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VERWENDUNGSZWECK

Der LIODetect®TB-ST Tuberkulose Schnelltest ist ein
Schnelltest fir den qualitativen Nachweis von I1gG-, IgA-
und IgM- Antikérpern gegen Mycobacterium tuberculosis
in Serum, Plasma oder Vollblut innerhalb von 20 Minuten.

Der Test wird zur Unterstiitzung der Diagnose einer aktiven
Tuberkulose (TB) eingesetzt und ist nicht geeignet fur
Umgebungsuntersuchungen.

ZUSAMMENFASSUNG

Humane TB hat sich zu einer globalen Bedrohung
entwickelt und erscheint in den vergangenen Jahrzehnten
wieder vermehrt auch in den westlichen Landern. Nach
Schatzungen der WHO sind mehr als 30% der
Weltbevolkerung mit dem Erreger der TB, M. tuberculosis,
infiziert. TB ist vorwiegend eine Erkrankung der
Atemwege, kann aber auch alle anderen Organe befallen.
Der TB fallen jahrlich etwa 2 Millionen Menschen zum
Opfer, das sind mehr als bei jeder anderen
Infektionskrankheit. Die Verbreitung der TB erfolgt durch
Husten und Niesen. Menschen, die an aktiver
Lungentuberkulose erkrankt sind, sind hoch infektits.

Obwohl das TB Bakterium vor 100 Jahren entdeckt wurde,
sind die heute zur Verfugung stehenden
Diagnosemethoden kostspielig, wenig sensitiv und
spezifisch und zudem meist zeitaufwendig. Die Diagnose
von TB wird in der Regel auf der Basis einer Kombination
mehrerer Labortests gestellt. Der LIODetect®TB-ST
Tuberkulose Schnelltest eignet sich zum qualitativen
Nachweis humaner 1gG-, IgA- und IgM-Antikorper gegen
M. tuberculosis innerhalb von 20 Minuten. Der Test ist

damit eine zusatzliche Hilfe bei der schnellen
Diagnosestellung.
TESTPRINZIP

Der LIODetect®TB-ST Tuberkulose Schnelltest ist ein
Membran-basierter Schnelltest fur den qualitativen
Nachweis von 1gG-, IgA- und IgM-Antikérpern gegen M.
tuberculosis in Serum, Plasma oder Vollblut.

Der Test besteht aus einem Teststreifen, der in eine
Kassette eingebaut ist (Testkassette). Dieser Teststreifen
enthdlt ein spezielles Antikorper-bindendes Protein,
welches mit farbigen Partikeln gekoppelt ist (Konjugat),
sowie eine Membran mit zwei Testlinien und einer
Kontrolllinie. Die Testlinien enthalten TB-Antigene, die
Kontrolllinie besteht aus einem Antikorper-bindenden
Protein.

Nachdem die Probe (Serum, Plasma oder Vollblut)
zusammen mit dem LIODetect®TB-ST Diluent in die
Probenvertiefung (S) pipettiert wurde, binden die
Antikérper in der Probe an das Konjugat. Der Antikorper-
Konjugat-Komplex lduft durch die Kapillarwirkung weiter
zu der Stelle auf der Membran, an der die TB-Antigene
immobilisiert sind (Testlinien). Wenn Antikorper gegen
Tuberkulose vorhanden sind, binden diese an die
Testlinien.

Dann erscheinen im Ergebnisfenster der Testkassette eine
oder zwei farbige Linien in der Testzone (,T“). Der
restliche Komplex wandert weiterhin durch die Membran,
bis die Kontrollzone (,,C“) erreicht ist. Wieder erscheint
eine farbige Bande, die anzeigt, dass der Test richtig
durchgefiihrt wurde.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
PackungsgroBen:

REF: 3010 (10 Tests): 10 Testkassetten und
1 Tropfflasche mit 3,5 mL
LIODetect®TB-ST Diluent.

TESTKOMPONENTEN

o LIODetect®TB-ST Diluent:
Tropfflasche mit
Verdiinnungspuffer - 3,5 mL
Testkassette: einzeln versiegelt
in einem Aluminiumbeutel
zusammen mit einer
Einmalpipette

=

o 1 Bedienungsanleitung

ANMERKUNG: Abbildungen konnen

abweichen.

vom  Original

ZUSATZLICHE ERFORDERLICHE MATERIALIEN, NICHT IM

LIEFERUMFANG ENTHALTEN

e Stoppuhr

e Behalter fir die Probensammlung. Wir empfehlen die
Verwendung von  Standardbehéltern fur  die
Blutentnahme.

VORBEREITUNG VON REAGENZIEN
Alle Reagenzien sind gebrauchsfertig.
Vorbereitung von Reagenzien notwendig.

Keine weitere

STABILITAT UND LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Bewahren Sie den Test bei 2 - 25°C auf. Ungeodffnete
Testkomponenten (Aluminiumbeutel und LIODetect®TB-ST
Diluent) sind bis zum Verfallsdatum haltbar. Das
Verfallsdatum ist auf den Etiketten der Aluminiumbeutel,
des LIODetect®TB-ST Diluents und der duReren Verpackung
aufgedruckt. Nicht verwenden, wenn der Aluminiumbeutel
beschadigt ist. NICHT EINFRIEREN oder Temperaturen tUber
25°C aussetzen.

Aluminiumbeutel mit Testkassette: Bewahren Sie den Test
im ungeoffneten Aluminiumbeutel bei 2 - 25°C auf.

Geoffneter Aluminiumbeutel: Testkassette innerhalb von
8 Stunden aufbrauchen!

LIODetect®TB-ST Diluent (Verdiinnungpuffer): Bewahren
Sie das LIODetect®TB-ST Diluent bei 2 - 25°C auf. Das
ungetffnete LIODetect®TB-ST Diluent ist bis zum
Verfallsdatum haltbar. Nach dem ersten Offnen ist das
LIODetect®TB-ST Diluent bis zum Verfallsdatum haltbar,
wenn die Flasche nach jeder Verwendung wieder fest
verschlossen wird.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARBNAHMEN

e In Ubereinstimmung mit der Good Laboratory Practice
(GLP) sollten alle Laborgerdte regelmaRig auf Richtigkeit
und Prézision Uberpruft werden.

Verwenden Sie alle Reagenzien innerhalb der Haltbar-
keitsspanne (aufgedruckt auf den Etiketten).

Verwenden Sie keine Reagenzien unterschiedlicher Kits
oder Chargen und vermeiden Sie Verwechselungen von
Reagenzien unterschiedlicher Kits oder Chargen.

Erwdrmen Sie vor dem Gebrauch alle Reagenzien auf
Raumtemperatur (vorzugsweise 15 - 25 °C)!

Nur fir Serum, Plasma oder Vollblut. Nicht fur andere
Korperflissigkeiten verwenden.

Vermeiden Sie Kontaminationen von Reagenzien.
Verwenden Sie nicht den gleichen Behdlter fiir mehrere
Proben! Verwenden Sie separate Einmalkapillaren fur
jede Probe (im Kit enthalten).

Lipdmische, hdamolytische oder bakteriell kontaminierte
Proben diirfen nicht verwendet werden.

Vermeiden Sie die Verwendung von triben Proben, da
nicht ausgeschlossen werden kann, dass diese bakteriell
kontaminiert sind.
Wiederholtes Auftauen und Einfrieren der Proben
vermeiden, da die Antikérper hierdurch denaturiert
werden kénnten.

Nur professionelle In-vitro Diagnostik! Nicht einnehmen
oder schlucken! Nicht essen, trinken und rauchen im
Labor! Nicht ohne Schutzkleidung arbeiten (Handschuhe,
Schutzbrille und Laborkittel)!

Alle Kitkomponenten sollten als infektios angesehen
werden. Dekontaminieren und entsorgen Sie Reste der
Kitreagenzien und Proben gemaR lokaler Vorschriften,
2.B. durch Autoklavieren oder unter Verwendung einer
desinfizierenden Losung.

Vermeiden Sie Kontakt von Kitreagenzien und Proben
mit Haut, Augen und Schleimhaut. Vermeiden Sie
Berlihrung der Membran im Ergebnisfenster der
Testkassette mit den Fingern (Kontaminationsgefahr).
Pipettieren Sie Proben und LIODetect®TB-ST Diluent
nicht direkt auf die Membran im Ergebnisfenster der
Testkassette.

e Nur zum Einmalgebrauch. Der Test ist feuchtig-
keitsempfindlich. Nicht verwenden, wenn die &duRere
Verpackung (Aluminiumbeutel) beschadigt ist. Nach dem
Offnen des Aluminiumbeutels muss die Testkassette
innerhalb von 8 Stunden aufgebraucht werden.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Der LIODetect®TB-ST Tuberkulose Schnelltest eignet sich
zum Nachweis von IgG-, IgA- und IgM-Antikorpern in
Serum, Plasma oder Vollblut.

Der Test funktioniert am besten mit frischen Proben.

Gewinnung von Vollblut aus der Vene: Die Probe unter
Standardlaborbedingungen entnehmen (aseptisch und
solcher Art, dass Hamolyse vermieden wird).

Gewinnung von Vollblut aus der Fingerbeere:

e Den Patienten bitten sich hinzusetzen oder hinzulegen.

Hande desinfizieren. Einmalhandschuhe anziehen.

Punktionsstelle  mit einem Hautdesinfektionsmittel
desinfizieren.  Einwirkzeit und Abtrocknung des
Desinfektionsmittels abwarten.

Die Haut mit einer sterilen Lanzette punktieren.

Die Hand in Richtung Fingerspitze massieren (Achtung!
Nicht die vorgesehene Einstichstelle bertihren! Starken
Druck vermeiden!)

Den ersten Tropfen verwerfen und vorsichtig die Hand
vom Handgelenk bis zum Finger massieren, um die
Bildung eines Bluttropfens zu bewirken.

Punktionsstelle nach unten halten (horizontal oder leicht
geneigt) und die Bluttropfen mit einer Einmalkapillare
oder Einmalpipette aufnehmen ohne den Finger zu
berihren. Dabei nur das ausgetretene Blut beriihren und
Lufteinschliisse vermeiden.

Serum, Plasma oder Vollblut: Sobald wie méglich von den
roten Blutkorperchen trennen (z.B. durch Zentrifugieren).

Wenn der Test nicht unmittelbar nach der Probenahme
durchgefiihrt werden kann, kénnen die Proben bei
2 - 8°C fur bis zu 2 Tage (48 Stunden) gelagert werden. Fir
langere Lagerung muss das Vollblut zentrifugiert werden
(Serum oder Plasma von roten Blutzellen trennen). Serum
und Plasma konnen bei Temperaturen unter -20°C gelagert
werden.  Gefrorene  Proben missen  vor  der
Testdurchfihrung aufgetaut und gut durchmischt werden.
Vermeiden Sie wiederholtes Auftauen und Einfrieren der
Proben!

TESTDURCHFUHRUNG (Testzeit 20 Minuten)
Serum, Plasma oder Vollblut:

1. Entnehmen Sie die Anzahl der zu verwendenden
Testkassetten aus der Packung. Entfernen Sie den
Aluminiumbeutel und legen Sie die Kassette/n auf eine
saubere, nicht-absorbierende, ebene Flache.

N

. Pipettieren Sie einen Tropfen der Probe in die
Vertiefung fir die Probe (S) auf der Kassette. Verwenden
Sie die in der Packung enthaltene Einmalkapillare oder
alternativ eine Mikroliterpipette (Probenvolumen 30 pL
+10 pL).

. Fugen Sie drei Tropfen des LIODetect®TB-ST Diluents in
die Vertiefung fur die Probe (S) hinzu.

4. Starten Sie die Stoppuhr nach Zugabe des LIODetect®TB-

ST Diluents und lesen Sie die Ergebnisse nach

20 Minuten ab.

w
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KURZANLEITUNG TESTDURCHFUHRUNG

Serum/Plasma/Vollblut:
1 Tropfen Probe

!

3 Tropfen
LIODetect®TB-ST Diluent

20 Min.

Ergebnis:

1=NEGATIV (Nur die
Kontrolllinie erscheint)
2= POSITIV (2 Linien)
3= POSITIV (3 Linien)

Ungiiltig:

4 = Nur Testlinie und
keine Kontrolllinie
erscheint

5 = weder die Kontroll-
noch die Testlinie
erscheint

N

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

NEGATIV: Nur eine Linie erscheint (Kontrolllinie ,C“,
siehe Kurzanleitung und Abb. 1). Im Testbereich (,T“)
sollte keine Linie sichtbar sein.

POSITIV: Zwei oder drei Linien erscheinen. Eine Linie
sollte sich im Kontrollbereich (,C“) und eine oder zwei
weitere Linien im Testbereich (,T“) befinden (siehe
Kurzanleitung und Abb. 1).

Die Testbanden ,T“ kénnen stirker oder schwécher
sein als die Kontrollbande ,,C“.

UNEINDEUTIG: Bei einer oder zwei sehr schwachen,
schattenartigen Testlinien ist das Ergebnis nicht
eindeutig. In diesem Fall empfehlen wir vom gleichen
Patienten nach 2-4 Wochen erneut eine Probe zu
entnehmen und diese nochmals mittels
LIODetect®TB-ST Tuberkulose Schnelltest zu messen.
Wir empfehlen auBerdem bei diesem Patienten einen
Interferon Gamma Nachweistest (IGRA) durchzufiihren.

Abb. 1: Beispiele moglicher Testergebnisse: Positives

Testergebnis (A)-(C): eine / zwei Testlinien erschienen.

Negatives Testergebnis (D): Nur die Kontrollinie
erscheint.
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UNGULTIG: Keine Kontrolllinie sichtbar und/oder Bildung
einer Hintergrundfdrbung beeintrachtigt Lesbarkeit des
Testergebnisses.

Unzureichendes Probenvolumen oder eine fehlerhafte
Anwendung sind die wahrscheinlichsten Grinde fir eine
fehlende Kontrolllinie und/oder Hintergrundfarbung,
welche die Lesbarkeit der Kontroll- bzw. Testlinie/n
beeinflusst. Probenvorbereitung und Testdurchfiihrung
Uberprifen und den Test mit einer neuen Testkassette
wiederholen. Sollte das Problem weiterhin auftreten,
den Testkit nicht weiter verwenden und mit dem
Hersteller oder ortlichen Vertriebshédndler in Verbindung
setzen.

QUALITATSKONTROLLE

Der LIODetect®TB-ST Tuberkulose Schnelltest enthalt
eine interne Kontrolle. Eine farbige Linie, die im
Kontrollbereich (,C“) erscheint, dient als positive
Verfahrenskontrolle.  Sie  bestatigt  ausreichendes
Probenvolumen und korrekte Testdurchfiihrung. Ein
klarer  Hintergrund ist eine interne negative
Testkontrolle. Wenn eine Hintergrundfarbung im
Ergebnisfenster erscheint und dadurch die Lesbarkeit des
Testergebnisses beeintrachtigt wird, kann das Ergebnis
ungultig sein.

LEISTUNGSMERKMALE

Zur Ermittlung der diagnostischen Sensitivitdt und
Spezifitdt wurden innerhalb interner Studie 476 Proben
mit dem LIODetect®TB-ST Tuberkulose Schnelltest
gemessen (In-house Studie). Weitere 192 Proben
wurden innerhalb einer unabhéngigen Studie in Russland
gemessen.

Die Ergebnisse des LIODetect®TB-ST Tuberkulose
Schnelltest wurden mit den Ergebnissen der klinischen
Diagnose verglichen. Als Goldstandard fiir die Diagnose
TB wurde der Nachweis des Pathogens durch Kultur,
Mikroskopie, Réntgenuntersuchung und/oder PCR
definiert (Positiv-Kontrollgruppe). Die Negativ-
Kontrollgruppe umfasste Proben von klinisch gesunden
Patienten oder Patienten mit anderen Krankheiten. Die
Ergebnisse der In-house Studie sind in Tabelle 1
zusammengefasst, Tabelle 2 zeigt die Ergebnisse der
externen Studie in Russland.

Tabelle 1: Ergebnisse in-house Studie. Negativ-
Kontrollgruppe (keine TB): gesunde Spender, Patienten
mit anderen Krankheiten (IGRA positive oder unbekannt,

verschiedene Lander). Positiv-Kontrollgruppe (TB):
bestatigte Falle aus verschiedenen Landern.
Klinische Diagnose

Methode B keine TB

negativ 53 312
LIODetect®
TB-ST positiv 100 11
Gesamtergebnisse 153 323
% Ubereinstimmung 65,36 96,59

Tabelle 2: Ergebnisse externe Studie (Russland). Negativ-
Kontrollgruppe (keine TB): unauffélliges Rontgenbild;
Mendel Mantoux Test, Bakteriologie und HIV negative.
Positiv-Kontrollgruppe (TB): Mikroskopie positive oder
negative bestatigte Falle (Rontgenbild).

Klinische Diagnose
Methode B keine TB
negativ 25 94
LIODetect®
TB-ST positiv 67 6
Gesamtergebnisse 92 100
% Ubereinstimmung 72,83 94,00

EINSCHRANKUNGEN

Befolgen Sie sorgféltig die Anweisungen fir die
Testdurchfithrung und Interpretation der Ergebnisse!
Der LIODetect®TB-ST Tuberkulose Schnelltest ist zum
Nachweis von IgG-, IgA- und IgM-Antikdrpern gegen

M. tuberculosis in Serum, Plasma oder Vollblut
entwickelt worden wund ist nur fir den in-vitro
Diagnostischen professionellen Gebrauch. Fur die

Messung anderer Korperflussigkeiten ist dieser Test nicht
validiert und kann falsche Ergebnisse liefern.

Der Test ist spezifisch fur aktive TB. Der Test ist nicht
geeignet fur den Nachweis von sogenannter latenter TB
(LTBI) oder Umgebungsuntersuchungen. In seltenen
Fallen kénnen Kreuzreaktionen bei Infektionen mit
anderen Mykobakterien auftreten.

Wenn nur Testbande 2 (T2) erscheint und keine weiteren
Hinweise auf TB vorliegen, sollte eine Infektion mit
anderen pathogenen Mykobakterien (NTM)
ausgeschlossen werden. Eine positive Reaktion der T2
kann ein Hinweis auf aktive TB oder TB in der
Vergangenheit sein. Erscheint nur T2, kann dies ein
Hinweis auf NTM oder TB sein.

Wie bei allen diagnostischen Tests, sollte eine definitive
klinische Diagnose nicht nur auf dem Ergebnis eines
Testes beruhen, sondern nur vom Arzt aufgrund einer
Bewertung von klinischen und Laborbefunden erfolgen.
Wenn eine Patientenprobe als positiv getestet wurde,
sollten weitere Bestatigungstests durchgefiihrt werden
(z.B. Roéntgenbild, Mikroskopie, Kulturergebnisse,
Serologie, PCR, klinische Symptome, Zytokinnachweis).
Fur eine endglltige Diagnose beziehen Sie alle
verfigbaren Informationen zu einem bestimmten
Patienten mit ein.

Ebenso schlieBt ein negatives Testergebnis nicht eine
mogliche TB Infektion oder Erkrankung aus. Beachten
Sie, dass uneindeutige Ergebnisse weitere Bestatigungen
durch Tests wie Interferon Gamma Nachweistest (IGRA),
Kulturanalysen oder PCR benétigen.

Bei Patienten, die Tuberkulostatika einnehmen, kénnen
fehlerhafte Ergebnisse auftreten. Bei Antibiotika-
behandlung kann der Antikorpertiter im Blut manchmal
absinken. Die Antikérperkonzentration kann in diesem
Fall so gering sein, dass kein Nachweis moglich ist - auch
wenn eine Infektion oder Krankheit vorliegt.

Storende Substanzen:

Proben wurden mit folgenden potentiell
interferierenden Substanzen versetzt:

Substanz Testkonzentration
Acetaminophen 20 mg/dL
Acetylsalicylsdure 20 mg/dL
Ascorbic acid 20 mg/dL
Bilirubin 60 mg/dL
Koffein 20 mg/dL
EDTA 20 mg/dL
Glucose 2000 mg/dL
Haemoglobin 500 mg/dL
Tetracyclin 20 mg/dL
Natriumheparin 3 mg/dL
Lithiumheparin 3 mg/dL

Keine der Substanzen fiihrte bei der untersuchten
Konzentration zu Beeintrachtigungen des Tests.
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