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1. KASUTUSALA

QuantiFERON-TB Gold In-Tube (IT) onin vitro-diagnostikum, mis sisaldab proteiine ESAT-6, CRPjd
TB7.7(p4) simuleerivate ning hepariniseeritud téies rakke stimuleerivate peptiidide segu. ELIS#i@
(enzyme-linked immunosorbent agsayvastatud gamma-interferoon (IR)-v8imaldab identifitseeridan
vitro-reaktsioone nende peptiidi antigeenide suhteskaasnevadllycobacterium tuberculosisekkusega.

QuantiFERON-TB Gold IT onM. tuberculosisenakkuse tuvastamise (sh. aktiivse haigestumisedine test.
Testi tulemusi tuleb vaadelda koos riskitaseme dnimnide, rontgeniuuringute ning muude meditsiinilige
diagnostiliste uuringutega.

2. KOKKUVOTE JA TESTI KIRJELDUS

Tuberkuloos (TBC) on nakkushaigus, mis tekib nakeasel M. tuberculosisekompleksi organismidegav
tuberculosis, M. bovis, M. africangnHaigus levib hingamisteede TBC-d pddevalt igikakglina piisknakkuse
teel. Esmase nakkusega patsientidel v6ib TBC-sigestamine avalduda nadalate voi kuude jooksuld kui
suuremal osal nakatunutest ei teki mingeid kaebMdinedel isikutel tekib pisiv latentne tuberkulo@sn
infektsioon (LTBI), mittenakkav astimptomaatilineidestumine, mis v8ib vallanduda alles kuude voitatas
parast. LTBI tuvastamise peamine eesméark on kadllfarsse haigestumist ennetava ravi kohaldamishi Ku
viimase ajani oli LTBI diagnoosimise ainukeseks todiks tuberkuliini nahatest ehk Mantoux” tesibgerculin
skin test TST). Tuberkuliini kutaanne tundlikkus tekib 2-IthAdalat parast nakatumist. Paraku leidub
nakatunuid, kes tuberkuliinile ei reageeri, nendég&s naiteks patsiendid, kelle immuunreaktsioortesste
haiguste tdttu parsitud, aga ka ilma selliste pamssteta patsiendid. Ning, vastupidi, vdib mdnesikltel, kes
suure tdenaosusega ei pbe tuberculosisenakkust, parasbacillus Calmette-Guérin{BCG) sustimist vdi
parast teisteM. tuberculosisekompleksi mittekuuluvate mikobakteritega nakatina@ muude, tundmatute
tegurite téttu ilmneda tuberkuliinitundlikkus, nitgpberkuliinitest v8ib anda positiivse tulemuse.

LTBI-d tuleb eristada TBC-sse haigestumisest, npkab kohustuslikus korras registreerima ning rairdb
reeglina kopsu ja alumisi hingamisteid, kuid miles/Givad olla nakatunud ka teised organisiisteefiB¢C-d
diagnoositakse anamnestiliste, flusiliste, radigilisie, histoloogiliste ja mikobakterioloogilisteuringute
tulemuste po&hjal.

QuantiFERON-TB Gold IT-test méddab rakuvahendatud immuunréaéte (CMI) peptiidi antigeenidele,
mis simuleerivad mukobakteriaalseid proteiine. Nahed proteiine (ESAT-6, CFP-10 ja TB7.7(p4)) adle
Uheski BCG-tlives ning enamikes mittetuberkuloossetiékobakterites, valja arvatill kansasii, M. szulgga
M. marinum® M. tuberculosisé&kompleksi organismidega tuberculosis, M. bovis, M. africanymakatunud
isikute veres leidub tavaliselt limfotstte, miertfitseerivad nimetatud organisme ja teisi mikabaaalseid
antigeene. Sellise identifitseerimisprotsessi ksiithodab ja vallandab organism tsutokiini gammarfetooni
ehk IFN«. Antud testi aluseks ongi IFNidentifitseerimine ja hilisem kvantifitseerimine.

QuantiFERON-TB Gold IT-testis kasutatavad antigeenid kujutaeamiast peptiidide segu, mis simuleerib
proteiine ESAT-6, CFP-10 ja TB7.7(p4). Arvukad wmmised on ndidanud, et need peptiidi antigeenid
stimuleerivad M. tuberculosiseganakatunute T-rakkudes IFNreaktsiooni, mittenakatunute v6i BCG-ga
vaktsineeritud ja TBC-d mittepddevate voi LTBI-iisk isikute T-rakkudes aga mitté? Siiski véivad
meditsiinilised manipulatsioonid vdi immuunfunktsite péarssivad haigused IFNreaktsiooni potentsiaalselt
vahendada. Proteiinidele ESAT-6, CFP-10 ja TB7.yyidvad reageerida ka teatud muude mikobakteatsals
infektsioonidega patsiendid, kuna neid proteiindderivaid geene leidub ka sellistes miikobakteritaguM.
kansasii, M. szulgaja M. marinum*?® Selleparast on QuantiFERGN'B Gold IT-testistM. tuberculosise
kompleksi kuuluvate organismidega nakatunud paisiendiagnoosimisel suur abi. Positiivne testitulsm
kinnitab TBC-diagnoosi, kuigi positiivse tulemus@iwad anda ka muud mikobakterid (M. kansasi.
Sellepérast tuleb TBC diagnoosi kinnitamiseks v@listamiseks teha ka muid meditsiinilisi ja diagilss
uuringuid.



Testi pohimote

QuantiFERON-TB Gold IT-siisteem koosneb spetsiaalsetest venkafiutitest, millesse vbetakse taisveri.
Katsutitega vereproove inkubeeritakse 16-24 tuBdejarel eraldatakse verest plasma ning uurit&ieseselles
leidub IFNYy, mis moodustus peptiidi antigeenidele reageerimise

QuantiFERON-TB Gold IT-test koosneb kahest jargust. 1. samnudiedakse taisveri kolme QuantiFER®N
TB Gold-katsutisse: lisanditeta katsutisse, TBGem®niga katsutisse ja vabal valikul ka mitogeeniga
katsutisse.

Mitogeeniga katsutit v8ib QuantiFERGN'B Gold IT-testi juures kasutada positiivsuse koliina. See véib
olla naidustatud eriti siis, kui patsiendi immuwaatis on kisitav. Mitogeeniga katsutit vib kasatia selleks,
et kontrollida vereproovi nduetekohast labiviimjesinkubeerimist.

Katsuti tuleb inkubeerida 37 °C juures nii ruttu kéimalik, kuid mitte hiljem, kui 16 tunni jooksydarast vere
vOtmist. Parast 16-24 tundi kestvat inkubatsiooggadatsutid tsentrifuugitakse. Seejarel eraldatalerest
plasma ning maaratakse ELISA-testi abil kindlaks-\hulk (RU/ml).

Testi loetakse IFN-reaktsiooni suhtes TBC-antigeeniga katsutis peséks, kui selle vaartus on lisanditeta
testi (IFNy - RU/ml) v&artusest margatavalt kdrgem. Mitogeankatsuti kasutamise korral kontrollitakse
mitogeenstimuleeritud plasmaprooviga iga testitpe@ovi IFN+y-positiivsust. Kui reaktsioon mitogeenile on
madal (< 0,5 RU/ml), loetakse tulemust maaratlekstkui ka vereproovi reaktsioon TBC-antigeenidete
negatiivne. Selline kombinatsioon vdib tekkida ,sksi limfotstiutide hulk on ebapiisav vdi nendeiigkus
langenud, kuna proovi késitseti nduetele mittewadtamitogeeniga katsuteid téideti voi segati stlevdi siis,

kui patsiendi limfotsuiidid ei ole suutelised ganimarferooni tootma. Lisanditeta test kujutab endas
vereproovis leiduvate mittespetsiifiliste taustdtsimonide, heterofilsete  antikeha-efekfidening
mittespetsiifilise IFNy korrigeerimist. Lisanditeta katsuti IFlNvaartus lahutatakse TBC-antigeeniga katsuti ja
mitogeeniga katsuti (juhul, kui viimast kasutaiN-y vaartusest.

Testi kestus

Jargnevalt on toodud QuantiFER®NB Gold IT-testi hinnanguline kestus ning aeg, kigub mitme proovi
Uheaegseks testimiseks, kui see on naidustatud.

Vereproovikatsutite inkubeerimine 37 °C juures: -2u6tundi
ELISA-test: ca 3 tundi the ELISA-plaadi kohta
. <1 tund tébaega
. pluss 10-15 min. lisaplaadi kohta



3. REAKTIIVID JA SAILITAMINE

Tuberkuloosi- ja kontrollantigeeni verevotukatsutid

Tellimisnr. 0590 0301

Lisanditeta katsuti (halli korgiga) 100 katsutit
TBC-antigeeniga katsuti (punase korgiga) 100 katsu
Mitogeeniga katsuti (violetse korgiga) 100 kaitsut

Markus. Katsutid on saadaval ka jargmistes konfgsioonides:

Tellimisnr. 0590 0201100 lisanditeta katsutit + 100 TBC-antigeeniga kiits
Tellimisnr. 0593 0201100 mitogeeniga katsutit.

High Altitude-katsutid (vaadake 5. peatukki)

Tellimisnr. 0590-0501 (suurtel kdrgustel imp) 100 lisanditeta katsutl0 TBC-antigeeniga
katsultit.

Tellimisnr. 0590-0505 (suurtel kdrgustel imp) 100 lisanditeta katsutd0 TBC-antigeeniga
katsutit ja 100 mitogeeniga katsultit.

Tellimisnr. T0593 0501 (suurtel kérgustel imp) 100 mitogeeniga katsutit.

ELISA komponendid

Tellimisnr. 0594 0201

Mikroplaadi ribad 24 x 8 stivendiga

Humaan-gammainterferoon, standardkontsentratsiplimifliseeritud 1 pudel

Roheline lahjendi 1x30ml
Konjugaadikontsentraat (100-kordne), luofiliseatitu 1x0,3ml
Pesupuhvri kontsentraat (20-kordne) 1x 100 ml
Enstltmsubstraadilahus 1 x30 ml
Ensulumi deaktiveerimislahus 1x15ml



Vajalikud, kuid tarnekomplekti mittekuuluvad materj alid

37 °C inkubaator. Ei vaja GO

Kalibreeritud, eri suurusega pipetid (10-1Q0Q tihekordse otsaga).
Kalibreeritud, mitme kanaliga pipetid (50 ja 100 ihekordse otsaga).
Mikroplaadi raputid.

Deioniseeritud vdi destilleeritud vesi (2 ).

Mikroplaatide pesuseade (soovitavalt automaatne).
Mikroplaadi-lugeja, 450 nm filtri ning 620-650 nreferentsfiltriga.

Séilitamine
Katsutid

Séilitage verevotukatsuteid temperatuuril 4-25 °C.
QuantiFERON-TB Gold verevdtukatsutite sailivusaeg on 15 kuadhtes valmistamise kuup&devast
(séilitamisel temperatuuril 4-25 °C).

ELISA reaktiivid

Sailitage reaktiive temperatuuril 2-8 °C.

Kaitske ensiilimsubstraadi lahust otsese paikese eest

QuantiFERON-TB Gold IT ELISA reaktiivide sailivusaeg on 3 aatstalates valmistamise kuupaevast
(séilitamisel temperatuuril 2-8 °C).

Rekonstitueeritud ja ulejaanud reaktiivid

ELISA-testi reaktiivide rekonstitueerimise kohta &t peatuki I6iku ,Reaktiivide ettevalmistamine®.

Rekonstitueeritud reaktiivikomplekt sailib tempenail 2-8 °C kolm kuud.
o Markige ules reaktiivikomplekti rekonstitueerimiseipéev.
Ulejaanud kontsentraati (100-kordset) tuleb pamstnstitueerimist sailitada temperatuuril 2-8 iG8gnsee
tuleb kasutada ara samuti kolme kuu jooksul.
o Markige Ules konjugaadi rekonstitueerimise kuupaev.
Kasutusvalmis konjugaat tuleb tarvitada ara 6 tymwoksul parast valmistamist.
Kasutusvalmis pesupuhver sdilib toatemperatuunii kaks nadalat.



4. HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Hoiatused

«  QuantiFERON-TB Gold IT-testi negatiivne tulemus ei validéa tuberculosisegamakatumise vé
TBC-sse haigestumise vbimalust; valenegatiivsegitused vdivad olla tingitud nakatumisfaagist
(kui nt. vereproov v@eti enne rakulise immuunreiakisi valjakujunemist), immuunfunktsiooni
héiretest, mida pdhjustavad teised haigused, kniiuetevastasest kasitsemisest vere votnyisel,
testi ebadigest labiviimisest v6i muudest immunglbstest muutujatest.

«  QuantiFERON-TB Gold IT-testi positiivset tulemust ei tohiks tté ainsaks alusek/.
tuberculosisega nakatumise Ule otsustamisel, testi ebadige labime vOib anda k4
valepositiivseid tulemusi.

«  QuantiFERON-TB Gold IT-testi positiivset tulemust tuleks kitmila ka teiste meditsiiniliste ja
diagnostiliste uuringutega; tUksnes nii on vdimalitja selgitada, kas tegemist on aktiivse THC-
sse haigestumisega (nt. AFB-aige ja kultuuri ningkere rontgenuuringutega).

» Kuigi BCG-tiivedes ja enamikes teadaolevates mibrkuloossetes mikobakterites ei lejdu
proteiine ESAT-6, CFP-10 ja TB7.7(p4), vdivad QuBERON®-TB Gold IT-testi positiivsd
tulemuse anda kdl. kansasii, M. szulgavdi M. marinum Kui vdib oletada, et tegemist dn
nimetatud nakkustega, tuleb rakendada alternatiivestimeetodeid.

Ettevaatusabindud

QuantiFERON®-TB Gold IT-test on néhtud ette iiksnesn vitro-meetodil diagnoosimiseks.

Ettevaatust! Enstimsubstraadi lahus sisaldab 3,3',5,5'-tetrametiilbensidiini, mis dlareelamisel,
sissehingamisel ja nahaga kokkupuutel ohtlik. Alrinahka ja silmi. Toimib mutageenselt. Kasutage
kaitseprille ja laborikindaid ning kaidelge sedhusat kui potentsiaalselt kartsinogeenset lahust.
Ettevaatust! Ensuimi deaktiveerimislahus sisaldab HSO, mis on allaneelamisel, sissehingamisel,
silmade ja nahaga kokkupuutel ohtlik. Kasutageskaitille, laborikindaid ja laboris kantavat kaitseust.
Juhuslikul silma vdi nahale sattumisel loputagautaiohke veega maha ja péérduge arsti poole.
Ettevaatust! IFN-y standardkontsentraat ja konjugaadi 100-kordne kontsentraatvdivad p&hjustada
allaneelamisel vaevusi ning nahaga kokkupuutel draast. Kasutage laborikindaid ja laboris kantava
kaitseriietust.

Arvestage, et vereproovide v8tmisega kaasneb algidtentsiaalne nakatumisoht!Jargige asjakohaseid
vere kaitlemise juhiseid.

M@&ned reaktiivid sisaldavad konservandimaerosaali. Timerosaal vdib allaneelamisel, sissehingaméesel j
nahaga kokkupuutel olla toksiline.

Roheline lahjendi sisaldab tavalist hiireseerumit ja kaseiini; niatetl ained vbivad pdhjustada allergilisi
reaktsioone. Selleparast tuleks véltida nende padatumist.

Infolehel kirjeldatud meetoditest ja juhistest kélekaldumine vdib tingida valede tulemuste saanftsdun
lugege testi labiviimise juhised eelnevalt tAheftegikult 1abi.

Arge kasutage QuantiFERON®-TB Gold IT-kiti, kui iik§i mitu reaktiivipudelit on enne kasutamist
vigastatud vai lekivad.

Arge kasutage koos antud pakendi komponentidegtet€uantiFERON®-TB Gold IT-kitide ELISA-testi
reaktiive.

Kdrvaldage ulejaanud reaktiivid ja bioloogilisedpvid kohalike ja riiklike ettekirjutuste kohaselt.
Katsuteid ja ELISA-testi komponente ei tohi patadiblikkusaja méddumist kasutada.



5. PROOVIDE VOTMINE JA KASITSEMINE
Verevotmine

QuantiFERON-TB Gold IT-test sisaldab jargmisi katsuteid:

1. Lisanditeta katsuti (hall, valge rdngaga kork) (Kasla kérgusel 0-810 m Gmp)

2. TBC-spetsiifiliste antigeenidega katsuti (punarage réngaga kork) (kasutada kdrgusel 0-810 m
ump)

3. Mitogeeniga katsuti (violetne, valge réngaga kdkgsutada kdrgusel 0-810 m Gimp)

4. Lisanditeta katsuti (hall, kollase réngaga korlggltada kdrgusel 1020-1875 m Ump)

5. TBC-spetsiifiliste antigeenidega katsuti (punanadse réngaga kork) (kasutada kérgusel 1020-
1875 m Ump)

6. Mitogeeniga katsuti (violetne, kollase réngaga kqkasutada kdrgusel 1020-1875 m imp)

Antigeenid katavad kuivatatud kihina katsutite séea. Sellepéarast tuleb vereproovid hoolikalt ltats
sisuga segada. Seejarel peab katsutid vBimalikinttski, kuid mitte hillem kui 16 tundi péarast vere
votmist, toimetama inkubaatorisse (37 °C).

Optimaalsete testitulemuste saamiseks tuleb pikisadajargmistest juhistest:
1. Vétke igalt patsiendilt igasse QuantiFER®NB Gold IT-katsutisse 1 ml veeniverd.

e Piirkondades, mis asuvad k&rgusel 0-810 m Ump, btulkasutada standardseid
QuantiFERON-katsuteid. Alates kérgusest 1020 m (mp, tuleb temsu spetsiaalseid
QuantiFERON HA-katsuteid (nnhigh altitudekatsuteid).

Kui QuantiFERON-katsuteid kasutatakse véljaspool nimetatud korinespr8i kui veri
voolab liiga aeglaselt, v8ib verevdtmiseks kasutdda slstalt ning viia sellega igasse
katsutisse 1 ml verd. Et seda oleks turvaline jagyamuteha, tuleb sistlandel nuetekohaselt
eemaldada, vétta kdigilt kolmelt QuantiFER®Katsutilt korgid &ra ning viia siistlaga igasse
katsutisse 1 ml verd (kuni musta margistuseni kialdiljel). Pange katsutid oma kohale ja
segage, nagu jargnevas osas kirjeldatud.

e Kuna veri voolab 1 ml katsutitesse suhteliselt asgit, jatke katsuti péarast nailise
taituvustaseme saavutamist veel 2-3 sekundiks nétda. Sellega on tagatud vajaliku
verekoguse saamine.

Katsuti kiljel olev must margistus téhistab 1 mituéustaset. QuantiFERONTB Gold-
katsutid on nahtud ette 0,8-1,2 ml vere jaoks. Kmere vdtmisel ei dnnestu seda
indikaatorjoont saavutada, on soovitav teha uugpesov.

* Kui vere vBtmisel kasutatakse liblikngela, tulebjtikatsuti abil veenduda, et toru oleks enne
QuantiFERON-TB Gold-katsuti otsapanekut taidetud.

2. Segage katsutite sisu, raputades katsusiekundit (vdi 10 x )tugevasti Veenduge, ekogu katsuti
siseseimoleks verega kaetud.

» Hoolikas segamine on oluline, et katsuti sisu se@arnaielikult vereprooviga.

« Katsuti raputamisel vdib katsuti sisu hakata kergghutama. See on taiesti normaalne ja ei
mdjuta testi tulemusi.

3. Varustage katsutid siltidega.
» Kontrollige, et iga katsuti (lisanditeta, TBC-am&niga ja mitogeeniga katsuti) oleks selgelt
tahistatud asjakohase etiketiga v6i muul viisil gigtatud, et see oleks &ratuntav ka siis, kui
katsuti kork on pealt ara vdetud.



4. Katsutid tuleb v8imalikult kiiresti, kuid mittdiljem, kui 16 tundi pérast vere vdtmist, toimetada
inkubaatorisse (37 °C). Enne inkubeerimist pealikatd hoidma toatemperatuuril (22 + 5 °C). Arge
séilitage vereproove kilmikus vdi jaakapis.



6. KASUTUSJUHEND

1. samm: vereproovi inkubeerimine ja plasma eraldanme

Kaasasolevad materjalid

QuantiFERON-TB Gold IT-katsutid (vaadake 3. peatiikki).

Vajalikud, kuid kaasas mitteolevad materjalid

Vaadake 3. peatiikki.
Menetlus

1. Kui vereproove ei inkubeerita kohe parast vere Véttrtuleb katsuteidahetult enne inkubeerimist
uuesti segada voi loksutadanagu kirjeldatud 5. peatikis.

2. Inkubeerige katsuteiBUSTIASENDIS 16-24 tundi 37 °C juures. G@di niisutamine ei ole seejuures
vajalikud.

3. Katsuteid v8ib enne tsentrifuugimist séilitada kBmpéaeva temperatuuril 2-27 °C.

4. Pérast katsutite inkubeerimist 37 °C juures tsknigitakse neid 5-15 minutit 1500-2200 g (RCF)
juures, et plasmat oleks hélpsam katte saada. Medhiuvis eraldab rakud plasmast. Kui seda ei
juhtu, tuleb katsuteid suuremal kiirusel uuesthts&iugida.

e Plasmat on vbimalik eraldada ka tsentrifuugimataid kseejuures peab toimima &armise
ettevaatusega, et plasma votmisel rakke mitte Kaasiaata.

5. Plasmaproovid saab katsutitest otse QuantiFERDBI Gold ELISA plaadile ile kanda, eriti siis, kui
kasutatakse ELISA automaati.

6. Alternatiivse vBimalusena vdib plasmaproovid enhéJA-testi tegemist panna hoiule kas otse
tsentrifuugitud katsutitesse voi plasma séilitustgase (nt. mikroplaadi >1%0 siivenditesse vdi 96-
suivendiga raami mikrokatsutitesse. Proovide sHilga ajaks tuleb plaadid kinni katta, et valtida
proovimaterjali mahaminekut ja aurumisel tekkivikadiusid.

» Plasmaproove vdib temperatuuril 2-8 °C séilitadai ki nddalat; temperatuuril alla -20 °C
(eelistatult mitte alla -70 °C) vdib sailitusaedpoleelgi pikem.



2. samm: ELISA humaan-gammainterferoon

Kaasasolevad materjalid

QuantiFERON-TB Gold ELISA-komplekt (vaadake 3. peatiikki).

Vajalikud, kuid kaasas mitteolevad materjalid

Vaadake 3. peatiikki.

1.

2.

Menetlus

Kdik plasmaproovid ja reaktiivid, vélja arvatud 1ROrdne konjugaadikontsentraat, peavad olema enne
kasutamist saavutanud toatemperatuuri (22 + 5R&yandage selleks véahemalt 60 minutit.

Votke kasutamata ribad raamist vélja, pange kilepdisse tagasi ja séilitage kuni kasutamiseni Kiimi
Varuge QuantiFERORITB Gold standarditele vahemalt iiks riba ja testitale isikutele piisav arv ribasid
(vt. jooniseid 2A ja 2B kahe vdi kolme katsuti kesmiseks). Hoidke raam ja kaas parast kasutamist
Ulejaanud ribade jaoks alles.

Rekonstitueerige llofiliseeritud standardkit stadgaudeli etiketile margitud koguse deioniseeritud vdi
destilleeritud veega. Segage pudeli sisu ettekaittljet tekiks v8imalikult vahe vahtu) ning veemggy et
sisu oleks taielikult lahustunud. Standardi rekibnserimine ettenéahtud mahuni annab tulemuseks 8,0
RU/ml kontsentratsiooniga lahuse.

Markus. Standardkiti rekonstitueerimise maht on pést sdltuvalt erinev!

Kasutage rekonstitueeritud standardkiti Ilj& rohelist lahjenditRL) lahuste valmistamiseks vahekorras
1:4 (vt. joon. 1). S1 (standard 1) sisaldab 4 RU/&# (standard 2) sisaldab 1 RU/ml, S3 (standard 3)
sisaldab 0,25 RU/ml ja S4 (standard 4) sisaldadJomR (ainult GV). Standardeid tuleb testida vahemal
kahekordselt.

a. Pange neljale katsutile sildid ,S1“ ,S2 a. Pange neljale katsutile sildid ,S1%, ,S2f,
.53 ja ,S4" .53 ja ,S4"
b. Valage katsutitesse S1, S2, S3 jal50 pl b. Valage katsutisse SII50 plRL-i.
RL-I. c. Valage katsutitesse S2, S3 ja 340 pl
c. Valage katsutisse S50 plstandardkiti RL-i.
ja segage korralikult. d. Valage katsutisse SI50 ulstandardkiti
d. Valage 50 pul standardkiti katsutist S ja segage korralikult.
katsutisse S2 e. Valage 70 ul standardkiti katsutist S]
ja segage korralikult. katsutisse S2
e. Valage 50 pl standardkiti katsutist S ja segage korralikult.
katsutisse S3 f. Valage 70 ul standardkiti katsutist S2
ja segage korralikult. katsutisse S3
f. LAinult RL* on nullstandard (S4). ja segage korralikult.
g. LAinult RL* on nullstandard (S4).
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No

Joonis 1. Standardkdvera moodustamine

150 L 50 vdi 70pl 50 voi 70pl
S1 S2 S3 S4
L 4 N\, \_/
(Standard- Standard 1 Standard 2 Standard 3 Standard 4
komplekt) 4,0 RU/ml 1,0 RU/mI 0,25 RU/mI 0,RU/ml
8,0 RU/ml (ainult RL)

» Valmistage ELISA iga sessiooni jaoks uus standéri#tius.

Rekonstitueerige liofiliseeritud 100-kordne konjad&kontsentraat 0,3 ml deioniseeritud vdi destilted
veega. Segage pudeli sisu ettevaatlikult (et tekiisnalikult vAhe vahtu) ning veenduge, et sisuksle
taielikult lahustunud.

Kasutusvalmis konjugaadi valmistamiseks lahjendagalajalik kogus rekonstitueeritud 100-kordset
konjugaadikontsentraati rohelises lahjendis, nagdatud tabelis 1 (Konjugaadi ettevalmistamine).

TABEL 1. Konjugaadi ettevalmistamine

100-kordse konjugaadi- Rohelise lahjendi kogus
Ribade arv kontsentraadi kogus
2 woul 1,0 ml
3 15ul 1,5ml
4 20l 2,0 ml
5 25ul 2,5ml
6 3oul 3,0 ml
7 35l 3,5ml
8 400l 4,0 ml
9 45l 45ml
10 50l 5,0 ml
11 55 pl 5,5 ml
12 60l 6,0 ml

» Segage korralikult, aga ettevaatlikult, et valtddu tekkimist.

» Pange ulejaanud 100-kordne konjugaadikontsentrdat parast kasutamist jalle hoiule temperatuurile 2
8 °C.

» Kasutage lahjendamiseks tiksnes rohelist lahjendit.

Enne testi tegemist tuleb plasmat segada, etyiBdguneks prooviga Uhtlaselt.

Tilgutage mitmekanalilise pipetiga igasse ELISA-asidisse 5Qul valmis konjugaati.

Viige mitmekanalilise pipetiga igasse slvendissepb(lasmaproovi (vt. plaadi soovituslikku paigutus
joonistelt 2A ja 2B). L8puks lisage igasse siuveseliSO pl standardeid 1-4.
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Joonis 2A. Null- ja TBC-antigeeniga katsutite soovuslik paigutus
plaadil (44 testi plaadil)

Rida |1 |2 |3 |4 |5 ] 6] 7] 8] 9] 10] 11] 12
A 1IN [BN [oN [13N] 27N S1 | 25N | 29N [ 33N | 37N [ 41N
B [1A [5A [9A [13A]17A s2 | 25A | 29A | 33A | 37A | 41A
C [2n |[6N [20N] 14N | 18N S3 | 26N | 30N | 34N | 38N | 42N
D |2A |6A |10A | 14A | 18A sS4 | 26A | 30A | 34A | 38A | 42A
E [3N [ 7N | 21N | 25N | 19N [ 22N | 23N | 27N | 31N | 35N | 39N | 43N
F |3a [ 7A | 11A | 15A | 19A | 21A | 23A | 27A | 31A | 35A | 39A | 43A
G |4N [8N |[12N] 16N [ 20N | 22N | 24N | 28N | 32N | 36N | 40N | 44N
H [4A |8A |12A| 16A | 20A | 22A | 24A | 28A | 32A | 36A | 40A | 44A

e S1 (standard 1), S2 (standard 2), S3 (standai®43[standard 4).
« 1N (proov 1, lisanditeta plasma); 1A (proov 1, TBRtigeeniga plasma).

Joonis 2B. Null-, TBC-antigeeniga ja mitogeeniga kautite soovituslik
paigutus plaadil (28 testi plaadil)

Rida | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
A IN | 1A | 1M S1 | S1 | 13N | 13A | 13M| 21N | 21A | 21M
B 2N | 2A | 2M S2 | S2 | 14N | 14A | 14M | 22N | 22A | 22M
C 3N | 3A | 3M S3 | S3 | 15N | 15A | 15M | 23N | 23A | 23M
D 4N | 4A | 4M S4 | S4 | 16N | 16A | 16M | 24N | 24A | 24M
E SN |5A |[5M |9N [9A | 9M | 17N | 17A | 17M | 25N | 25A | 25M
F 6N |6A | 6M | 10N | 10A | 10M | 18N | 18A | 18M | 26N | 26A | 26M
G /N | 7A | 7M | 1IN | 11A | 11IM| 19N | 19A | 19M | 27N | 27A | 27/M
H 8N |8A |8M | 12N | 12A | 12M| 20N | 20A | 20M | 28N | 28A | 28M

e Sl (standard 1), S2 (standard 2), S3 (standai®43[standard 4).
« 1N (proov 1, lisanditeta plasma); 1A (proov 1, TBRtigeeniga plasma);
1M (proov 1, mitogeeniga plasma).
Segage konjugaati ja plasmaproove/standardeidlikaital minuti valtel mikroplaatide raputis.
Katke kdik plaadid kaanega ja inkubeerige neid £ Z0minutit toatemperatuuril (22 + 5 °C).
* Inkubeerimise ajal tuleb plaate kaitsta otsesegs&kiirguse eest.
. Lahjendage inkubeerimise ajal 1 osa 20-kordset mésuikontsentraati 19 osa deioniseeritud voi

destilleeritud veega ja segage korralikult Iabi. sfiga on kaasas piisav kogus 20-kordset

pesupuhvrikontsentraati, millest piisab 2 liitrisksiusvalmis pesupuhvri valmistamiseks.

Peske iga stvend vahemalt 6 kord80 pl kasutusvalmis pesupuhvriga labi. Soovitame kasutad
mikroplaatide pesemiseks automaatset pesemisseadet.

» Kaorralik pesemine on testi tulemuste seisukohagawahtis. Kontrollige iga pesutsikli juures, etkkd
suvendid oleksidtaielikult kuni Ulemise servani pesupuhvriga taidetild. Soovitame jatta iga
pesutsikli vahele véhemalt 5 sekundi pikkuse legéus

» Kasutatud pesuvee kogumisndusse tuleb lisada tebokiasutatavat desinfitseerimisvahendit. Pidage
lisaks sellele kinni teie laboris kehtivatest pasémlselt nakkava materjali dekontamineerimise
eeskirjadest.

. Koputage plaate, stvendid allpool, paberrapkale, et eemaldada nendesse jaanud pesupuhvid.jaag
Seejarel tilgutage igasse siivendisse [liGEhsuimsubstraadi lahust ja segage plaadid raputis
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12. Katke kdik plaadid kaanega ja inkubeerige 38idninutit toatemperatuuril (22 + 5 °C).
 Inkubeerimise ajal tuleb plaate kaitsta otsesegsékiirguse eest.

13. Parast 30 minutit kestnud inkubeerimist tilgetdagasse suvendisse pDensiimi deaktiveerimislahust ja
segage labi.

e Ensliiimi deaktiveerimislahus tuleb viia sivenditesamas jarjekorras ja umbes samas tempos kui
substraat (vt. 11. punkti).

14. Mootke iga suvendi optilist tihedust (OT) 5 mtinjooksul péarast deaktivaatori lisamist mikroplda

lugejaga ja kasutage selleks 450 nm filtrit nin@®-650 nm referentsfiltrit. OT-vaartusi on hiljeraja
tulemuste arvutamiseks.

7. TULEMUSTE LEIDMINE JA TOLGENDAMINE

Cellestis pakub Teile QuantiFERGN'B Gold IT analutisimise tarkvara, mis aitab anaiéé lahteandmeid
ja arvutada vélja tulemusi.

Tarkvara viib labi kvaliteedikontrolli, hinnatesstetulemusi, koostab standardkdvera ja véljasgabtéstitud
patsiendi kohta tulemuse, mis tugineb jargnevajekiatud tdlgendusmeetodile.

QuantiFERON-TB Gold IT analiilisimise tarkvara kasutamise adt#ivina on vdimalik tulemusi kindlaks
teha ka jargnevalt kirjeldatud metoodika abil:

Standardkdvera moodustamine

(QuantiFERON®-TB Gold IT tarkvara mittekasutamise korral)

Leidke igal plaadil standardkiti korduste keskmisgti-vaartused.

Moodustage log-loge) graafiline standardkdver, kandes y-teliele keskm@T-vaartuse Ilqg ja x-teljele
standardi IFNy-kontsentratsiooni RU/ml lqg. Seejuures jaab sellest arvutusest valja nullstahdLeidke
regressioonianaliilisi kaudu standardkdvera parirtulaon

Kasutage standardkdverat, et leida koikide testiiasmaproovide IFN-kontsentratsioon (RU/ml), kasutades
iga proovi OT-vaartust.

Nendeks arvutusteks vOib kasutada mikroplaatideerhigseadmetele pakutavaid tarkvarapakette ning
standardseid arvutustabeleid v6i statistikaprogranfmh. Microsoft Excel). Soovitame selliseid tarkajgakette
kasutada regressioonianalliiisi tegemiseks, standeadatsioonikoefitsiendi (%VK) ja standardk8vera
korrelatsioonikoefitsiendi (r) leidmiseks.

13



Kvaliteedikontroll

Testi tulemuste Bigsus s6ltub korrektse standarel@moodustamisest. Selleparast tuleb enne tésthiste
télgendamist kontrollida standardist tuletatud nulesi.

ELISA-testi tulemus kehtib, kui on taidetud kdikgaevad kriteeriumid:

» Standardi 1 keskmine OT-vaartus peab olemz 0,600.
* VK peab standardi 1 ja standardi 2 replitseeritud OT-vaartuste protsendis olemag 15%.

» Standardi 3 ja standardi 4 replitseeritud OT-vaartused ei tohi halbida konkreetsest keskmisest
vaartusest rohkem kui 0,040 OT-uhikut.

» Standardite keskmiste ekstinktsioonivaartuste pdhjavélja arvutatud korrelatsioonikoefitsient
(r) peab olema> 0,98.

See QuantiFERONTB Gold IT analiiiisimise tarkvara arvutab valjalkeadikontrolli parameetrid.
Kui nimetatud kriteeriumid ei ole taidetud, on tkehtetu ja seda tuleb korrata.

* Nullstandardi (rohelise lahjendi) keskmine OT-vaarus peab olemas 0,150. Kui keskmine OT-
vaartus on > 0,150, soovitame kontrollida Ule, kuids toimub plaatide pesemine.
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Tulemuste tdlgendamine

QuantiFERON-TB Gold IT-testi tulemusi tuleb télgendada jargraikriteeriumide alusel:
MARKUS. TBC diagnoosimine v&i selle vélistamine, samuti LBl tdendosuse Ule otsustamine néuab

epidemioloogiliste, anamnestiliste, meditsiinilistga diagnostiliste tulemuste kombineerimist; k&iki neid
tulemusi tuleb arvestada QuantiFERON-TB Gold IT-testi tulemuste tdlgendamisel.

NULL- JA TBC-ANTIGEENIGA KATSUTITE KASUTAMISE KORRA L

Null TBC-antigeen miinus null QuantiFERON®-TB Rapo/T5lgendus
[RU/mI] [RU/mI] Gold IT-testi tulemus portolg
<0,35 negatiivne M. tuberculosisenakkus El
<80 |>0.35]a<25% nulltesti vaartusest OLE tGenaoline
. I - M. tuberculosiseakkus ON
0, I 1
> 0,35 ja> 25% nulltesti vaartusest positiivne tBenzoline
> 8, suvaline méaéaratlematu® TBC-antigeenile reageerimige
tulemused maaratlematud

! Neil juhtudel, kuiM. tuberculosisenakkust ei oletata, v8ib algsete plasmaproovide kahekordne testimine
QuantiFERON-TB Gold ELISA-testiga esialgseid positiivseid tulesi kinnitada. Kui testi kordamisel on 1.
vdi 2. proovi tulemus positiivne, tuleb testi Gltonus hinnata positiivseks.

2 Kliiniliste uuringute kaigus ilmnes vahem kui 0985 uuringutel osalenute juures nulltesti 1FN-
kontsentratsioon > 8,0 RU/ml.

% v&imalike péhjuste kohta vaadake peatiikki ,Probieke lahendamine®.

Md&ddetud IFNy-kontsentratsiooni suuruse p6hjal vdib teha jarglduakkuse staadiumi vdi astme,
immuunreaktiivsuse ulatuse ning aktiivse haigesserkiorral progressiooni tekkimise t6endosuse kohta.
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Joonis 3.

TULEMUSTE TOLGENDAMISE VOODIAGRAMM
(NULL- JA TBC-ANTIGEENIGA KATSUTITE KASUTAMISEL)

TBC-antigeen — null
20,35 RU/ml

TOLGENDAMINE

Ja

TBC-antigeen — null
2> 25% nL_J_IIi ivaartusest
RU/ml-s

Ja

Ei

- Null < 8,0 RU/mlI
MAARATLEMATA

VALIDEERIMINE

Ja

\ 4
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NULL-, TBC-ANTIGEENIDEGA JA MITOGEENIDEGA KATSUTITE
KASUTAMISE KORRAL
Null TBC-antigeen miinus null | Mitogeen miinus | QuantiFERON®-Th Raport/Talaendus
[RO/mI] [RU/mI] null [RO/ mi* |Gold IT-testi tulemus b 9
<0.35 205 M. tuberculosiseakkus El OLH
> 0,35 ja < 25% nu||teSti > O 5 negatllvne . tﬁenéo”ne
vaartusest -
> 0,35 ja> 25% nulltesti . P M. tuberculosisaakkus ON
<8,0 v suvaline positiivne A
vaartusest t6endoline
< 0,35 <05
> 0,35 und < 25% nulltesti <05 madratiematy® TBC-antigeenile reageerimise
vaartusest ' tulemused maaratlematud
> 8,0" suvaline suvaline

! Mitogeeni (ja teatud juhtudel ka TBC-antigeeni) tesh positivne reaktsioon jaab sageli véljapoolekraplaadi

lugemisseadme mddteulatust. See ei mdjuta minigil tésti tulemusi.

2 Neil juhtudel, kui M. tuberculosisenakkust ei oletata, v6ib algsete plasmaproovide wshekordne testimine
QuantiFERON-TB Gold ELISA-testiga esialgseid positiivseid tuleshkinnitada. Kui testi kordamisel on 1. v&i 20pvi

tulemus positiivne, tuleb testi tldtulemus hinnadaitiivseks.
3 v&imalike pdhjuste kohta vaadake peatiikki ,Profuiiee lahendamine®.
4 Kliiniliste uuringute kaigus ilmnes vahem kui 0%5uuringutel osalenute juures nulltesti IFNontsentratsioon > 8,0

RU/ml.

Mdddetud IFNy-kontsentratsiooni suuruse po6hjal ei saa teha désel nakkuse staadiumi v8i astme,
immuunreaktiivsuse ulatuse ning aktiivse haigesserkibrral progressiooni tekkimise tdenéosuse kohta.
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Joonis 4. TULEMUSTE TOLGENDAMISE VOODIAGRAMM
(NULL-, TBC-ANTIGEENIGA ja MITOGEENIGA KATSUTITE K ASUTAMISEL)

TBC-antigeen — null
20,35 RU/mI

TOLGENDAMINE

Ja

TBC-antigeen — null
2> 25% nulli vaartusest
RU/ml-s

Ei

MAARATLEMATA

VALIDEERIMINE

Mitogeen — null
< 0,50 RU/mlI ja/véi
null > 8,0 RU/m|

Ei Ja
v v

NEGATIIVNE POSITIVNE
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8. MEETODI PIIRANGUD

QuantiFERON-TB Gold IT-testi tulemusi tuleb vaadelda koos jgetsiendi epidemioloogilise ajaloo, tema
aktuaalse tervisliku seisundi ja muude diagnogilisiringutega.

Nullvaartusega tulemusi tle 8 RU/ml tuleb hinnata kmaaratlematuid, sest 25% vbrra kdrgem TBC-
antigeeni reaktsioon v8ib olla véljapool testi néidatust.

Mitteusaldusvaarsed v8i maaratlematud tulemusediak8ie saada jargmistel pdhjustel:
» kdrvalekaldumine infolehel kirjeldatud menetlusgtiist;
» tsirkuleeriva gammainterferooni ekstreemselt k8kgmtsentratsioon v6i heterofiilsete antikehade

esinemine;
» verevltmise ja 37 °C juures inkubeerimise liigakpitahe (lile 16 tunni).
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9. TULEMUSTE KARAKTERISTIKUD
Kliinilised uuringud

Kuivord latentse tuberkuloosiinfektsiooni (LTBI) k@ ei eksisteeri kindlat standardit, pole pradeili voimalik
hinnata QuantiFERONTB Gold IT-testi sensitiivsust ja spetsiifilisusQuantiFERON-TB Gold IT-testi
ligikaudne spetsiifilisus leiti madala riskitaseraegsikute (kellel riskifaktorid teadaolevalt puudis
valepositiivsete tulemuste maéara hindamise teglikhudne sensitiivsus saadi, hinnates patsiendirtketiel
oli kindlalt diagnoositud aktiivne tuberkuloos, ntésdis kinnitust kultuuri abil tehtud taiendavatiga.

QuantiFERON®-TB Gold IT-testi spetsiifilisus

USA-s labi viidud uuringus osales 866 vabatahtlikkallelt véeti QuantiFERORITB Gold IT-testiga verd
péarast tuberkuliini nahatesti (TST) tegemist. Treite ajal fikseeriti standardkusitluse abil antuetkil
teadaolev demograafiline olukord ja tuberkuloosskifaktorid. 432-st vabatahtlikust, kellel puudusid
teadaolevalM. tuberculosisegaakatumiseiskitegurid, saadi 391 vabatahtliku puhul QuanfeN®-TB Gold
IT-testi ja tuberkuliini nahatesti (TST) tulemuségkski nendest vabatahtlikest ei olnud vaktsinedrtacillus
Calmette-Guérin{BCG) vastu. Teine QuantiFERGNB Gold IT-testi spetsiifilisuse uuring viidi laBaapanis
madala riskitasemega isikute seas, kellest umb&s 80d BCG vastu vaktsineeritudvilema uuringu
tulemused on toodud tabelis 2.

Tabel 2. QuantiFERON®-TB Gold IT-testi spetsiifilisus isikute puhul, kelel puudub teadaolevalt
M. tuberculosiseganakatumise risk.

BCG QFT-G TST- .
UURING staatus Testituid QFT-G arv positiivne arv/ ngt-; ||(1§|I positiivsete s Test;ifil
(vaktsinee- kokku maaramata tOeste testide gpsty CI. arv/ testide %p(y CI**.
ritute %) arv EBR T =Y (EE )
USA 0 99,2% 98,5%
(avaldamata) 0% 391 1 3/390 976998 | /391 | (965.994)
Jaapan —ono, 98.4% )
(avaldamata) 90% 190 4 3/186 (95-99,6)
KOKKU 581 85980/‘;) 6/576 99,0% -
*Kui TST-paapul on 10 mm. 15 mm paapuli korral o®TTspetsiifilisus hinnanguliselt 99,1%.
** C| = usaldusvaarsuse vahemitopfidence interval
QuantiFERON®-TB Gold IT-testi sensitiivsus aktiivse TBC korral
Austraalias ja Jaapanis testii QuantiFEROMB Gold IT-testi sensitivsuse hindamiseks

tuberkuloosikahtlusega isikuid, kelle puhul tuvéishdljem M. tuberculosiseganakatumine. Kuivérd latentse
tuberkuloosiinfektsiooni (LTBI) hindamiseks ei otdemas kindlalt defineeritud standardtesti, on waks
surrogaadiks M. tuberculosise mikrobioloogiline kultuur, kuivérd haigust kandvagatsiendid onper
definitionemnakatunud. Enne QuantiFERGNB Gold IT-testi jaoks vere vétmist olid patsiedidiaanud ravi
vahem kui 8 paeva.

Tabelis 3 on kokku vdetud kahe patsiendirihma tuked, kes olidM. tuberculosiséultuuri suhtes positiivsed.
QuantiFERON-TB Gold IT-testi lildine sensitiivsus aktiivse tukeloosi korral oli 89% (48/54).

Tabel 3. QuantiFERON®-TB Gold IT-test isikute puhul, kellel on kinnitatud M. tuberculosiseinfektsiooni
olemasolu.

QFT-Gold

QFT-Gold sensitiivsus

UURING (95% CI¥)

Haigus kinnitatud positiivsete arv/

Toeste testide arv

Jaapani tuberkuloosihaigete . 89%
valiidsusuuring Kultuuriga 24127 (72-96%)
0,
Austraalia Pulmonaalne 7110 70%
L . (40-89%)
tuberkuloosihaigete Kultuuriga 100%
valiidsusuuring Ekstrapulmonaalne 17117 (82-100%)
89%
KOKKU 48 /54 (78-95%)

* Cl = usaldusvaarsuse vahemdo(fidence interval
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Latentse tuberkuloosiinfektsiooni (LTBI) diagnoos
On avaldatud mitme uuringu tulemusi, mis naitavacu@FERON-TB Gold IT-testi spetsiifilisust erinevates
LTBI riskiga elanikkonnariihmades. Ménede uuringpgamised tulemused on esitatud tabelis 4.

Tabel 4.Valik QuantiFERON®-TB Gold IT-testi avaldatud uurimistulemusi LTBI ri skiga riihmades.

UURING Testituid ki Tulemused ja jareldused

Véaga kdrge TBC-maaraga keskkond: 40% QFT-Gold §./46% TST pos.
(10 mm paapul). Suur kokkulangevus TST-ga, BCGweaaktsineerimine
teste ei mdjuta. MGlemad testid kinnitavad TBC gsbvanuse ja
tervishoiususteemis to6tatud ajaga.

HIV-positiivsetel LTBI prevalents QFT-Gold IT-tegt 4,6% (27/590).
Positiivsed tulemused olid seotud TBC-riskiga. KaDET-Gold IT-
positiivsel isikul arenes Uhe aasta jooksul véijaiame TBC.
Mittem&dratavate tulemustega (n = 20. 3,4%) kaaselgelt CD4 <100/pl.
TBC kahtluse vbi eelneva TBC-kontaktiga lapsi testi QFT-Gold IT kui
ka TST-ga. 10,5% QFT-Gold IT pos./9.5% TST pos.r(id paapul).
Testide tulemuste kokkulangevus oli keskmiselt 96j2 BCG vastu
vaktsineerimata lastel 100%.

Testiti 15 erineva indekseeritud juhu kontaktisikib1% oli BCG vastu
vaktsineeritud, 27% valismaal stindinud. 70% BCGuwaaktsineeritutest ja|
18% mittevaktsineeritutest olid TST-positiivsednfn paapul), samal ajal
oli nende seas QFT-Gold IT-positiivseid vastavédtj 11%. QFT-Gold IT
oli seotud TBC-riskiga. TST tulemused olid seotidries BCG vastu
vaktsineerimisega.

India, tervishoiutdétajad

(Paiet al 2005§ 726

Taani, HIV-positiivsed

(Brock et al 2006¥ 590

Hospitaliseeritud lapsed

(Dograet al 2006} 105

Saksa, kontaktid

(Diel et al 2006)* 309

Paljudes teistes publikatsioonides kirjeldataksear@&ERON-TB Gold-testi vahemsensitiivse vedela
antigeeni (QuantiFERONTB Gold IT-testi eelkéija) spetsiifilisust ja QUEFERON®-TB Gold IT-teste. Need
uuringud hdlmavad testide tegemist aktiivset tublerisi pddevatel patsientid®t! ** 2 Jastef?* 2 28 Hv-
positiivsetet > % tervishoiutootajatéf ** 32 immuunsupressiooniga isikuteft 2> 2 27 30 31 gamyyii

tuberkuloosikahtlusega isikufet ** **ning madala riskitasemega isikdtel

Tuberkuliini nahatesti (TST) korratavus ja reprodut seeritavus korduva QuantiFERON’-TB Gold-testi
korral.

USA-s labi viidud spetsiifilisuse uuringu raamestiteé Uhte vabatahtlike rithma 4-5 nédalat péaraglgset
QuantiFERON-TB Gold IT-testi ja TST-d. Seega saadi vérdlus2é8 isiku testitulemusi kahel testimishetkel.
Kokkulangevus moodustas 99,6% (259/260). Varasef @Sdhjustanud QuantiFERGNIB Gold IT-testi
positiivsete tulemuste hulga suurenemist.
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10. TEHNILINE INFO

Méaratlematud tulemused
Maéaratlematuid tulemusi esineb harva ning nendgugdldib olla jargmistes tehnilistes tegurites:

e verevdtmise ja 37 °C juures inkubeerimise vahéilelil6 tunni;

e vereproove hoiti valjaspool soovitatud temperatealiemikku (22t 5 °C);
» verevdtukatsuteid ei segatud piisavalt;

» ELISA-plaadid olid puudulikult pestud.

Kui Te peate vBimalikuks, et verevdtmise vOi veoepide kasitsemise juures vdis tekkida tehnilisitpeeme,
tuleb tervet QuantiFERONTB Gold IT-testi uue vereprooviga korrata. Stinarlaud plasmaproovide ELISA-
testi vOib korrata, kui on alust oletada, et ELISlaate ei pestud piisavalt vdi esines muid ELISgtiteeetodi
nduete eiramisi. Maaratlematud tulemused, millejygdks vdivad olla liga madalad mitogeenide vadi
kdrged nullvaartused, ei tohiks testi kordamiseltnda, valja arvatud juhul, kui ELISA-testi kdigiehti viga.
Maaratlematud tulemused tuleb sellistena edastadtil on siis véimalik lasta v&tta uus vereprodd maarata
vajaduse korral muid uuringuid.

Plasmaproovide hiibimine

Kui plasmaproovide pikemaajalisel sailitamisel bekiendes fibriinide httibimine, tuleb proove tséutigida,
kuni tekib sete; see hdlbustab plasma pipeteerimist
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ELISA-testiga seonduvate probleemide lahendamine

Mittespetsiifiline varvireaktsioon

VOIMALIK POHJUS

LAHENDUS

Plaadid ei ole piisavalt puhtad.

Peske plaati vahemalt 6x, kasutades iga stvendaldo
pesemispuhvrit. S6ltuvalt kasutatavast pesuseadrigsbsutuda
vajalikuks lle 6 pesutsikli. Soovitame jatta igayisiikli vahele
5 sekundi pikkuse leotusaja.

ELISA-siivendite ristsaastumine.

Proovide hoolikas pipeteerimine ja segamine vidissamisohu
miinimumi.

Kiti vbi selle komponentide kehtivusaeg on
Uletatud.

Kontrollige, et kiti sailivusaeg ei oleks moéddasvéstage, et standard
ja 100-kordne konjugatsioonikontsentraat tulebkésutata 3 kuu
jooksul parast rekonstitueerimist.

Ensltimsubstraadi lahus on saastunud.

Kui substraat muutub sinakaks, tuleb see kdrvaldddatrollige, et
kasutatavad reaktiivimahutid oleksid puhtad.

Standardite madalad OT-vaartused

VOIMALIK POHJUS

LAHENDUS

Viga standardkiti lahuste tegemisel.

Valmistagadsadkiti lahused tapselt pakendil olevate juhijstgi.

Pipeteerimisviga.

Kontrollige, et pipetid oleksid tapselt tootja jata kohaselt
kalibreeritud ja et neid kasutataks nduetekohaselt.

Liiga madal inkubeerimistemperatuur.

ELISA-inkubats peab toimuma toatemperatuuril (17-27 °C).

Liiga lthike inkubeerimisaeg.

Konjugaadi, standardite ja proovidega plaadi inlkarlmeisaeg peab
olema 120 + 5 minutit. Enstiimsubstraadi lahustlileuitakse
mikroplaadil 30 minutit.

Mikroplaadil oli vale filter.

Mikroplaati tuleb lugeda 450 nm filtri ja 620-65@rreferentsfiltri
abil.

Reaktiivid olid liiga kilmad.

Kdik reaktiivid (valja arvatud 100-kordne konjugé@azhtsentraat)
peavad enne testi tegemist olema saavutanud toatetapri. See
kestab umbes 60 minutit.

Kiti vBi selle komponentide kehtivusaeg on
Uletatud.

Kontrollige, et kiti sailivusaeg ei oleks méddasvéstage, et standard
ja 100-kordne konjugatsioonikontsentraat tulebkéisutada 3 kuu
jooksul parast rekonstitueerimist.
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Tausta tugev varvumus

VOIMALIK POHJUS

LAHENDUS

Plaadid ei ole piisavalt puhtad.

Peske plaati vahemalt 6x, kasutades iga stvendaldo
pesemispuhvrit. S6ltuvalt kasutatavast pesuseadrigsbsutuda
vajalikuks Ule 6 pesutstkli. Soovitame jatta igayisukli vahele 5
sekundi pikkuse leotusaja.

Inkubeerimistemperatuur on liiga kérge.

ELISA-inktdioon peab toimuma toatemperatuuril (17-27 °C).

Kiti vBi selle komponentide kehtivusaeg on
Uletatud.

Kontrollige, et kiti sailivusaeg ei oleks méddasvéstage, et standard
ja 100-kordne konjugatsioonikontsentraat tulebkéisutada 3 kuu
jooksul parast rekonstitueerimist.

Enstiimsubstraadi lahus on saastunud.

Kui substraat muutub sinakaks, tuleb see k&rvaldiédatrollige, et
kasutatavad reaktiivimahutid oleksid puhtad.

Mittelineaarne standardkdver ja kahekordsete testidhelised halbed

VOIMALIK POHJUS

LAHENDUS

Plaadid ei ole piisavalt puhtad.

Peske plaati vahemalt 6x, kasutades iga stivendalddo pl
pesemispuhvrit. Séltuvalt kasutatavast pesuseadrdgsbsutuda
vajalikuks Ule 6 pesutsikli. Soovitame jatta igayisukli vahele
5 sekundi pikkuse leotusaja.

Viga standardkiti lahuste tegemisel.

Valmistagadsadkiti lahused tapselt pakendil olevate juhijstgi.

Reaktiivid ei ole labi segatud.

Segage reaktiive enne siivenditesse jaotamist kexdjdbksutage
nende anumaid.

Ebaihtlane pipeteerimine véi katkestused tg
l&biviimisel.

SI;’iroovide ja standardite jaotamine peab toimumadsatisteta. Kdik

reaktiivid peavad olema enne testi algust kasuiksistte valmistatud,

Testimise kaiku ning enamiku tehniliste probleemateendusi demonstreeriv video on koos tooteinfo ja
tehnilise juhendiga CD-ROMil. CD-ROM on saadavall€ise firmas v8i toote miija juures.
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13. TESTI LUHIKIRJELDUS

1. SAMM: VEREPROOVI INKUBEERIMINE

1. V6tta patsiendilt katsuti abil vereproov ja segada
see Kkatsutit5 sekundi jooksul (v6i 10 x)
tugevasti loksutades korralikult &rakKogu
katsuti siseseinpeab olema verega kaetud.

2. Inkubeerida katsuteid 16 - 24 tundi 37 °C juures
pustiasendis

3. Tsentrifuugida katsuteid péarast inkubeerimist 5-
15 minutit 1500-2200 g (RCF) juures, et plasma
punalibled eraldada.

4. Parast tsentrifuugimist votta igast katsutist
plasmaproov IFN¢kvantifitseerimiseks.
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2. SAMM: IFN<y-ELISA

ELISA-komponentidel (valja arvatud 100-kordne
konjugaadikontsentraat) tuleb lasta vahemalt 60
minutit toatemperatuuril stabiliseeruda.

Rekonstitueerida rekombinantne humaan-
gammainterferoon destilleeritud VOi
deioniseeritud veega 8,0 RU/ml peale.
Valmistada neli standardlahust.

Rekonstitueerida  luofiliseeritud ~ 100-kordne
konjugaadikontsentraat destilleeritud vOi
deioniseeritud veega.

Valmistada rohelise lahjendiga konjugaat ja
valada igasse suvendisse[80

Lisada igasse siivendisse 50 pl plasmaproovi ja

50 pl standardeid. Segada raputis korralikult.

Inkubeerida 120 minutit toatemperatuuril.
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10.

11.

12.

Pesta siivendid vahemalt 6 x labi, kasutades iga
stivendi jaoks 400 ul pesemispuhuvrit.

Tilgutada igasse siivendisse 100 pl
ensuimsubstraadi lahust.

Inkubeerida 30 minutit toatemperatuuril.

Tilgutada igasse slivendisse 50 ul deaktivaatorit.
Segada raputiga korralikult.

M&6ta tulemusi 450 nm filtri ja 620-650 nm
referentsfiltriga.

Analilisida testi tulemusi.
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