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ES
Lea detenidamente este prospecto antes de usar el dispositivo y siga las instrucciones recogidas en el mismo. 
Debe respetar escrupulosamente las instrucciones de este prospecto.

NOMBRE y USO PREVISTO
La prueba Determine™ TB LAM Ag es un inmunoanálisis cualitativo in vitro de lectura visual, que ha sido 
diseñado para detectar el antígeno lipoarabinomannan (LAM) de las micobacterias en la orina humana y 
facilitar el diagnóstico de la infección micobacteriana activa en sujetos con VIH positivo que presentan 
síntomas clínicos de tuberculosis.

INTRODUCCIÓN
La tuberculosis (TB) es una enfermedad multifacética y un importante problema de salud pública tanto en los 
países industrializados como en los países en vías de desarrollo. En la actualidad, los programas de control de la 
TB se enfrentan a un gran número de restricciones. 
En todo el mundo, se detectan menos del 25% de todos los casos de tuberculosis. Mucho más preocupante 
es la ausencia de una prueba precisa y rápida que diagnostique la enfermedad micobacteriana. El diagnóstico 
precoz es clave para evitar la expansión de la TB1.
Las pruebas diagnósticas estándar de TB que se utilizan actualmente adolecen de ciertas carencias bien 
documentadas. Incluso en entornos de investigación 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 análisis 
pierden importancia clínica. Además, el escaso valor de predicción de la prueba cutánea de la tuberculina 
hace que ésta no sea de utilidad en regiones endémicas. Los puntos débiles de las tecnologías diagnósticas 
disponibles hacen que aumente en países con mayor número de casos, en los que normalmente no se 
dispone de las infraestructuras y el personal adecuado. Además, los ensayos microbiológicos basados en 
muestras de esputo no pueden detectar infecciones de TB extrapulmonar, una manifestación clínica que 
aparece más frecuentemente en las regiones endémicas con un mayor número de infectados por VIH. Otro 
obstáculo importante es el diagnóstico de la tuberculosis en niños. Es habitual que la incapacidad de los niños 
pequeños para generar esputo dificulte los métodos basados en el análisis de muestras de esputo. La prueba 
Determine TB LAM Ag solo precisa de una muestra de orina y se realiza en 25 minutos.

PRINCIPIOS BIOLÓGICOS del PROCEDIMIENTO
La prueba Determine TB LAM Ag es un análisis inmunocromatográfico diseñado para la detección cualitativa 
del antígeno lipoarabinomannan (LAM) de las micobacterias en la orina humana. La prueba Determine TB 
LAM Ag emplea anticuerpos altamente purificados, específicos del principal antígeno polisacárido del género 
Mycobacterium: lipoarabinomannan (LAM). 
Estos anticuerpos se utilizan tanto como trazadores de captura como de detección. Los anticuerpos de captura 
se absorben en la membrana de nitrocelulosa de las tiras reactivas. El anticuerpo de detección se marca con un 
conjugado de partículas de oro coloidal. 
Una vez que la muestra de orina se haya agregado a la sección de muestra, los anticuerpos conjugados con oro 
coloidal se adhieren al antígeno LAM y la muestra los libera de la sección de conjugado. A continuación, los 
anticuerpos anti-LAM, inmovilizados en la membrana de nitrocelulosa, capturan este complejo inmunológico 
que se hace visible gracias a la presencia del marcador de oro coloidal. 
Un resultado positivo (una banda visible de color púrpura/gris) indica que el antígeno LAM de las micobacterias 
está presente en la muestra en el límite de detección de la prueba o por encima de él. Un resultado negativo 
(sin banda visible de color púrpura/gris) indica que éste no está presente o que se encuentra por debajo del 
límite de detección. 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
• La prueba Determine TB LAM Ag se ha diseñado para detectar el antígeno LAM micobacteriano en orina 

humana. No se deben utilizar otras muestras, tales como esputo, suero, plasma, líquido cefalorraquídeo u 
otros fluidos corporales, ni muestras de orina combinadas.

• La prueba 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 
antígenos LAM detectados en las muestras clínicas puedan atribuirse a M. tuberculosis. 

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

• Ninguna prueba es 100% específica. Los resultados positivos deben evaluarse conjuntamente con el examen 
clínico general antes de efectuar el diagnóstico. 

• La prueba 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 fármacos.

• La intensidad del color de la banda de paciente no tiene correlación necesariamente con la carga bacteriana.
• Los análisis de orina diurética pueden influir en la capacidad de la prueba para detectar los antígenos LAM 

en la orina de pacientes con TB.
• La excreción del antígeno LAM en la orina puede variar en función del estado de cada paciente y la 

enfermedad o tratamiento subyacentes. 
• No se ha determinado cómo puede afectar el uso de antibióticos de amplio espectro al rendimiento de la 

prueba Determine TB LAM Ag.
• Obtener resultados no válidos no indica que el resultado de la prueba sea positivo ni negativo. Si el resultado 

no es válido, habrá que repetir la prueba. Si nuevamente se obtienen resultados no válidos, habrá que repetir 
la prueba al paciente empleando otro método. Se deberá evaluar el diagnóstico definitivo del paciente en 
función de una evaluación clínica global.

CONTENIDO
Tarjeta de análisis de la prueba Determine TB LAM Ag, 5 tarjetas (5 pruebas por tarjeta).

ACCESORIOS (necesarios pero no incluidos)
Vasos de recolección de orina
MATERIALES (necesarios pero no incluidos)
• Pipeta capaz de dispensar con precisión 60 µl y puntas desechables de pipeta
• Temporizador

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES 
Para uso diagnóstico in vitro. 
Solo para uso profesional. 
La hoja de datos de seguridad se encuentra disponible para los profesionales que la soliciten.

PRECAUCIÓN:
Todas las muestras clínicas de pacientes deben considerarse material potencialmente infeccioso, por lo que 
deben manipularse según lo estipulado en las directrices institucionales a tal respecto.
Deben seguirse las normas de bioseguridad3,4, cuando se manipulen muestras y reactivos. 
A continuación 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 próximas a 

las que se utilizan estos materiales.
• Limpie y desinfecte todos los derrames de muestras o reactivos utilizando un desinfectante adecuado, como 

una solución de hipoclorito de sodio al 0,5%.3

• Descontamine y deseche todas las muestras y otros materiales potencialmente contaminados en 
conformidad con la normativa local.3,4

CONSERVACIÓN
Las tarjetas de análisis 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 dañado.

OBTENCIÓN 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 estándar de recolección de orina fresca.

CONSERVACIÓN de la MUESTRA
• Si se conservan a temperatura ambiente, las muestras de orina fresca pueden utilizarse a lo largo de las 

8 horas siguientes a su obtención.
• Si el análisis se va a realizar a lo largo de los 3 días posteriores a la obtención de las muestra de orina, éstas 

deben almacenarse a una temperatura de entre 2 y 8 °C. Si el análisis se va retrasar más de 3 días, se deben 
congelar las muestras (a -20 °C o menos).

• Si las muestras están congeladas o refrigeradas, se han de poner a temperatura ambiente una hora antes de 
utilizarlas.

• Las muestras congeladas pueden contener agregados. Todas las muestras congeladas se deben centrifugar 
a 10,000 g durante 5 minutos a temperatura ambiente. Además, la muestra de prueba de 60 µl 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 más de tres veces.

PROCEDIMIENTO del ANÁLISIS
El número deseado de unidades de prueba de las 5 tarjetas de análisis puede extraerse doblando o rasgando la 
perforación.
NOTA: 
• La extracción de las unidades de prueba debe iniciarse en el lateral derecho de la tarjeta de análisis con el fin 

de conservar el número de lote que aparece en el lateral izquierdo de ésta.
• El análisis 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 µl de la muestra (pipeta de precisión) a la sección de muestra (sección blanca marcada con el 

símbolo de la flecha).
3. Espere un mínimo de 25 minutos y lea el resultado. Visualice la tira en un entorno con una iluminación 

interior estándar 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 más 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 púrpura/gris, el 
resultado de la prueba no es válido y se debe volver a analizar la muestra.

INTERPRETACIÓN de los RESULTADOS
Para facilitar la lectura e interpretación de los resultados utilice la Tarjeta de Escala de Referencia  
(incluida en el kit) y póngala en la ventana de paciente.
• Si resulta difícil definir la línea de resultados, consulte el apartado "EQUÍVOCO/INDEFINIDO" más 

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.

Antígeno LAM POSITIVO 
(dos bandas: bandas de control y del paciente)
Las bandas de color púrpura/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 más fuerte 
que cualquiera de las barras de colores en el rango «POSITIVO» 
de la Tarjeta de Escala de Referencia.

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

NEGATIVO (una banda)
Aparece una banda de color púrpura/gris en la ventana de 
control de la tira (etiquetada como "Control"), mientras que en 
la ventana del paciente (etiquetada como "Paciente") no aparece 
ninguna banda de color púrpura/gris. 

NO VÁLIDO (sin franja)
Aunque en la ventana del paciente de la tira aparezca una 
banda púrpura/gris, si en la ventana de control de la tira no 
aparece ninguna banda con estos colores, el resultado no es 
válido y la prueba debe repetirse. Si el problema persiste, 
póngase en contacto con su distribuidor local o llame al Servicio 
de Asistencia Técnica de Abbott a alguno de los números de 
teléfono que se muestran a continuación. 

EQUÍVOCO/INDEFINIDO: 
Aparece una banda de color púrpura/gris en la ventana de control de la tira (etiquetada como "Control") y una 
banda incompleta o poco clara de color púrpura/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 decisión clínica, debe repetir la prueba. Como método alternativo, recoja una nueva 
muestra de orina del paciente en los días siguientes y analícela. 
Se recomienda que la muestra sea de la primera orina de la mañana.

CARACTERÍSTICAS de EFECTIVIDAD
La efectividad de la prueba Determine TB LAM Ag ha sido determinada mediante el análisis de muestras de 
orina de pacientes VIH positivos con sospecha de infección por tuberculosis. Las evaluaciones de la efectividad 
se llevaron a cabo en estudios clínicos prospectivos en Sudáfrica.

Estudio prospectivo frente a cultivo de esputo
La precisión diagnóstica de Determine TB LAM Ag para la detección de tuberculosis pulmonar asociada con 
VIH fue evaluada en un estudio prospectivo en pacientes ambulatorios con infección de VIH recién remitidos a 
una clínica de terapias antirretrovirales en Ciudad del Cabo, Sudáfrica5.
De 516 pacientes con información de datos completa, 85 tuvieron diagnóstico positivo de tuberculosis basado 
en el cultivo de esputo de TB positiva. La sensibilidad de Determine TB LAM Ag en comparación 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/μL, 51,7% a <100 células/μL y 39,0% a 
<200 células/μL. Un efecto aditivo se produjo cuando los resultados de Determine TB LAM Ag se combinaron 
con microscopía 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/µL. De 431 pacientes 
con cultivos de esputo negativos, sólo 6 dieron positivo en la prueba de Determine TB LAM Ag, dando una 
especificidad del 98,6% frente al cultivo.

Estudio prospectivo frente a diagnóstico de Tb basado en criterios combinados
La precisión diagnóstica de Determine TB LAM Ag para la detección de tuberculosis en pacientes ambulatorios 
infectados por VIH con inmunodepresión avanzada se evaluó en un estudio prospectivo realizado en Ciudad del 
Cabo, Sudáfrica6.
De 214 pacientes con información 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 mejoró al 52% en pacientes con un recuento de células 
CD4 ≤ 200 células/µl.
La sensibilidad en pacientes de tuberculosis infectados por VIH con frotis negativo/esputo escaso fue del 39%, 
y mejoró al 51% en pacientes infectados por VIH con un recuento de células CD4 ≤ 200 células/µl, y 58% 
cuando el recuento de células fue de ≤100 células/µl.
Un efecto aditivo se produjo cuando los resultados de Determine TB LAM Ag se combinaron con microscopía 
de frotis de esputo, proporcionando una sensibilidad del 63% (sensibilidad de microscopía 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%.
Más información
Para obtener más información, póngase en contacto con su distribuidor o llame por teléfono a alguno de los centros 
de asistencia de productos de Abbott que se enumeran a continuación:

Región Teléfono Dirección de correo electrónico
Europa y Oriente Medio + (44) 161 483 9032    EMEproductsupport@abbott.com
Asia y Océano Pacífico + (61) 7 3363 7711    APproductsupport@abbott.com
África, Rusia y CIS + (44) 161 483 9032    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 l’antigène 
lipoarabinomannane (LAM) des mycobactéries dans l’urine humaine avec présentation visuelle des résultats.  
Il est utilisé pour le diagnostic des infections mycobactériennes actives chez les patients séropositifs présentant 
des symptômes cliniques de tuberculose.

INTRODUCTION
La tuberculose (TB) est une maladie à nombreuses facettes qui pose un problème majeur de santé publique 
aussi bien dans les pays industrialisés que dans les pays en voie de développement. Les programmes de contrôle 
de la TB sont actuellement confrontés à 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 maladie1.
Les tests diagnostiques standard actuels de la TB présentent plusieurs faiblesses bien documentées. Même 
dans les cadres de recherche contrôlés, la sensibilité moyenne de l’examen microscopique des expectorations 
pour la tuberculose pulmonaire est de seulement 67% et elle est considérablement plus faible chez les 
patients séropositifs2. 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 à 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 l’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 pâtissent souvent de l’incapacité des jeunes enfants à en 
produire. Determine TB LAM Ag ne requiert qu’un échantillon d’urine et produit des résultats en 25 minutes.

PRINCIPES BIOLOGIQUES de la PROCÉDURE
Determine TB LAM Ag est un test immunochromatographique qui permet la détection qualitative de 
l’antigène lipoarabinomannane (LAM) des mycobactéries dans l’urine humaine. Determine TB LAM Ag 
repose sur des anticorps hautement purifiés, spécifiques au principal antigène polysaccharidique du genre 
Mycobacterium : lipoarabinomannane (LAM). Ces anticorps sont utilisés à 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) à des particules d’or colloïdal. 
Lorsqu’un échantillon urinaire est ajouté au tampon échantillon, les anticorps conjugués à l’or colloïdal se fixent 
sur l’antigène LAM et sont libérés par l’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 à l’or colloïdal. Un résultat positif (signifié par une bande gris/ pourpre) indique que l’antigène LAM 
mycobactérien est présent dans l’échantillon en quantité égale ou supérieure à la limite de détection du test, 
tandis qu’un test négatif (signifié par l’absence de bande gris/pourpre) indique que l’antigène est absent ou en 
quantité inférieure à la limite de détection. Pour garantir la validité de l’analyse, une barre de contrôle de la 
procédure est incorporée au dispositif de l’analyse.

LIMITES de la PROCÉDURE
• Determine TB LAM Ag est conçu pour détecter l’antigène LAM mycobactérien dans l’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 espèces de 
Mycobacterium, telles que M. tuberculosis, M. leprae, et M. avium. Dans une zone endémique de tuberculose, 
lorsqu’un antigène LAM est détecté dans un échantillon clinique, il est susceptible d’être attribué à la 
M. tuberculosis. 

• Aucun test ne fournit l’assurance absolue qu’un échantillon ne contient pas de faibles quantités d’antigène 
LAM comme c’est le cas à un stade précoce de l’infection. Un résultat négatif n’exclut pas la possibilité d’une 
infection à M. tuberculosis.

• Aucun test n’est spécifique à 100 %. Les résultats positifs doivent être interprétés à la lumière de l’évaluation 
clinique globale avant de poser un diagnostic. 

• Si possible, Determine TB LAM Ag doit être suivi d’un test de confirmation, tel qu’une culture bactérienne, 
et d’un test de sensibilité aux médicaments.

• L’intensité de la barre patient n’est pas nécessairement corrélée à la charge bactérienne.
• L’utilisation de diurétiques est susceptible d’affecter la capacité du test à détecter l’antigène LAM dans l’urine 

des patients tuberculeux.
• L’excrétion de l’antigène LAM dans l’urine peut varier selon l’état de santé individuelle du patient, sa 

maladie sous-jacente ou son traitement. 
• L’effet d’un traitement antibiotique à 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 être effectué à nouveau. Si des résultats non valides sont obtenus à plusieurs reprises, 
le patient doit être testé de nouveau selon une autre méthode. Le diagnostic final du patient doit être posé 
à la lumière de l’évaluation clinique globale.

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

ACCESSOIRES (nécessaires mais non fournis)
Gobelets de collecte urinaire

ÉQUIPEMENT (nécessaire mais non fourni)
• Pipette de précision d’une contenance de 60 µl et embouts de pipette jetables
• Minuteur

MISES en GARDE et PRÉCAUTIONS D’EMPLOI
À usage diagnostic in vitro.  
Réservé à 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 être manipulé 
conformément aux directives de l’établissement concernant ce type de matériel.
Utiliser les pratiques appropriées en matière de biosécurité3,4 lors de la manipulation d’échantillons et de 
réactifs. Ces précautions incluent notamment les règles suivantes :
• Porter des gants.
• Ne pas pipeter à 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 

qu’une solution d’hypochlorite de sodium à 0,5% ou autre.3

• Décontaminer et mettre au rebut tous les échantillons ainsi que tout autre matériel susceptible d’avoir été 
contaminé conformément aux réglementations locales en vigueur.3,4

CONSERVATION
Les cartes de test Determine TB LAM Ag doivent être conservées à une température comprise entre 
2 et 30 °C jusqu’à la date de péremption.
• Les composants du kit sont stables jusqu’à la date de péremption lorsqu’ils sont manipulés et conservés 

conformément aux instructions. Ne pas utiliser les composants du kit trousse au-delà de la date de 
péremption.

• Refermer immédiatement la pochette hermétique en aluminium contenant le dessicateur dans laquelle se 
trouvent tous les tests inutilisés en appuyant fermement d’un bout à l’autre de l’ouverture.

• Ne pas utiliser les dispositifs humides ou dont l’emballage est endommagé.

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

CONSERVATION des ÉCHANTILLONS
• Les échantillons urinaires frais conservés à température ambiante sont utilisables pendant 8 heures. 
• Les échantillons urinaires conservés à une température comprise entre 2 et 8  °C sont utilisables 

jusqu’à 3 jours après la collecte. Si le test est prévu au-delà de 3 jours, congeler les échantillons (à une 
température inférieure ou égale à -20 °C). 

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

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

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

PROCÉDURE du TEST
Détacher la quantité souhaitée d’unités de test de la carte à 5 tests en pliant et en déchirant le long de la 
perforation.
REMARQUE : 
• Commencer à 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 l’analyse au plus tard 2 heures après avoir retiré le couvercle en aluminium de chaque test.
1. Retirer le couvercle en aluminium de chaque test.
2. Appliquer un échantillon de 60 µl (à l’aide d’une pipette de précision) sur le tampon échantillon (tampon 

blanc marqué d’une flèche).
3. Attendre au moins 25 minutes avant de lire le résultat. Visualiser la bandelette dans des conditions 

d’éclairage intérieur standard ou à l’ombre. Ne pas visualiser la bandelette à la lumière directe du soleil. 
Les résultats sont stables pendant 35 minutes après l’application de l’échantillon. Ne pas lire le résultat 
au-delà de 35 minutes. 

CONTRÔLE QUALITÉ
Pour garantir la validité de l’analyse, un contrôle de la procédure (annoté « Control ») est incorporé au 
dispositif. Si la barre de contrôle ne devient pas gris pourpre d’ici à la fin de l’analyse, le résultat du test est 
invalide et le test doit être répété.

INTERPRÉTATION des RÉSULTATS
Pour faciliter la lecture et l’interprétation des résultats, utiliser la carte d’échelle de référence 
(fournie dans le kit) en la plaçant le long de la fenêtre patient.
• Si la ligne de résultat est difficile à définir, consulter la section ÉQUIVOQUE/INCERTAIN ci-après. 
• Conserver la carte dans la pochette du kit, à l'abri de la lumière et de la chaleur.
• Ne pas utiliser la carte au-delà de la date de péremption.

Antigène LAM : POSITIF  
(deux barres : barre de contrôle et barre patient)
Deux barres gris/pourpre apparaissent sur la bandelette : l’une 
dans la fenêtre de contrôle (annotée « Control ») et l’autre dans 
la fenêtre patient (annotée « Patient »). L’intensité de la couleur 
de la barre «Patient» doit être égale ou plus marquée que toutes 
les autres barres colorées dans la plage«POSITIF» de la carte 
d’échelle de référence.
REMARQUE : le résultat du test est positif même si la barre 
patient est plus claire ou plus foncée que la barre de contrôle, 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.

NÉGATIF (une barre)
Une barre gris/pourpre apparaît dans la fenêtre de contrôle de la 
bandelette (annotée « Control »). Aucune barre n’apparaît dans 
la fenêtre patient de la bandelette (annotée « Patient »). 

INVALIDE (aucune barre)
Lorsqu’aucune barre gris/pourpre n’apparaît dans la fenêtre de 
contrôle de la bandelette, le résultat est invalide et le test doit 
être répété, même lorsqu’une barre gris/pourpre apparaît dans 
la fenêtre patient de la bandelette. Si le problème persiste, 
contacter le distributeur local ou appeler le service technique 
Abbott aux coordonnées figurant ci-dessous. 

ÉQUIVOQUE/INCERTAIN 
Une barre gris/pourpre apparaît dans la fenêtre de contrôle de la bandelette (annotée « Control »), mais la 
barre qui apparaît dans la fenêtre patient de la bandelette (annotée « Patient ») est estompée ou incomplète 
OU: si l’intensité de la couleur de la barre dans la fenêtre « 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 premières urines du matin. 

CARACTÉRISTIQUES 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.

Étude 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)5.
Sur les 516 patients pour lesquels on dispose de données complètes, 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 à celle de la culture des crachats était fortement liée à la numération des cellules 
CD4 des patients, avec une sensibilité particulièrement élevée pour les numérations de cellules CD4 peu 
élevées : 66,7 % si <50 cellules/μL, 51,7 % si <100 cellules/μL, et 39,0 % si <200 cellules/μL. Un effet 
supplémentaire a été constaté lorsque les résultats du test Determine TB LAM Ag étaient associés à 
l’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 à 
200 cellules/µL. Sur les 431 patients dont les cultures de crachat étaient négatives, 6 seulement étaient 
positifs au test Determine TB LAM Ag ce qui lui confère une spécificité de 98,6 % par rapport aux cultures.

Étude prospective contre diagnostic de la tuberculose basé sur des critères composites
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 Sud6.
Des 214 patients pour lesquels on dispose de données complètes, 187 ont été considérés comme étant 
positifs au test de TB selon une sélection de critères (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/μl.
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/μl, et de 58 % lorsque la numération de CD4 était ≤100 cellules/μl. 
Un effet additif survenait lorsque les résultats du test Determine TB LAM Ag étaient combinés à l’examen 
microscopique des frottis d’expectoration, permettant ainsi d’obtenir une sensibilité de 63 % (sensibilité de 
l’examen microscopique des frottis était de 44 %).
La spécificité du test Determine TB LAM Ag était de 96 % (27 patients). 88 patients de contrôle 
additionnels séropositifs/au test TB négatif avaient une spécificité de 99 %.

Assistance téléphonique
Pour plus d’informations, contacter le distributeur ou appeler l’un des centres d’assistance produit Abbott 
suivants : 

Région Téléphone Adresse e-mail
Europe et Moyen-Orient + (44) 161 483 9032    EMEproductsupport@alere.com
Asie Pacifique + (61) 7 3363 7711    APproductsupport@alere.com
Afrique, Russie et CEI + (44) 161 483 9032    EMEproductsupport@alere.com 
Amérique latine + 57 (1) 4824033    LAproductsupport@alere.com
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Antes da utilização, deve ler cuidadosamente o folheto informativo. As instruções do folheto informativo 
devem ser seguidas em conformidade. Não são permitidos quaisquer desvios das instruções do folheto 
informativo.

NOME e UTILIZAÇÃO PREVISTA
Determine™ TB LAM Ag é um imunoensaio qualitativo in vitro, de leitura visual, para a deteção do antigénio 
lipoarabinomanano (LAM) de Micobactérias na urina humana para ajuda ao diagnóstico infeção ativa por 
micobactérias em indivíduos positivos para o VIH com sintomas clínicos de tuberculose.

INTRODUÇÃO
A tuberculose é uma doença multifacetada e um desafiante problema de saúde pública nos países 
industrializados e em desenvolvimento. Os planos de controlo da TB enfrentam atualmente vários 
condicionalismos. Mundialmente, menos de 25% de todos os casos de tuberculose são detetados. A principal 
preocupação é a inexistência de um teste preciso para diagnosticar atempadamente a doença causada por 
micobactérias. Um diagnóstico precoce é essencial para prevenir disseminação futura da tuberculose1.
Os atuais testes padrão para diagnóstico da tuberculose possuem vários pontos fracos documentados. 
Mesmo em contextos de investigação controlada, a sensibilidade média da microscopia da expetoração para 
a tuberculose pulmonar é apenas de 67%, e substancialmente inferior em indivíduos infetados com o VIH2. 
Os métodos de cultura convencionais são tão lentos que os testes frequentemente perdem a sua relevância 
clínica, e o fraco valor preditivo da prova cutânea da tuberculina torna-a essencialmente inútil em regiões 
onde a doença é endémica. As fragilidades destes diagnósticos disponíveis tornam-se ainda maiores em 
países com uma elevada prevalência desta doença, que normalmente não possuem infraestruturas e pessoal 
clínico adequados. Para além disso, as análises microbiológicas da expetoração são incapazes de detetar uma 
infeção por tuberculose extrapulmonar, uma manifestação clínica que ocorre com mais frequência em regiões 
endémicas onde o VIH tem elevada prevalência. Outro grande obstáculo é o diagnóstico da tuberculose em 
crianças. Os métodos baseados na expetoração são frequentemente prejudicados devido à incapacidade das 
crianças mais pequenas em produzir expetoração. Determine TB LAM Ag requer apenas de uma amostra de 
urina e é efetuado em 25 minutos.

PRINCÍPIOS BIOLÓGICOS do TESTE
Determine TB LAM Ag é um teste imunocromatográfico para a deteção do antigénio lipoarabinomanano 
(LAM) de micobactérias na urina humana. Determine TB LAM Ag utiliza anticorpos altamente purificados 
específicos para o principal antigénio polissacarídeo do género Mycobacterium: o lipoarabinomanano (LAM). 
Estes anticorpos são utilizados para a captura e deteção de marcadores. Os anticorpos de captura estão 
adsorvidos na membrana de nitrocelulose da tira de teste. O anticorpos de deteção estáé marcado por 
conjugação a partículas de ouro coloidal. 
Depois de uma amostra de urina ser adicionada à tira de teste, os anticorpos conjugados com ouro coloidal 
ligam-se ao antigénio LAM e são libertados pela amostra a partir da tira conjugada. Este imunocomplexo é 
subsequentemente capturado pelos anticorpos anti-LAM imobilizados na membrana de nitrocelulose, que se 
tornado-se visíveis devido à presença da marcação por ouro coloidal. Um resultado positivo (uma linha púrpura/
cinzenta visível) indica que o antigénio LAM das micobactérias se está encontra presente na amostra, no limiar 
de deteção do teste ou acima deste enquanto que um resultado negativo (sem linha púrpura/cinzenta visível) 
indica que aquele não se encontra presente ou está abaixo do limiar de deteção. Para assegurar a validade 
da análise, está incorporada no dispositivo de análise uma barra de controlo a ser utilizada de acordo com os 
procedimentos.

LIMITAÇÕES do PROCEDIMENTO
• Determine TB LAM Ag foi concebido para detetar o antigénio LAM das micobactérias na urina humana. 

Não devem ser utilizadas outras amostras (por exemplo expetoração, soro, plasma, líquido cefalorraquidiano 
ou outros fluidos corporais) ou amostras agrupadas de urina.

• Determine TB LAM Ag não diferencia as várias espécies de micobactérias, tais como a M. tuberculosis, 
M. leprae, e M. avium. Numa região endémica para a tuberculose o antigénio LAM detetado numa amostra 
clínica é provavelmente atribuível a M. tuberculosis. 

• Nenhum teste fornece certeza absoluta de que uma amostra não contem baixos níveis de antigénio LAM, 
tais como os presentes numa fase muito precoce da infeção. Um resultado negativo não exclui a possibilida-
de de infeção com M. tuberculosis.

• Nenhum teste é 100% específico. Os resultados positivos devem ser avaliados tendo em conta a avaliação 
clínica geral antes de ser efetuado o diagnóstico. 

• Determine TB LAM Ag deve ser seguido de um teste de confirmação, tal como uma cultura bacteriológica 
ou um teste de suscetibilidade a antibióticos, se possível.

• A intensidade da barra do doente não 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 excreção do antigénio LAM na urina pode variar dependendo da condição individual do doente e da sua 

doença subjacente ou tratamento. 
• O efeito do tratamento do doente com antibióticos de amplo espectro sobre o desempenho do teste  

Determine TB LAM Ag não foi determinado.
• Os resultados inválidos não são indicativos de um resultado de teste positivo ou negativo. O teste deve ser 

repetido se o resultado for inválido. O paciente deve ser novamente testado, recorrendo a outro método, se 
forem obtidos resultados inválidos repetidos. O diagnóstico final do paciente deve ser avaliado tendo em conta 
a avaliação clínica geral.

CONTEÚDOS
Determine TB LAM Ag Test Card, 5 cartões (5 testes/cartão).

ACESSÓRIOS (necessários mas não fornecidos)
Recipientes de recolha de urina

EQUIPAMENTO (necessário mas não fornecido)
• Pipeta com capacidade de transferir 60 µL com precisão e pontas de pipeta descartáveis
• Cronómetro

ADVERTÊNCIAS e PRECAUÇÕES
Para utilização em diagnóstico in vitro. 
Apenas para utilização profissional. 
Folha de Dados de Segurança disponível sob pedido para os utilizadores profissionais.

CUIDADO:
Qualquer amostra clínica de qualquer doente deve ser considerada como material potencialmente infecioso e 
terá de ser manuseada de acordo com as normas institucionais de manuseamento desses materiais.
Devem ser utilizadas práticas de biossegurança adequadas3,4 ao manusear as amostras e reagentes. Estas 
precauções incluem, mas não se limitam a:
• Utilizar luvas.
• Não pipetar com a boca.
• Não comer, beber, fumar, utilizar cosméticos ou manusear lentes de contacto em áreas onde estes mate-

riais são manuseados.
• Limpar e desinfetar todos os derrames de amostras e reagentes utilizando um desinfetante apropriado, tal 

como hipoclorito de sódio a 0,5%, ou outro desinfetante apropriado.3

• Descontaminar e eliminar todas as amostras e outros materiais potencialmente contaminados em 
conformidade com os regulamentos locais.3,4

ARMAZENAMENTO
Os cartões de teste Determine TB LAM Ag devem ser armazenados a 2-30 °C até ao final do prazo de validade. 
• Os componentes do Kit mantêm-se estáveis até ao final do prazo de validade quando manuseados e arma-

zenados conforme indicado. Não utilizar os componentes do kit depois de expirado o prazo de validade.
• Voltaraselar todos os testes não utilizados na bolsa de alumínio que contém o dissecante pressionando o 

fecho de uma extremidade à outrapara a fechar.
• Não 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 padrão 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.
• As amostras de urina devem ser armazenadas a 2-8 °C se a análise for efetuada até 3 dias após  

a recolha. Se a análise 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 utilização.
• As amostras congeladas podem conter agregados. Todas as amostras descongeladas têm de ser 

centrifugadas a 10,000 g durante 5 minutos a temperatura ambiente e a amostra de 60 µL a analisar deve 
ser cuidadosamente recolhida do sobrenadante limpo.

• Evitar ciclos de congelamento/descongelamento repetidos. Não podem ser utilizadas amostras que já foram 
congeladas e descongeladas mais de 3 vezes.

PROCEDIMENTO do TESTE
O número desejado de unidades de teste pode ser retirado do cartão de 5 testes dobrando-o e rasgando-o pela 
perfuração.

NOTA:
• A remoção das unidades de teste deve iniciar-se pelo lado direito do cartão de testes para preservar o número 

de lote, que se encontra no lado esquerdo do cartão de testes.
• A análise deve ser iniciada no prazo de duas horas após a remoção da película metálica protetora de cada teste.
1. Remover a película metálica protetora de cada teste.
2. Aplicar 60 µL de amostra (com uma pipeta de precisão) na superfície para a amostra (superfície branca 

assinalada com uma seta). 
3. Esperar pelo menos 25 minutos antes da leitura do resultado. Observar a tira sob iluminação interior normal 

ou à sombra. Não observar tira sob luz solar direta. Os resultados mantêm-se estáveis até 35 minutos depois 
da aplicação da amostra. Não efetuar a leitura após terem passado 35 minutos. 

CONTROLO de QUALIDADE
Para assegurar a validade da análise, está incorporado no dispositivo um controlo de procedimentos identificado 
como “Control”. 
Se a barra de controlo não ficar púrpura ou cinzenta após a análise estar completa, o resultado do teste é 
inválido e a amostra tem de ser testada novamente.

INTERPRETAÇÃO dos RESULTADOS
Para ajuda com as leituras e interpretações utilizar o Cartão de Escala de Referência  (fornecido 
com o kit) colocando-o ao lado da janela do doente.
• Se for difícil definir a linha de resultado, consulte a secção EQUÍVOCO/INDETERMINADO abaixo.
• Guarde o cartão na bolsa do kit ao abrigo da luz direta e do calor.
• Não utilize o cartão após o prazo de validade.

POSITIVO ao Antigénio LAM  
(Duas barras - Barra de controlo e de doente)
Surgem barras púrpura e cinzenta na janela de controlo 
(identificada como “Control”) e na janela do doente (identificado 
como “Patient”) da tira. A intensidade da cor da barra “Patient” 
deve ser igual ou mais forte do que qualquer uma das barras 
coloridasna no intervalo” POSITIVO” do Cartão de Escala de 
Referência.
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 
Cartão de Escala de Referência.

NEGATIVO (Uma barra)
Surge uma barra púrpura/cinzenta na janela de controlo da 
tira (identificada como “Control”) e não surge nenhuma barra 
púrpura/cinzenta na janela do doente da tira (identificado como 
“Patient”). 

INVÁLIDO (Sem barras)
Se não houver nenhuma barra púrpura/cinzenta na janela de 
controlo da tira, mesmo que surja uma barra púrpura/cinzenta 
na janela do doente da tira, o resultado é inválido e o teste deve 
ser repetido. Em caso de persistência do problema, contacte o 
distribuidor local ou ligue para a assistência técnica da Abbott. 

EQUÍVOCO/INDETERMINADO: 
Surge uma barra púrpura/cinzenta na janela de controlo da tira (identificada como “Control”) com uma barra 
púrpura/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 Cartão de Escala de Referência. O teste deve ser repetido para uma melhor decisão 
clínica. Em alternativa, recolha e analis uma nova amostra de urina do doente nos dias seguintes. 
É recomendada a utilização da urina da primeira micção ou uma obtida no início manhã.

CARACTERÍSTICAS 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 infeção com suspeita de tuberculose. As avaliações de desempenho foram 
conduzidas por estudos clínicos prospetivos na África do Sul. 

Estudo prospetivo e cultura de expetoração
A precisão diagnóstica do Determine TB LAM Ag para a deteção de tuberculose pulmonar associada ao VIH 
foi avaliada num estudo prospetivo em doentes infetados com VIH, rareferenciados pela primeira vez para 
TARV (terapia antirretroviral) na Cidade do Cabo, África do Sul5.
Dos 516 doentes com informações de dados completas, 85 apresentaram diagnóstico positivo de 
tuberculose com base em culturas de expetoração positivas para a tuberculose. A sensibilidade do 
Determine TB LAM Ag quando comparada com a cultura de expetoração foi fortemente associada à contagem 
de células CD4 dos doentes, com a mais elevada sensibilidade na presença de baixas contagens de células 
CD4: 66,7% com <50 células/µl, 51,7% com <100 células/µl, e 39,0% com <200 células/ µl. Ocorreo um 
efeito aditivo quando os resultados do Determine TB LAM Ag foram combinados com o exame microscópico 
da expetoração (sensibilidades de 39,0% e 30,5%, respetivamente), atingindo uma sensibilidade de 52% nos 
doentes com contagens de CD4 inferiores a 200 células/µl. Dos 431 doentes com culturas de expetoração 
negativas, apenas 6 obtiveram resultados positivos no teste do Determine TB LAM Ag resultando numa 
especificidade de 98,6% face à cultura.

Estudo prospetivo e diagnóstico de TB com base em critérios de composição
A precisão diagnóstica do Determine TB LAM Ag para a deteção de tuberculose em doentes hospitalizados 
infetados pelo VIH com imunossupressão avançada foi avaliada num estudo prospetivo na Cidade do Cabo, 
África do Sul6.
De 214 doentes com informações completas, 187 foram considerados positivos para tuberculose de acordo com 
critérios compostos (tuberculose definitiva ou provável). 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/μl. 
A sensibilidade em doentes com tuberculose infetados pelo VIH com resultados negativo/escasso no exame 
microscópico de expetoração foi de 39%, melhorando para 51% em doentes infetados pelo VIH com uma 
contagem de células CD4 ≤ 200 células/μl, e de 58% quando a contagem de células CD4 foi ≤ 100 células/μl. 
Ocorreo um efeito aditivo quando os resultados do Determine TB LAM Ag foram combinados com 
microscopia de esfregaços da expetoração obtendo uma sensibilidade de 63% (face un uma sensibilidade de 
44% para a microscopia de esfregaços da expetoração). 
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 informações, contacte o seu distribuidor ou ligue para um dos seguintes Centros de Atendimento de Apoio 
a Produtos Abbott:

Região Telefone Endereço de Correio Eletrónico
Europa e Médio Oriente + (44) 161 483 9032    EMEproductsupport@abbott.com
Ásia e Pacífico + (61) 7 3363 7711    APproductsupport@abbott.com
África, Rússia e CEI + (44) 161 483 9032    EMEproductsupport@abbott.com 
Ameérica Latina + 57 (1) 4824033    LAproductsupport@abbott.com

ID
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 lanjut1.
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 HIV2. 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.
• Menguji 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.

ISI
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 µL 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 sesuai3,4 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.3

• Lakukan dekontaminasi dan buang semua spesimen, reagen, dan bahan lainnya yang mungkin terkontaminasi 
sesuai dengan peraturan setempat yang berlaku.3,4

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.

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 µL 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: 
• Pelepasan 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 penutup foil pelindung dilepaskan dari setiap unit pengujian.
1. Lepaskan penutup foil pelindung dari setiap unit pengujian.
2. Teteskan 60 µL 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. 

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, 
atau lebih kuat daripada, bilah berwarna mana pun dalam rentang 
“POSITIF” pada Kartu Skala Referensi.

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.

NEGATIF (Satu Bilah)
Satu bilah berwarna ungu/abu-abu muncul di jendela kendali pada 
strip (diberi label “Kendali”) dan tidak ada bilah berwarna ungu/
abu-abu yang muncul di jendela Pasien pada strip (diberi label 
“Pasien”). 

TIDAK VALID (Tidak Ada Bilah)
Jika tidak ada bilah berwarna ungu/abu-abu di jendela kendali 
pada strip, meskipun jika bilah berwarna ungu/abu-abu muncul 
di jendela pasien pada strip, hasilnya dianggap tidak valid dan 
pengujian harus diulang. Jika masalah tetap berlanjut, hubungi 
distributor di lokasi Anda atau hubungi bagian Dukungan Teknis 
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 Selatan5.
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/μL, 51,7% pada <100 sel/μL, dan 39,0% pada <200 sel/μL. 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/µL. 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 Selatan6.
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/μl.
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/μl, dan 58% saat 
hitungan sel CD4 ≤100 sel/μl. 
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) 161 483 9032    EMEproductsupport@abbott.com
Asia Pasifik + (61) 7 3363 7711    APproductsupport@abbott.com
Afrika, Rusia & CIS 
(Persemakmuran 
Negara-Negara Merdeka)

+ (44) 161 483 9032    EMEproductsupport@abbott.com 

Amerika Latin + 57 (1) 4824033    LAproductsupport@abbott.com

Bilah 
Kendali

Positif

Negatif

Tidak ValidTidak Valid

Bilah 
Kendali

Bilah 
Kendali

Bilah 
Kendali

Bilah 
Pasien

Bilah 
Pasien

Bilah 
Pasien

Bilah 
Pasien



7 8  7D2741

IN02740005 Rev. 1
2020/06

BIBLIOGRAPHY / BIBLIOGRAFÍA / BIBLIOGRAPHIE / BIBLIOGRAFI / BIBLIOGRAFIA /  
БИБЛИОГРАФИЯ / TÀI LIỆU THAM KHẢO
1. Diagnostics for tuberculosis: global demand and market potential / TDR, FIND SA.
2. Pathways to better diagnostics for tuberculosis: a blueprint for the development of TB diagnostics by the new 

diagnostics working group of the Stop TB Partnership. World Health Organization. 2009.
3. National Committee for Clinical Standards Clinical Waste Management: Approved Guideline. NCCLS 

Document GPS-A. Villanova, PA: NCCLS, 1993; 13(22):1-18, 29-42.
4. US Environmental Protection Agency EPA Guide for Infections Waste Management: Publication No. 

EPA/530-SW-86-014. Washington, DC: US Environmental Protection Agency, 1986:1-1-5, R1-R3, A1-A24.
5. Lawn SD, Kerkhoff AD, Vogt M, Wood R. Diagnostic accuracy of a low-cost, urine antigen, point-of-care 

screening assay for HIV-associated pulmonary tuberculosis before antiretroviral therapy: a descriptive study. 
Lancet Infect Dis. 2012 Mar;12(3):201-9.

6. Peter JG, Theron G, van Zyl-Smit R, Haripersad A, Mottay L, Kraus S, Binder A, Meldau R, Hardy A, Dheda K. 
Diagnostic accuracy of a urine LAM strip-test for TB detection in HIV-infected hospitalised patients. Eur Respir J. 
2012 Feb 23 (Epub ahead of print).

© 2020 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either 
the Abbott group of companies or their respective owners.

6

Abbott Diagnostics Scarborough, Inc.
10 Southgate Road
Scarborough, Maine 04074 USA
www.abbott.com/poct

DETERMINE™

TB LAM Ag

IVD

RU
Перед использованием системы внимательно ознакомьтесь с содержанием этого  
листка-вкладыша. Необходимо соблюдать инструкции, изложенные на листке-вкладыше. 
Отступление от этих инструкций не допускается.

НАЗВАНИЕ и НАЗНАЧЕНИЕ
Determine™ TB LAM Ag — это тест-система для качественного иммунологического анализа in vitro с 
визуальным определением результатов, предназначенная для обнаружения микобактериального 
антигена липоарабиноманнана (LAM) в моче человека с целью диагностики активной 
микобактериальной инфекции у ВИЧ-положительных больных с клиническими проявлениями 
туберкулеза.

ВВЕДЕНИЕ
Туберкулез (ТБ) — это многофакторное заболевание, которое ставит перед здравоохранением 
сложные задачи как в промышленно развитых, так и в развивающихся странах. 
Программы по борьбе с туберкулезом в настоящее время сталкиваются с рядом проблем. Во всем 
мире выявляется менее 25 % от общего числа случаев туберкулеза. 
Крайнюю озабоченность вызывает отсутствие метода анализа, позволяющего точно и 
своевременно диагностировать микобактериальную инфекцию. Ранняя диагностика крайне 
необходима для предотвращения дальнейшего распространения ТБ1.
Существующие в нестоящее время методы диагностического анализа на ТБ имеют ряд недостатков, 
которые убедительно подтверждены документально. Даже в контролируемых условиях 
проведения исследования средняя чувствительность микроскопии мокроты на туберкулез легких 
составляет лишь 67 %, причем этот показатель значительно ниже у ВИЧ-инфицированных2. 
Стандартные исследования с бактериальным посевом занимают настолько много времени, что 
анализ часто теряет клиническую значимость, а туберкулиновая кожная проба обладает столь 
малой прогностической ценностью, что практически бесполезна в регионах, эндемичных по 
данному заболеванию. Недостатки этих доступных диагностических методов усугубляются в 
странах с высоким уровнем распространенности заболевания, для которых характерны плохая 
инфраструктура и нехватка кадров. Кроме того, микробиологические исследования мокроты не 
позволяют выявлять внелегочный туберкулез — клиническую форму, которая чаще встречается в 
регионах, высокоэндемичных по ВИЧ. Еще одна серьезная проблема — диагностика туберкулеза 
у детей. Методы, основанные на использовании мокроты, часто не удается применить из-за 
неспособности маленьких детей откашливать мокроту. Для применения тест-системы  
Determine TB LAM Ag требуется только образец мочи, а вся процедура анализа занимает 25 минут.

БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ, лежащие в основе ПРОЦЕДУРЫ
Determine TB LAM Ag — это иммунохроматографическая тест-система для качественного 
определения наличия микобактериального антигена липоарабиноманнана (LAM) в моче 
человека. В Determine TB LAM Ag используются высокоочищенные антитела, специфичные 
к основному полисахаридному антигену микобактерий — липоарабиноманнану (LAM). Эти 
антитела используются как для захвата антигена, так и для детекции. Захватывающие антитела 
адсорбированы на нитроцеллюлозной мембране тест-полоски. Детекторные антитела помечены 
путем конъюгации с частицами коллоидного золота. 
После нанесения образца мочи на зону для образца антитела, меченные коллоидным золотом, 
связываются с антигеном LAM и высвобождаются образцом из зоны с конъюгатом. Затем этот 
иммунный комплекс захватывается антителами к LAM, иммобилизованными на нитроцеллюлозной 
мембране, и становится виден благодаря присутствию метки (коллоидного золота). Положительный 
результат (видимая фиолетовая/серая линия) указывает на то, что микобактериальный антиген LAM 
присутствует в образце на уровне порога чувствительности теста или выше него. Отрицательный 
результат (отсутствие видимой фиолетовой/серой линии) указывает на то, что данный антиген 
отсутствует либо присутствует в количестве ниже порога чувствительности. Для обеспечения 
достоверности результата анализа на каждой тест-полоске имеется контрольная полоса.

ОГРАНИЧЕНИЯ данной МЕТОДИКИ
• Тест-система Determine TB LAM Ag предназначена для обнаружения микобактериального 

антигена LAM в моче человека. Не следует использовать образцы других типов (например 
образцы мокроты, сыворотки крови, плазмы крови, ЦСЖ и других физиологических жидкостей), 
а также объединенные образцы мочи.

• Тест-система Determine TB LAM Ag не позволяет различать разные виды микобактерий, такие как 
M. tuberculosis, M. leprae и M. avium. В регионах, эндемичных по туберкулезу, обнаруженный 
в клиническом образце антиген LAM может быть с достаточной долей вероятности связан с 
M. tuberculosis. 

• Ни один анализ не дает полной гарантии, что образец не содержит антиген LAM в малых 
количествах (например, на самых ранних стадиях инфекции). Отрицательный результат не 
исключает возможности наличия инфекции M. tuberculosis.

• Ни один анализ не обладает 100 % специфичностью. Положительные результаты следует 
оценить с учетом результатов общего клинического обследования, прежде чем ставить диагноз. 

• После анализа с использованием тест-системы Determine TB LAM Ag следует провести 
дополнительный анализ для подтверждения результата, например посев на бактериальную 
культуру, по возможности выполнив также анализ на чувствительность к лекарственным 
препаратам.

• Интенсивность окраски полосы пациента на тест-полоске не обязательно коррелирует с 
тяжестью инфекционного поражения конкретного пациента.

• При проведении анализа мочи после применения диуретиков выявление антигена LAM в моче 
больных ТБ может быть затруднено.

• Выделение антигена LAM с мочой может варьироваться в зависимости от состояния конкретного 
пациента и его основного заболевания или проводимого лечения. 

• Влияние терапии антибиотиками широкого спектра действия на результаты анализа с 
использованием тест-системы Determine TB LAM Ag не установлено.

• Недействительные результаты не свидетельствуют о положительном или отрицательном 
результате анализа. Если полученный результат недействителен, анализ следует повторить. Если 
будут вновь получены недействительные результаты, то у пациента следует провести повторный 
анализ другим методом. Окончательный диагноз пациенту следует ставить с учетом результатов 
общего клинического обследования.

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
Тест-карта Determine TB LAM Ag, 5 карт (по 5 тестов на карту)

ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ (необходимые, но не входящие в комплект поставки)
Контейнеры для сбора мочи

ОБОРУДОВАНИЕ (необходимое, но не входящее в комплект поставки)
• Пипетка, позволяющая точно отмерять 60 мкл, и одноразовые наконечники для пипеток
• Таймер

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ и ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ 
Для диагностики in vitro.  
Только для профессионального использования. 
Паспорт безопасности предоставляется профессиональным пользователям по запросу.

ВНИМАНИЕ!
Любой клинический образец, взятый у любого пациента, следует считать потенциально 
инфицированным материалом, и работа с ним должна осуществляться в соответствии с 
действующими в учреждении правилами обращения с такими материалами.

При работе с образцами и реагентами следует соблюдать соответствующие правила биологической 
безопасности3,4. Это, в частности, следующие правила техники безопасности:
• Работайте в перчатках.
• Не набирайте жидкости в пипетку ртом.
• В местах работы с такими материалами запрещается принимать пищу или напитки, курить, 

наносить косметику, а также осуществлять какие-либо манипуляции с контактными линзами.
• При проливании образцов или реагентов выполняйте чистку и дезинфекцию загрязненных 

поверхностей подходящим дезинфицирующим средством, например 0,5 % раствором 
гипохлорита натрия.3

• Проводите обеззараживание и утилизируйте все образцы, реактивы и другие потенциально 
зараженные материалы в соответствии с местными нормативами.3,4

ХРАНЕНИЕ
Тест-карты Determine TB LAM Ag подлежат хранению при температуре 2–30 °C до даты истечения 
срока годности.
• Компоненты комплекта сохраняют стабильность вплоть до даты истечения срока годности 

при условии обращения с ними и хранения их в соответствии с инструкциями. Запрещается 
использовать компоненты комплекта после истечения срока годности.

• После извлечения тест-полоски сразу герметично закрывайте пакет из фольги с 
влагопоглотителем внутри, прижимая герметизирующую полосу пакета по всей длине.

• Запрещается использовать намокшие изделия, а также изделия, находящиеся в поврежденной 
упаковке.

СБОР ОБРАЗЦА
Перед сбором мочи рекомендуется очистить мочеполовую область чистой салфеткой. Соберите 
среднюю порцию мочи в новый стандартный контейнер для мочи.

ХРАНЕНИЕ ОБРАЗЦОВ
• Свежие образцы мочи можно использовать в течение 8 часов, если они хранятся при комнатной 

температуре. 

• Если проведение анализа планируется в течение 3 дней с момента сбора, образцы мочи следует 
хранить при температуре 2–8 °C. Если проведение анализа откладывается на срок более 3 дней, 
то образцы следует заморозить (при температуре -20 °C или ниже). 

• Все замороженные или охлажденные образцы мочи необходимо довести до комнатной 
температуры за один час до использования. 

• Замороженные образцы могут содержать агрегаты. Все оттаянные образцы необходимо 
центрифугировать при 10 000 g в течение 5 минут при комнатной температуре. Затем следует 
аккуратно собрать 60 мкл исследуемого образца из прозрачной надосадочной жидкости.

• Избегайте повторного замораживания/оттаивания образцов. Образцы, замороженные и 
оттаянные более 3 раз, использовать запрещается.

ПОРЯДОК ВЫПОЛНЕНИЯ АНАЛИЗА
Отделите от тест-карты, состоящей из 5 тест-полосок, нужное количество тест-полосок, сгибая карту 
и отрывая полоски по линии перфорации.

ПРИМЕЧАНИЕ.  
• Отделять тест-полоски следует начиная с правой стороны тест-карты, для того чтобы 

сохранить номер партии, нанесенный на левую сторону тест-карты.
• Анализ необходимо начать в течение 2 часов после снятия с тест-полоски защитного 

покрытия из фольги.
1. Снимите с каждой тест-полоски защитное покрытие из фольги.
2. Нанесите (прецизионной пипеткой) 60 мкл образца на зону для образца (белую зону, 

обозначенную стрелкой). 
3. Подождите не менее 25 минут и определите результат анализа визуально. Осматривайте тест-

полоску при обычном освещении внутри помещения или в тени. Не допускайте попадания 
на нее прямых солнечных лучей. Результаты стабильны не более 35 минут после нанесения 
образца. Не определяйте результаты анализа, если с момента нанесения образца прошло более 
35 минут. 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Для обеспечения достоверности результата анализа на каждой тест-полоске имеется контрольная 
зона с надписью «Control» (Контроль). Если в результате выполнения анализа в контрольной зоне 
не проявляется фиолетовая/серая полоса, это означает, что результат анализа недействителен и 
необходимо провести анализ образца повторно.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
Для облегчения определения и интерпретации результатов используйте карточку со справочной 
шкалой  (входит в комплект поставки), держа ее рядом с зоной пациента тест-полоски.
• Если полоса пациента не определяется, см. раздел «НЕОДНОЗНАЧНЫЙ/НЕОПРЕДЕЛЕННЫЙ 

РЕЗУЛЬТАТ» ниже.
• Тест-карты следует хранить в пакете, входящем в комплект поставки, и беречь от попадания 

прямых солнечных лучей и воздействия тепла.
• Запрещается использовать тест-карту после истечения срока годности.

ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ по антигену LAM  
(две полосы: контрольная полоса и полоса пациента)
Полосы фиолетового/серого цвета присутствуют как в контрольной зоне (с надписью «Control» 
(Контроль)), так и в зоне пациента (с надписью «Patient» (Пациент)) на тест-полоске. Интенсивность 
окрашивания полосы «Patient» (Пациент) должна быть такой же или большей, чем интенсивность 
окрашивания любой из цветных полос диапазона 
«POSITIVE» (Положительный) на карточке со справочной 
шкалой.
ПРИМЕЧАНИЕ. Результат анализа является 
положительным, даже если полоса пациента светлее 
или темнее контрольной полосы, при условии что 
интенсивность окрашивания полосы «Patient» (Пациент) 
такая же или больше, чем интенсивность окрашивания 
любой из цветных полос диапазона «POSITIVE» 
(Положительный) на  карточке со справочной шкалой.

ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ (одна полоса)
Одна полоса фиолетового/серого цвета видна в 
контрольной зоне тест-полоски (с надписью «Control» 
(Контроль)), а в зоне пациента (с надписью «Patient» 
(Пациент)) полоса фиолетового/серого цвета отсутствует. 

НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ  
(полосы отсутствуют)
Если в контрольной зоне тест-полоски полоса фиолетового/
серого цвета отсутствует, то даже при наличии полосы 
фиолетового/серого цвета в зоне пациента результат 
недействителен и анализ следует повторить. Если при 
повторном анализе эта проблема сохраняется, обратитесь 
к местному дистрибьютору или свяжитесь со службой 
технической поддержки Abbott, воспользовавшись 
контактной информацией ниже. 

НЕОДНОЗНАЧНЫЙ/НЕОПРЕДЕЛЕННЫЙ РЕЗУЛЬТАТ:  
Одна полоса фиолетового/серого цвета видна в контрольной зоне тест-полоски (с надписью 
«Control» (Контроль)), а в зоне пациента (с надписью «Patient» (Пациент)) присутствует нечеткая 
или неполная полоса фиолетового/серого цвета, ИЛИ интенсивность окрашивания полосы в зоне 
пациента с надписью «Patient» (Пациент) меньше, чем интенсивность окрашивания любой из 
цветных полос диапазона «POSITIVE» (Положительный) на карточке со справочной шкалой. Для 
принятия клинического решения анализ следует повторить. Можно также получить у пациента 
новый образец мочи в последующие дни и провести анализ этого нового образца. Рекомендуется 
собирать мочу ранним утром (первую утреннюю мочу).

РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Рабочие характеристики тест-системы Determine TB LAM Ag определялись путем анализа образцов 
мочи ВИЧ-положительных пациентов с подозрением на туберкулезную инфекцию. Оценка рабочих 
характеристик осуществлялась в рамках проспективных клинических исследований в Южной 
Африке.

Проспективное исследование: сопоставление с бактериальным посевом мокроты
Диагностическая точность тест-системы Determine TB LAM Ag при скрининге на ВИЧ-
ассоциированный туберкулез легких оценивалась в проспективном исследовании 
ВИЧ-инфицированных амбулаторных пациентов, впервые направленных в клинику АРТ 
(антиретровирусной терапии) в Кейптауне, Южно-Африканская Республика5.

Из 516 пациентов с полным набором данных у 85 был диагностирован ТБ по положительному 
результату посева мокроты. Чувствительность тест-системы Determine TB LAM Ag по сравнению 
с посевом мокроты сильно коррелировала с количеством клеток CD4 у пациента, причем 
наибольшая чувствительность отмечалась при низких показателях CD4: 66,7 % при <50 клеток/
мкл, 51,7 % при <100 клеток/мкл, и 39,0 % при <200 клеток/мкл. Наблюдался аддитивный эффект 
при объединении результатов, полученных с помощью Determine TB LAM Ag, и результатов 
микроскопии мазка мокроты (показатели чувствительности 39,0 % и 30,5 %, соответственно): 
удалось достичь чувствительности 52 % у пациентов с уровнем клеток CD4 ниже 200 клеток/
мкл. Из 431 пациентов с отрицательным результатом посева мокроты только у 6 был получен 
положительный результат анализа при использовании тест-системы Determine TB LAM Ag, что дает 
специфичность 98,6 % при сравнении с посевом.

Проспективное исследование: сопоставление с результатами диагностики по 
совокупности критериев
Диагностическая точность тест-системы Determine TB LAM Ag при выявлении ТБ у 
госпитализированных ВИЧ-инфицированных пациентов со значительной иммуносупрессией 
оценивалась в проспективном исследовании в Кейптауне, Южно-Африканская Республика6.
Из 214 пациентов с полным набором данных 187 были признаны ТБ-положительными по 
совокупности критериев (определенный или вероятный диагноз ТБ). Общая чувствительность 
тест-системы Determine TB LAM Ag в этой группе пациентов составляла 45 % и достигала 52 % у 
пациентов с уровнем клеток CD4 ≤200 клеток/мкл.
Чувствительность у ВИЧ-инфицированных больных ТБ с отрицательным результатом посева 
мокроты/скудной мокротой составляла 39 % и достигала 51 % у ВИЧ-инфицированных пациентов с 
уровнем клеток CD4 ≤200 клеток/мкл и 58 % при уровне клеток CD4 ≤100 клеток/мкл. 
Наблюдался аддитивный эффект при объединении результатов, полученных с помощью  
Determine TB LAM Ag, и результатов микроскопии мокроты: удалось достичь чувствительности 63 % 
(чувствительность микроскопии мазка мокроты составляла 44 %).
Специфичность анализа с помощью тест-системы Determine TB LAM Ag составляла 96 %  
(27 пациентов). Еще у 88 ВИЧ-положительных/ТБ-отрицательных пациентов (контрольной группы) 
специфичность составила 99 %. 

Телефонная служба поддержки
За дополнительной информацией обращайтесь к местному дистрибьютору или звоните в 
следующие центры технической поддержки по продукции Abbott:

Регион Телефон Адрес электронной почты

Европа и Ближний Восток + (44) 161 483 9032    EMEproductsupport@abbott.com
Азиатско-Тихоокеанский регион + (61) 7 3363 7711    APproductsupport@abbott.com
Африка, Россия и СНГ + (44) 161 483 9032    EMEproductsupport@abbott.com 
Латинская Америка + 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 is 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 TB1.
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 µL 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 practices3,4 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.3

• Decontaminate and dispose of all specimens, reagents, and other potentially contaminated materials in 
accordance with local regulations.3,4

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 µL 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 µL 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 
strip. The color intensity of the “Patient” bar should be equal 
to, or stronger than, any of the colored bars in the “POSITIVE” 
range on the Reference Scale Card.

NOTE: The test result is positive even if the patient bar appears 
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.

NEGATIVE (One Bar)
One purple/gray bar appears in the control window of the strip 
(labeled “Control”) and no purple/gray bar appears in the Patient 
window of the strip (labeled “Patient”). 

INVALID (No 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 
strip, the result is invalid and the test should be repeated. If the 
problem persists, contact your local distributor or call Abbott 
Technical Support as detailed below. 

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 Africa5.
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/μL, 51.7% at 
<100 cells/μL, and 39.0% at <200 cells/μL. 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/µL. 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 Africa6.
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/μl.
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/μl, and 58% when the CD4 cell count was ≤100 cells/μl. 
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) 161 483 9032    EMEproductsupport@abbott.com
Asia Pacific + (61) 7 3363 7711    APproductsupport@abbott.com
Africa, Russia & CIS + (44) 161 483 9032    EMEproductsupport@abbott.com 
Latin America + 57 (1) 4824033    LAproductsupport@abbott.com

VI

Bạn phải đọc kỹ tờ hướng dẫn đi kèm này trước khi sử dụng sản phẩm cũng như thực hiện theo mọi hướng dẫn có trong đó. 
Không được phép có sai lệch với những hướng dẫn có trong tờ hướng dẫn đi kèm này.

TÊN và MỤC ĐÍCH SỬ DỤNG
Determine™ TB LAM Ag là một xét nghiệm miễn dịch trong ống nghiệm, định tính với kết quả hiển thị trực quan, được dùng để phát 
hiện kháng nguyên lipoarabinomannan (LAM) của vi khuẩn Mycobacterium trong nước tiểu người nhằm hỗ trợ việc chẩn đoán tình 
trạng nhiễm vi khuẩn mycobacterium hoạt tính ở những người dương tính với HIV có các triệu chứng lâm sàng của bệnh lao.

GIỚI THIỆU
Bệnh lao (TB) là một căn bệnh đa diện và cũng là một vấn đề sức khỏe cộng đồng phức tạp ở cả nước công nghiệp hóa và nước đang 
phát triển. 
Các chương trình kiểm soát lao hiện vẫn còn nhiều điểm hạn chế. Trên thế giới, có chưa đến 25% số ca mắc bệnh lao được phát hiện. 
Một trong những mối quan tâm hàng đầu của chúng ta là sự thiếu vắng một phương pháp xét nghiệm kịp thời và chính xác nhằm 
chẩn đoán bệnh do vi khuẩn mycobacterium gây ra. Cần chẩn đoán sớm để ngăn chặn tình trạng lây lan bệnh lao hơn nữa1.

Các xét nghiệm chẩn đoán lao tiêu chuẩn hiện tại đã bộc lộ những điểm yếu kém được ghi chép rõ ràng. Ngay cả trong các môi trường 
nghiên cứu có kiểm soát, độ nhạy trung bình của phép soi đờm dưới kính hiển vi để tìm vi khuẩn lao phổi chỉ đạt 67% và về cơ bản, 
con số này ở những người bị nhiễm HIV2 còn thấp hơn nữa. Các phương pháp nuôi cấy thông thường lại quá chậm nên thường sẽ 
làm mất đi tính phù hợp về mặt lâm sàng của xét nghiệm. Ngoài ra, kết quả dự đoán kém của xét nghiệm lao qua da cho thấy về cơ 
bản phép xét nghiệm này không có giá trị ở các khu vực có dịch bệnh. Điểm yếu của các công nghệ chẩn đoán hiện có này càng thể 
hiện rõ nét hơn ở những quốc gia có tỷ lệ mắc bệnh cao mà nguyên nhân thường là do cơ sở hạ tầng và đội ngũ nhân lực thiếu thốn. 
Ngoài ra, các xét nghiệm vi sinh dùng đờm thường không thể phát hiện tình trạng nhiễm lao ngoài phổi, một biểu hiện lâm sàng xảy 
ra thường xuyên hơn ở những khu vực có tỷ lệ mắc bệnh HIV cao. Một trở ngại lớn khác là khả năng chẩn đoán bệnh lao ở trẻ em. Các 
phương pháp dùng đờm thường bị hạn chế do trẻ nhỏ không có khả năng tạo đờm. Determine TB LAM Ag chỉ cần dùng một mẫu 
nước tiểu và mất chưa đến 25 phút để hoàn thành.

NGUYÊN LÝ SINH HỌC của THỦ THUẬT
Determine TB LAM Ag là một xét nghiệm miễn dịch sắc ký dùng để phát hiện định tính kháng nguyên lipoarabinomannan (LAM) của 
vi khuẩn Mycobacterium trong nước tiểu người. Determine TB LAM Ag sử dụng các kháng thể có độ tinh khiết cao chỉ có ở kháng 
nguyên polysaccharide chính của chi Mycobacterium: lipoarabinomannan (LAM). Các kháng thể này được dùng để theo dõi nắm bắt 
và phát hiện. Màng nitrocellulose trên que thử sẽ hấp thụ các kháng thể bắt. Kháng thể phát hiện sẽ được gắn nhãn bằng cách cộng 
hợp với các hạt keo vàng. 

Sau khi thêm mẫu nước tiểu vào tấm lấy mẫu, các kháng thể cộng hợp với keo vàng sẽ gắn vào kháng nguyên LAM và được mẫu xét 
nghiệm giải phóng khỏi tấm cộng hợp. Sau đó, các kháng thể kháng LAM nằm cố định trên màng nitrocellulose sẽ bắt giữ phức hợp 
miễn dịch này và nhờ có nhãn keo vàng, bạn sẽ nhìn thấy phức hợp miễn dịch đó. Kết quả dương tính (nhìn thấy đường màu tím/
xám) cho thấy kháng nguyên LAM của vi khuẩn Mycobacterium có trong mẫu ở mức giới hạn phát hiện của xét nghiệm hoặc cao hơn; 
trong khi đó kết quả âm tính (không nhìn thấy đường màu tím/xám) cho biết không có kháng nguyên này hoặc kháng nguyên này 
ở dưới mức giới hạn phát hiện. Để đảm bảo tính giá trị của xét nghiệm, một vạch kiểm soát thủ thuật đã được kết hợp trong dụng cụ 
xét nghiệm.

CÁC GIỚI HẠN của THỦ THUẬT
• Determine TB LAM Ag được thiết kế để phát hiện kháng nguyên LAM của vi khuẩn Mycobacterium trong nước tiểu người. Không 

dùng các mẫu khác (ví dụ: đờm, huyết thanh, huyết tương, CSF hoặc các chất dịch cơ thể khác) hoặc các mẫu nước tiểu chung.

• Determine TB LAM Ag không phân biệt các chủng Mycobacterium khác nhau, như Trực khuẩn lao, Trực khuẩn phong và M. avium. 
Ở khu vực có dịch lao, kháng nguyên LAM phát hiện được trong mẫu lâm sàng nhiều khả năng thuộc về Trực khuẩn lao . 

• Không có xét nghiệm nào có thể đảm bảo tuyệt đối rằng một mẫu xét nghiệm không có kháng nguyên LAM ở mức thấp, chẳng 
hạn như các mức xuất hiện ở giai đoạn rất sớm sau khi nhiễm bệnh. Kết quả âm tính không loại trừ khả năng nhiễm Trực khuẩn 
lao.

• Không có xét nghiệm nào mang tính đặc thù 100%. Kết quả dương tính cần được đánh giá dựa trên đánh giá lâm sàng tổng thể 
trước khi đưa ra chẩn đoán. 

• Sau khi thực hiện Determine TB LAM Ag, cần làm xét nghiệm xác nhận, như nuôi cấy vi khuẩn, và xét nghiệm kháng sinh đồ, nếu 
có thể.

• Độ đậm nhạt trên vạch bệnh nhân không nhất thiết tương quan với số lượng vi khuẩn.

• Làm xét nghiệm với nước tiểu có thuốc lợi tiểu có thể ảnh hưởng đến khả năng phát hiện kháng nguyên LAM trong nước tiểu của 
bệnh nhân lao.

• Sự bài tiết kháng nguyên LAM trong nước tiểu có thể thay đổi tùy theo tình trạng của từng bệnh nhân và căn bệnh tiềm ẩn hoặc 
liệu pháp điều trị của bệnh nhân đó. 

• Hiệu quả điều trị bằng thuốc kháng sinh phổ rộng cho bệnh nhân theo hiệu suất xét nghiệm Determine TB LAM Ag vẫn chưa 
được xác định.

• Kết quả không hợp lệ không phải là chỉ báo của kết quả xét nghiệm dương tính hay âm tính. Nếu kết quả không hợp lệ, bạn cần 
làm lại xét nghiệm. Nếu liên tục nhận được kết quả không hợp lệ, bạn cần dùng phương pháp khác để làm xét nghiệm lại cho 
bệnh nhân. Chẩn đoán bệnh nhân cuối cùng cần được đánh giá dựa trên đánh giá lâm sàng tổng thể.

THÀNH PHẦN BÊN TRONG
Thẻ xét nghiệm Determine TB LAM Ag, 5 thẻ (5 xét nghiệm/thẻ)

PHỤ KIỆN (cần có nhưng không đi kèm)
Cốc đựng nước tiểu

DỤNG CỤ (cần có nhưng không đi kèm)
• Ống hút có khả năng lấy đủ 60 µL và đầu ống hút dùng một lần

• Thiết bị hẹn giờ

CẢNH BÁO và BIỆN PHÁP PHÒNG NGỪA
Được sử dụng để chẩn đoán trong ống nghiệm. 

Chỉ dành cho người có chuyên môn sử dụng.

Cung cấp bảng dữ liệu an toàn cho người dùng có chuyên môn nếu có yêu cầu.

CẨN TRỌNG:
Mọi mẫu lâm sàng từ bệnh nhân cần được coi là vật liệu có thể lây nhiễm và phải được xử lý theo nguyên tắc của cơ sở về cách xử lý 
các vật liệu đó.

Các biện pháp an toàn sinh học thích hợp3,4 cần được sử dụng khi xử lý mẫu xét nghiệm và thuốc thử. Các biện pháp phòng ngừa này 
bao gồm, nhưng không giới hạn ở những biện pháp sau:

• Đeo găng tay.

• Không hút bằng miệng.

• Không ăn, uống, hút thuốc, bôi mỹ phẩm hoặc đeo kính áp tròng ở những khu vực xử lý các vật liệu này.

• Vệ sinh và khử trùng mọi mẫu xét nghiệm hoặc thuốc thử tràn ra bằng chất khử trùng thích hợp, chẳng hạn như dung dịch natri 
hypoclorit 0,5%, hoặc các chất khử trùng thích hợp khác.3

• Khử nhiễm và thải bỏ tất cả các mẫu xét nghiệm, thuốc thử và các vật liệu có khả năng nhiễm bẩn khác theo quy định của địa 
phương.3,4

BẢO QUẢN
Thẻ xét nghiệm Determine TB LAM Ag phải được bảo quản ở nhiệt độ 2-30°C cho đến ngày hết hạn.

• Các thành phần trong bộ sản phẩm có tính ổn định cho đến ngày hết hạn nếu được xử lý và bảo quản theo hướng dẫn. Không sử 
dụng các thành phần trong bộ sản phẩm sau ngày hết hạn.

• Đóng kín ngay mọi thẻ xét nghiệm chưa sử dụng trong túi nhôm có gói chống ẩm bằng cách miết khóa gắn từ đầu đến cuối để 
đóng.

• Không sử dụng các dụng cụ bị ướt hoặc nếu bao bì đã hỏng.

LẤY MẪU XÉT NGHIỆM
Trước khi lấy nước tiểu, bạn nên lau sạch khu vực niệu-sinh dục bằng khăn sạch. Lấy nước tiểu giữa dòng và đựng vào cốc đựng nước 
tiểu tiêu chuẩn mới.

BẢO QUẢN MẪU XÉT NGHIỆM
• Có thể sử dụng được các mẫu nước tiểu mới trong vòng 8 giờ nếu bảo quản ở nhiệt độ phòng. 

• Các mẫu nước tiểu cần được bảo quản ở nhiệt độ 2-8°C nếu tiến hành xét nghiệm trong vòng 3 ngày kể từ ngày lấy mẫu. Nếu làm 
xét nghiệm sau 3 ngày, các mẫu này cần được cấp đông (-20°C hoặc lạnh hơn). 

• Các mẫu nước tiểu đã cấp đông hoặc làm lạnh cần được đưa về nhiệt độ phòng trước khi sử dụng một giờ. 

• Các mẫu cấp đông có thể chứa kết tập. Tất cả các mẫu đã rã đông phải được ly tâm ở tốc độ 10.000 g trong 5 phút ở nhiệt độ 
phòng và mẫu xét nghiệm 60 µL cần được lấy thật cẩn thận từ phần bề mặt trong.

• Tránh lặp lại chu kỳ cấp đông/rã đông nhiều lần. Không được sử dụng các mẫu xét nghiệm đã cấp đông và rã đông quá 3 lần.

THỦ THUẬT XÉT NGHIỆM
Có thể loại bỏ số lượng đơn vị xét nghiệm theo ý muốn khỏi thẻ gồm 5 bộ xét nghiệm bằng cách gập và xé tại phần đục lỗ.

LƯU Ý: 
• Việc loại bỏ đơn vị xét nghiệm cần được thực hiện bắt đầu từ bên phải thẻ xét nghiệm để giữ lại số lô nằm ở bên trái thẻ xét 

nghiệm.

• Cần tiến hành xét nghiệm trong vòng 2 giờ sau khi tháo vỏ nhôm bảo vệ khỏi mỗi bộ xét nghiệm.

1. Tháo vỏ nhôm bảo vệ khỏi mỗi bộ xét nghiệm.
2. Nhỏ 60 µL mẫu (ống hút chính xác) lên tấm lấy mẫu (Tấm màu trắng có đánh dấu biểu tượng mũi tên). 
3. Chờ tối thiểu 25 phút và đọc kết quả. Quan sát que thử trong điều kiện ánh sáng trong nhà tiêu chuẩn hoặc dưới bóng râm. 

Không quan sát que thử dưới ánh nắng trực tiếp. Kết quả không đổi trong tối đa 35 phút sau khi nhỏ mẫu lên tấm lấy mẫu. Không 
đọc kết quả sau 35 phút. 

KIỂM SOÁT CHẤT LƯỢNG
Để đảm bảo tính giá trị của xét nghiệm, vạch kiểm soát thủ thuật đã được đưa vào dụng cụ và gắn nhãn “Control” (Kiểm soát). Nếu 
vạch kiểm soát không chuyển sang màu tím/xám sau khi hoàn thành xét nghiệm, kết quả xét nghiệm là không hợp lệ và cần làm xét 
nghiệm lại cho mẫu đó.

GIẢI THÍCH KẾT QUẢ
Để hỗ trợ việc đọc và giải thích kết quả, hãy sử dụng Reference Scale Card  (Thẻ Thang đo Tham chiếu) (có trong bộ 
sản phẩm) bằng cách cầm thẻ này dọc theo khung bệnh nhân.

• Nếu vạch kết quả khó xác định hãy tham khảo mục KHÔNG RÕ RÀNG/KHÔNG XÁC ĐỊNH dưới đây. 

• Cất thẻ trong túi của bộ dụng cụ tránh xa ánh sáng trực tiếp và nguồn nhiệt.

• Không sử dụng thẻ sau ngày hết hạn sử dụng.

Kháng nguyên LAM DƯƠNG TÍNH  
(Hai vạch - Vạch Kiểm soát và Vạch Bệnh nhân)
Vạch màu tím/xám xuất hiện ở cả khung kiểm soát (gắn nhãn “Control” (Kiểm 
soát)) và khung bệnh nhân (gắn nhãn “Patient” (Bệnh nhân)) của que thử. Độ 
đậm nhạt của màu trên vạch “Bệnh nhân” phải tương đương, hoặc đậm hơn, 
bất kỳ vạch có màu nào khác trong khoảng “POSITIVE” (DƯƠNG TÍNH) trên Thẻ 
Thang đo Tham chiếu.

LƯU Ý: Kết quả xét nghiệm là dương tính ngay cả khi vạch bệnh nhân có màu nhạt 
hơn hoặc đậm hơn so với vạch kiểm soát, miễn là vạch “Bệnh nhân” có màu tương 
đương hoặc đậm hơn bất kỳ vạch có màu nào khác trong khoảng “POSITIVE” 
(DƯƠNG TÍNH) trên Thẻ Thang đo Tham chiếu.

ÂM TÍNH (Một Vạch)
Một vạch màu tím/xám xuất hiện trong khung kiểm soát của que thử (gắn 
nhãn “Control” (Kiểm soát)) và không có vạch màu tím/xám trong khung bệnh 
nhân của que thử (gắn nhãn “Patient” (Bệnh nhân)). 

KHÔNG HỢP LỆ (Không có Vạch)
Nếu không có vạch màu tím/xám trong khung kiểm soát của que thử, ngay 
cả khi có vạch màu tím/xám trong khung bệnh nhân của que thử, kết quả là 
không hợp lệ và cần làm lại xét nghiệm. Nếu vấn đề này vẫn tiếp diễn, hãy liên 
hệ với nhà phân phối tại địa phương hoặc gọi cho nhóm Hỗ trợ Kỹ thuật của 
Abbott theo thông tin dưới đây. 

KHÔNG RÕ RÀNG/KHÔNG XÁC ĐỊNH: 
Một vạch màu tím/xám xuất hiện trong khung Kiểm soát của que thử (gắn nhãn “Control” (Kiểm soát)) nhưng khung bệnh nhân của 
que thử (gắn nhãn “Patient” (Bệnh nhân)) có vạch màu tím/xám không rõ ràng hoặc không trọn vẹn HOẶC: nếu độ đậm nhạt của vạch 
trong khung “Bệnh nhân” mờ hơn bất kỳ vạch có màu nào trong khoảng “POSITIVE” (DƯƠNG TÍNH) trên Reference Scale Card (Thẻ 
Thang đo Tham chiếu). Để đưa ra quyết định lâm sàng chính xác hơn, cần làm lại xét nghiệm. Hoặc lấy mẫu nước tiểu mới của bệnh 
nhân vào các ngày sau đó và làm xét nghiệm. Nên lấy nước tiểu đầu tiên trong ngày hoặc lấy nước tiểu vào lúc sáng sớm.

ĐẶC TÍNH HIỆU NĂNG
Hiệu năng của xét nghiệm Determine TB LAM Ag đã được xác định bằng cách xét nghiệm mẫu nước tiểu từ những bệnh nhân dương 
tính với HIV bị nghi ngờ nhiễm lao. Những đánh giá về tính hiệu năng đã được thực hiện trong các nghiên cứu lâm sàng tiền cứu ở 
Nam Phi.

Nghiên cứu tiền cứu và cấy đờm
Độ chính xác trong chẩn đoán của Determine TB LAM Ag đối với việc sàng lọc bệnh lao phổi liên quan đến HIV đã được đánh giá trong 
một nghiên cứu tiền cứu ở những bệnh nhân ngoại trú nhiễm HIV mới được chuyển đến phòng khám ART (liệu pháp kháng virus HIV) 
ở Cape Town, Nam Phi5.

Trong số 516 bệnh nhân có thông tin dữ liệu đầy đủ, 85 người có chẩn đoán lao dương tính dựa trên kết quả cấy đờm lao dương tính. 
Độ nhạy của Determine TB LAM Ag so với cấy đờm có liên hệ mật thiết với số lượng tế bào CD4 của bệnh nhân, trong đó độ nhạy đạt 
mức cao nhất khi số lượng tế bào CD4 thấp: 66,7% ở mức <50 tế bào/μL, 51,7% ở mức <100 tế bào/μL và 39,0% ở mức <200 tế bào/
μL. Hiệu ứng cộng gộp xảy ra khi kết hợp kết quả Determine TB LAM Ag với phương pháp soi đờm trực tiếp dưới kính hiển vi (độ nhạy 
lần lượt là 39,0% và 30,5%) đạt đến độ nhạy 52% trong số các bệnh nhân có số lượng CD4 dưới 200 tế bào/µL. Trong số 431 bệnh nhân 
có kết quả cấy đờm âm tính, chỉ có 6 người có kết quả dương tính khi thực hiện xét nghiệm Determine TB LAM Ag, đạt mức đặc hiệu 
98,6% so với biện pháp cấy.

Nghiên cứu tiền cứu và chẩn đoán lao dựa trên tiêu chí phức hợp
Độ chính xác trong chẩn đoán của Determine TB LAM Ag đối với việc phát hiện lao ở những bệnh nhân nhiễm HIV nằm viện bị ức chế 
miễn dịch tiến triển đã được đánh giá trong một nghiên cứu tiền cứu ở Cape Town, Nam Phi6.

Trong số 214 bệnh nhân có thông tin dữ liệu đầy đủ, 187 người được coi là dương tính với bệnh lao theo tiêu chí phức hợp (xác định 
hoặc có xác suất). Độ nhạy tổng thể của Xét nghiệm Determine TB LAM Ag là 45% ở nhóm bệnh nhân này, tăng lên 52% ở những bệnh 
nhân có số lượng tế bào CD4 ≤200 tế bào/μl.

Độ nhạy ở nhóm bệnh nhân lao nhiễm HIV ít đờm/có kết quả âm tính khi soi trực tiếp là 39%, tăng lên 51% ở những bệnh nhân nhiễm 
HIV có số lượng tế bào CD4 ≤200 tế bào/μl và 58% khi số lượng tế bào CD4 là ≤100 tế bào/μl. 

Hiệu ứng cộng gộp xảy ra khi kết hợp kết quả Determine TB LAM Ag với phương pháp soi đờm trực tiếp dưới kính hiển vi mang đến 
độ nhạy 63% (độ nhạy của phương pháp soi trực tiếp dưới kính hiển vi là 44%).

Mức đặc hiệu của Determine TB LAM Ag là 96% (27 bệnh nhân). Mức đặc hiệu đạt 99% nếu tính thêm 88 bệnh nhân có kiểm soát 
dương tính với HIV/âm tính với bệnh lao.  

Đường dây Tư vấn
Để biết thêm thông tin, vui lòng liên hệ với nhà phân phối hoặc gọi đến một trong các Trung tâm Chăm sóc Hỗ trợ Sản phẩm sau đây 
của Abbott :

Vùng Điện thoại Địa chỉ Email

Châu Âu và Trung Đông + (44) 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com   

Châu Á Thái Bình Dương + (61) 7 3363 7711 APproductsupport@abbott.com   

Châu Phi, Nga và CIS + (44) 161 483 9032  EMEproductsupport@abbott.com   

Châu Mỹ La-tinh + 57 (1) 4824033 LAproductsupport@abbott.com   
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