét nghiém da cdp déng va ra dong qua 3 lan.

THU THUAT XET NGHIEM

C6 thé loai bd s6 lugng don vi xét nghiém theo y muén khai thé gém 5 bd xét nghiém béng cach gép va xé tai phan duc 16.

LUUY:

+  Viéc logi bé don vj xét nghiém cdn dugc thuc hién bat dau tir bén phdi thé xét nghiém dé gii lai s6 16 ndm & bén trdi thé xét
nghiém.
Can tién hanh xét nghiém trong vong 2 gio' sau khi thdo vé nhém bdo vé khéi méi bé xét nghiém.

1. Théo vé nhém bao vé khdi méi bo xét nghiém.

2. Nhd 60 pL méu (6ng hut chinh xac) 1én t&m I&y m&u (TAm mau trdng c6 danh dau biéu tugng mai tén).

3. Chg t6i thiéu 25 phut va doc két qua. Quan sat que thir trong diéu kién anh sang trong nha tiéu chudn hoéc duéi béng ram.
Khéng quan sat que thir dudi anh néng truc tiép. Két qua khong déi trong t6i da 35 phut sau khi nhd mau lén tam lay mau. Khéng
doc két qua sau 35 pht.

2 - p
KIEM SOAT CHAT LUONG

Dé dam bao tinh gia tri clia xét nghiém, vach kiém soat thi thuat da dugc dua vao dung cu va gan nhan “Control” (Kiém soét). Néu
vach kiém soat khong chuyén sang mau tim/xam sau khi hoan thanh xét nghiém, két qua xét nghiém la khong hop 1é va can lam xét
nghiém lai cho mdu d6.

GIAI THICH KET QUA

D& hd trg viec doc va gidi thich két qua, hay sir dung Reference Scale Card (Thé Thang do Tham chiéu) (c6 trong bo
san pham) bang cach cam thé nay doc theo khung bénh nhan.

Néu vach két qua kho xac dinh hay tham khao muc KHONG RO RANG/KHONG XAC PINH dudi day.

C4t thé trong tui ctia bé dung cu trénh xa anh sang truc tiép va nguén nhiét.

Khéng st dung thé sau ngay hét han st dung.

Khang nguyén LAM DUGNG TiNH
(Hai vach - Vach Kiém soat va Vach Bénh nhan)

Vach mau tim/xam xuat hién & ca khung kiém soat (gén nhan “Control” (Kiém Vach

s04t)) va khung bénh nhéan (gén nhan “Patient” (Bénh nhan)) ctia que thit. D6 Kiém soét

dam nhat ctia mau trén vach “Bénh nhan” phai tuong duong, hoac dam hon, Vach
Bénh nhan

bat ky vach c6 mau nao khac trong khoang “POSITIVE” (DUONG TINH) trén Thé
Thang do Tham chiéu.

Duong tinh

LUU Y: Két qua xét nghiém la duong tinh ngay cd khi vach bénh nhan c6 mau nhat
hon hodc dam hon so véi vach kiém sodt, mién la vach “Bénh nhan” c6 mau tuong
duong hodc dam hon bdt ky vach c6 mau ndo khdc trong khodng “POSITIVE”
(DUONG TINH) trén Thé Thang do Tham chiéu.

Vach
Kiém soét
A il A Vach
AM TINH (Mot Vach) Bénh nhan
M6t vach mau tim/xam xudt hién trong khung kiém soét ctia que thir (gén
nhén “Control” (Kiém soét)) va khéng ¢ vach mau tim/xam trong khung bénh

nhan clia que thir (gén nhan “Patient” (Bénh nhan)). Am tinh
KHONG HOP LE (Khéng c6 Vach) vach vach
Néu khéng c6 vach mau tim/xam trong khung kiém soat ctia que tht, ngay Kiém soét Kiém soat
ca khi c6 vach mau tim/xam trong khung bénh nhan cla que thi, két qua la Vach Vach
khong hap 1& va can lam lai xét nghiém. Néu van dé nay van tiép dién, hay lién Bénh nhan Bénh nhan
hé v6i nha phéan phéi tai dia phuong hodc goi cho nhém Hb trg Ky thuét ctia
Abbott theo théng tin dudi day.
Khong hop lé Khong hop lé

KHONG RO RANG/KHONG XAC BINH:

M6t vach mau tim/xam xut hién trong khung Kiém soat ctia que thir (g&n nhan “Control” (Kiém soét)) nhung khung bénh nhan cia
que thir (gan nhan “Patient” (Bénh nhan)) c6 vach mau tim/xam khéng ré rang hoic khéng tron ven HOAC: néu d6 dam nhat clia vach
trong khung “Bénh nhan” ma hon bat ky vach c6 mau nao trong khoang “POSITIVE” (DUONG TiNH) trén Reference Scale Card (Thé
Thang do Tham chiéu). Dé dua ra quyét dinh Iam sang chinh xac hon, can lam lai xét nghiém. Hoac lay mau nudc tiéu méi ciia bénh
nhén vao cac ngay sau dé va lam xét nghiém. Nén |4y nudc tiéu dau tién trong ngay hoac ldy nudc tiéu vao lic sang sém.

DACTINH HIEU NANG

Hiéu nang clia xét nghiém Determine TB LAM Ag da dugc x4c dinh b&ng cach xét nghiém mau nudc tiéu tir nhiing bénh nhan duong
tinh v&i HIV bi nghi ngd nhiém lao. Nhitng dénh gia vé tinh hiéu nang da dugc thuc hién trong cac nghién cttu 1am sang tién ciu &
Nam Phi.

Nghién ctiu tién ciru va cdy dom

Do chinh xac trong chan doan ctia Determine TB LAM Ag déi véi viéc sang loc bénh lao phéi lién quan dén HIV da dugc danh gié trong
mot nghién cdu tién ctu & nhiig bénh nhan ngoai trd nhiém HIV méi dugc chuyén dén phong kham ART (liéu phap khang virus HIV)
& Cape Town, Nam Phi®.

Trong s6 516 bénh nhan cé théng tin di liéu day du, 85 ngudi c6 chan doén lao duong tinh dya trén két qua cdy dom lao duong tinh.
D06 nhay ctia Determine TB LAM Ag so v&i cdy dom co lién hé mat thiét véi s luong té bao CD4 clia bénh nhan, trong d6 d6 nhay dat
muc cao nhat khi s8 lugng té bao CD4 thap: 66,7% & muic <50 t& bao/pL, 51,7% & muc <100 té bao/pL va 39,0% & mic <200 té bao/
uL. Hiéu tng cong gop xay ra khi két hop két qua Determine TB LAM Ag véi phuang phép soi d&m truc tiép dudi kinh hién vi (d6 nhay
1an luot 1a 39,0% va 30,5%) dat dén do nhay 52% trong s6 cac bénh nhéan c6 s6 lugng CD4 dudi 200 té bao/uL. Trong s6 431 bénh nhan
c6 két qua cdy dom am tinh, chi cé 6 ngudi c két qua duong tinh khi thuc hién xét nghiém Determine TB LAM Ag, dat muc dac hiéu
98,6% so v&i bién phap cdy.

Nghién cttu tién ciru va chan doan lao dua trén tiéu chi phic hop

Do chinh xac trong chdn doén ctia Determine TB LAM Ag d6i véi viéc phat hién lao & nhiing bénh nhéan nhiém HIV ndm vién bj tic ché
mién dich tién trién da dugc danh gia trong mét nghién ctu tién ctiu & Cape Town, Nam Phic.

Trong s6 214 bénh nhan cé théng tin dt liéu ddy dd, 187 ngudi dugc coi la duang tinh véi bénh lao theo tiéu chi phiic hgp (xac dinh
hodc c6 xac suat). Do nhay tdng thé clia Xét nghiém Determine TB LAM Ag |4 45% & nhom bénh nhan nay, tang lén 52% & nhiing bénh
nhan ¢ s6 lugng té bao CD4 <200 té bao/pl.

D06 nhay & nhém bénh nhan lao nhiém HIV it dém/c6 két qua am tinh khi soi truc tiép la 39%, tang 1én 51% & nhiing bénh nhan nhiém
HIV ¢6 56 lugng té bao CD4 <200 t& bao/pl va 58% khi s6 lugng té bao CD4 a <100 té bao/pl.

Hiéu ting cdng gop xdy ra khi két hop két qua Determine TB LAM Ag véi phuong phap soi d&m truc tiép dudi kinh hién vi mang dén
d6 nhay 63% (d6 nhay ctia phuong phép soi truc tiép dudi kinh hién vi la 44%).

Muic dic hiéu ctia Determine TB LAM Ag la 96% (27 bénh nhan). Muc déc hiéu dat 99% néu tinh thém 88 bénh nhan cé kiém soat
duong tinh véi HIV/am tinh véi bénh lao.

Puong day Tu van
DE biét thém théng tin, vui long lién hé véi nha phan phéi hodc goi dén mét trong cac Trung tam Cham séc HS trg San phdm sau day
clia Abbott :

Vung Dién thoai Dia chi Email
Chau Au va Trung Dong +(44) 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Chau A Théi Binh Duong +(61) 733637711 APproductsupport@abbott.com
Chau Phi, Nga va CIS +(44) 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Chau My La-tinh +57 (1) 4824033 LAproductsupport@abbott.com
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This package insert must be read carefully prior to use. Package insert instructions must be followed
accordingly. No deviations from the instructions in this package insert are allowed.

NAME and INTENDED USE

Determine TB LAM Ag s an in vitro, visually read, qualitative immunoassay for the detection of
lipoarabinomannan (LAM) antigen of Mycobacteria in human urine as an aid in the diagnosis of active
mycobacterial infection in HIV positive individuals with clinical symptoms of tuberculosis.

INTRODUCTION

Tuberculosis (TB) is a multifaceted disease and challenging public health problem in both industrialized and
developing countries.

TB control programs are currently facing a number of constraints. Worldwide, fewer than 25% of all
tuberculosis cases are detected.

Of utmost concern is the absence of a timely and accurate test for the diagnosis of mycobacterial disease.
Early diagnosis is essential in preventing the further spread of TB'.

Current standard TB diagnostic tests have several well documented weaknesses. Even in controlled research
settings, the average sensitivity of sputum microscopy for pulmonary tuberculosis is only 67% and is
substantially lower among people infected with HIV2. Conventional culture methods are so slow that testing
often loses clinical relevance and the poor predictive value of the tuberculin skin test renders it essentially
worthless in disease-endemic areas. The weaknesses of these available diagnostic technologies are only
amplified in high-burden countries, which typically suffer from inadequate infrastructure and staffing. In
addition, sputum based microbiological assays are unable to detect extrapulmonary TB infection, a clinical
manifestation that occurs more frequently in high-HIV endemic areas. Another major obstacle is the diagnosis
of tuberculosis in children. Sputum based methodologies are often hampered by the inability of small children
to generate sputum. Determine TB LAM Ag requires only a urine sample and is complete in 25 minutes.

BIOLOGICAL PRINCIPLES of the PROCEDURE

Determine TB LAM Ag is an immunochromatographic test for the qualitative detection of lipoarabinomannan
(LAM) antigen of Mycobacteria in human urine. Determine TB LAM Ag employs highly purified antibodies
specific to the major polysaccharide antigen of the genus Mycobacterium: lipoarabinomannan (LAM). These
antibodies are used for both the capture and the detection tracer. The capture antibodies are adsorbed onto
the nitrocellulose membrane of the test strip. The detection antibody is labeled by conjugation to colloidal gold
particles.

After a urine specimen is added to the sample pad, the colloidal gold conjugated antibodies attach to the LAM
antigen and are released by the specimen from the conjugate pad. This immunological complex is then captured
by anti LAM antibodies immobilized on the nitrocellulose membrane and made visible due to the presence of
the colloidal gold label. A positive result (a visible purple/gray line) indicates that LAM antigen of Mycobacteria
is present in the sample at or above the detection limit of the test; whereas a negative result (no visible purple/
gray line) indicates it is not present or below detection limit. To ensure assay validity, a procedural control bar is
incorporated in the assay device.

LIMITATIONS of the PROCEDURE
+ Determine TB LAM Ag is designed to detect Mycobacterial LAM antigen in human urine. Other samples

(e.g. sputum, serum, plasma, CSF or other body fluids) or pooled urine specimens should not be used.

+ Determine TB LAM Ag does not differentiate between the various species of Mycobacterium, such as
M. tuberculosis, M. leprae, and M. avium. In an area endemic for tuberculosis the LAM antigen detected in a
clinical sample is likely to be attributed to M. tuberculosis.

+ No test provides absolute assurance that a specimen does not contain low levels of LAM antigen such
as those present at a very early stage of infection. A negative result does not preclude the possibility of
infection with M. tuberculosis.

+ No test is 100% specific. Positive results should be evaluated in light of the overall clinical evaluation before
a diagnosis is made.

+  Determine TB LAM Ag should be followed up with confirmation test such as bacterial culture and with a
drug susceptibility test, if possible.

+  The intensity of the patient bar does not necessarily correlate to the bacterial burden.

+  Testing diuretic urine may affect the ability of the test to detect LAM antigen in urine of TB patients.

+  Excretion of LAM antigen in urine may vary depending on the individual patient’s condition and his
underlying illness or treatment.

+  The effect of treatment of the patient with broad-spectrum antibiotics on the Determine TB LAM Ag test
performance has not been established.

+ Invalid results are not an indication of a positive or negative test result. If the result is invalid, the test should
be repeated. If repeated invalid results are obtained, the patient should be re-tested by another method.
The final patient diagnosis should be evaluated in light of overall clinical evaluation.

CONTENTS
Determine TB LAM Ag Test Card, 5 cards (5 tests/card)

ACCESSORIES (required but not provided)

Urine collection cups

EQUIPMENT (required but not provided)
+ Pipette capable of accurately delivering 60 pL and disposable pipette tips

« Timer

WARNINGS and PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use.

For professional use only.

Safety data sheet available for professional user on request.

CAUTION:

Any clinical specimen from any patient should be considered potentially infectious material and has to be

handled according to institutional guidelines for handling such materials.

Appropriate biosafety practices® should be used when handling specimens and reagents. These precautions

include, but are not limited to the following:

+ Wear gloves.

+ Do not pipette by mouth.

+ Do not eat, drink, smoke, apply cosmetics, or handle contact lenses in areas where these materials are
handled.

+  Clean and disinfect all spills of specimens or reagents using suitable disinfectant, such as 0.5% sodium
hypochlorite, or other suitable disinfectant.’

+ Decontaminate and dispose of all specimens, reagents, and other potentially contaminated materials in
accordance with local regulations.™

Urine / Orina / Urine / Urine / Urina / Moua / Nuéc tiéu
Pipette /Pipeta / Pipette / Pipet / Pipeta / MuneTka /Bng hat
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STORAGE
Determine TB LAM Ag test cards must be stored at 2-30°C until the expiration date.

+ Kit components are stable until expiration date when handled and stored as directed. Do not use kit
components beyond expiration date.

+ Immediately reseal all unused tests in the foil pouch containing the desiccant by pressing seal from end to
end to close.

+ Do not use devices that have become wet or if the packaging has become damaged.

SPECIMEN COLLECTION

Prior to urine collection cleaning of the urogenital area with clean wipe is recommended. Collect midstream
urine in a fresh standard urine collection container.

SPECIMEN STORAGE

Fresh urine samples can be used within 8 hours if kept at room temperature.

+ Urine samples should be stored at 2-8°C if the test is to be run within 3 days of collection. If testing is
delayed more than 3 days, the samples should be frozen (-20°C or colder).

+  For frozen or refrigerated urine bring all samples to room temperature one hour prior to use.

+  Frozen samples may contain aggregates. All thawed samples must be centrifuged at 10,000 g for 5 minutes
at room temperature and the 60 pL test sample should be carefully collected from the clear supernatant.

+ Avoid repeated freeze/thaw cycles. Specimens that have been frozen and thawed more than 3 times cannot
be used.

TEST PROCEDURE

The desired number of test units from the 5-test card can be removed by bending and tearing at the
perforation.

NOTE:

+ Removal of the test units should start from the right side of the test card to preserve the lot number which
appears on the left side of the test card.

+  The assay should be initiated within 2 hours after removing the protective foil cover from each test.

1. Remove the protective foil cover from each test.

2. Apply 60 pL of sample (precision pipette) to the sample pad (White pad marked by the arrow symbol).

3. Wait a minimum of 25 minutes and read result. Visualize the strip under standard indoor lighting conditions
or in the shade. Do not visualize the strip under direct sun light. Results are stable for up to 35 minutes
after sample application. Do not read beyond 35 minutes.

QUALITY CONTROL

To ensure assay validity, a procedural control is incorporated in the device and is labeled “Control”. If the control
bar does not turn purple/gray by assay completion, the test result is invalid and the sample should be retested.

INTERPRETATION of RESULTS

To assist with results reading and interpretation use the Reference Scale Card (provided in the
kit) by holding it alongside the patient window.

« If the result line is hard to define refer to EQUIVOCAL/INDEFINITE section below.

+  Store the card in the kit pouch away from direct light and heat.

+ Do not use the card beyond the expiration date.

LAM Antigen POSITIVE
(Two Bars - Control and Patient Bars)
Purple/gray bars appear in both the control window (labeled
“Control”) and the Patient window (labeled “Patient”) of the Coé‘at:o‘
strip. The color intensity of the “Patient” bar should be equal
to, or stronger than, any of the colored bars in the “POSITIVE” Patient
range on the Reference Scale Card. Bar
NOTE.' The test result is positive even if the patient bar appears Positive
lighter or darker than the control bar, as long as the “Patient” bar is
equal to or stronger than any of the colored bars in the “POSITIVE”
range on the Reference Scale Card. Control
Bar
NEGATIVE (One Bar) Patient
One purple/gray bar appears in the control window of the strip Bar
(Iabeled “Control”) and no purple/gray bar appears in the Patient
window of the strip (labeled “Patient”). Negative
INVALID (No Bar) Control Control
Bar Bar

If there is no purple/gray bar in the control window of the strip,
even if a purple/gray bar appears in the patient window of the Patient
strip, the result is invalid and the test should be repeated. If the Bar

problem persists, contact your local distributor or call Abbott
Technical Support as detailed below. Invalid Invalid

Patient
Bar

EQUIVOCAL/INDEFINITE:

One purple/gray bar appears in the Control window of the strip (labeled “Control”) with unclear or incomplete
purple/gray bar in the Patient window of the strip (labeled “Patient”) OR: if the color intensity of the bar in the
“Patient” window is lower than any of the colored bars in the “POSITIVE” range on the Reference Scale Card.
For a better clinical decision the test should be repeated. Alternatively, collect a new urine sample from the
patient in the following days and test. First or early morning urine is recommended.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The performance of Determine TB LAM Ag test has been determined by testing urine specimens from HIV
positive patients with suspected TB infection. The performance evaluations were conducted in prospective
clinical studies in South Africa.

Prospective study versus sputum culture

The diagnostic accuracy of the Determine TB LAM Ag for screening for HIV-associated pulmonary
tuberculosis was evaluated in a prospective study in HIV infected outpatients newly referred to ART
(antiretroviral therapy) clinic in Cape Town, South Africa®.

Of 516 patients with complete data information, 85 had positive TB diagnosis based on positive TB sputum
culture. The Determine TB LAM Ag sensitivity compared to sputum culture was strongly associated with the
patients' CD4 cell count with the highest sensitivity at low CD4 cell counts: 66.7% at <50 cells/pL, 51.7% at
<100 cells/pL, and 39.0% at <200 cells/pL. An additive effect occurred when the Determine TB LAM Ag results
were combined with sputum smear microscopy (39.0% and 30.5% sensitivities respectively) reaching sensitivity
of 52% amongst patients with CD4 counts below 200 cells/uL. Of 431 patients with negative sputum cultures
only 6 tested positive on the Determine TB LAM Ag Test yielding a specificity of 98.6% versus culture.

Prospective study versus TB diagnosis based on composite criteria

The diagnostic accuracy of the Determine TB LAM Ag for TB detection in hospitalised HIV infected patients
with advanced immunosuppression was evaluated in a prospective study in Cape Town, South Africa®.

Of 214 patients with complete data information, 187 were considered TB positive according to composite
criteria (definite or probable TB). The overall sensitivity of the Determine TB LAM Ag Test was 45% in this
patient group, improving to 52% in patients with CD4 cell count <200 cells/l.

The sensitivity in smear negative/sputum scarce HIV-infected TB patients was 39%, improving to 51% in HIV-
infected patients with a CD4 cell count <200 cells/pl, and 58% when the CD4 cell count was <100 cells/pl.
An additive effect occurred when the Determine TB LAM Ag results were combined with sputum smear
microscopy providing sensitivity of 63% (smear microscopy sensitivity 44%).

The Determine TB LAM Ag specificity was 96% (27 patients). An additional 88 HIV positive/TB negative
control patients had specificity of 99%.
Advice Line

For further information, please contact your distributor, or call to one of the following Abbott Product Support
Care Centers:

Region Phone E-Mail Address
Europe & Middle East +(44) 161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Asia Pacific +(61) 73363771 APproductsupport(@abbott.com
Africa, Russia & CIS +(44) 161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Latin America +57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com
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