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1. ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 
 
Η QuantiFERON®-TB Gold In-Tube (IT) είναι διαγνωστική µέθοδος in vitro που χρησιµοποιεί ένα απλό µίγµα 
πεπτιδίων που προσοµοιώνονται µε τις πρωτεΐνες ESAT-6, CFP-10 και TB7.7(p4) για να διεγείρουν τα κύτταρα 
στο ηπαρινισµένο πλήρες αίµα. Ο εντοπισµός της ιντερφερόνης-γ (IFN-γ) µε ανοσοπροσροφητική ανάλυση 
συνδεδεµένη µε ένζυµα (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay - ELISA) χρησιµεύει στον εντοπισµό in vitro 
αντιδράσεων σε αυτά τα αντιγονικά πεπτίδια που συνδέονται µε τη µόλυνση από το µυκοβακτηρίδιο της 
φυµατίωσης (Mycobacterium tuberculosis). 
 
Το QuantiFERON®-TB Gold IT είναι µια έµµεση εξέταση για µόλυνση από το M. tuberculosis 
(συµπεριλαµβανόµενης και της νόσου) και προορίζεται για χρήση παράλληλα µε την εκτίµηση κινδύνων, τη 
ραδιογραφία και άλλες ιατρικές και διαγνωστικές αποτιµήσεις.  

 
 

2. ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ ΤΗΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ 
 
Η φυµατίωση είναι µεταδοτική νόσος που προκαλείται από µόλυνση µε οργανισµούς του M. tuberculosis 
complex (M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum), που συνήθως µεταφέρεται σε νέους ξενιστές αερογενώς µε 
πυρήνες σταγονιδίων από ασθενείς µε φυµατίωση του αναπνευστικού συστήµατος. Ένα άτοµο που µόλις έχει 
µολυνθεί µπορεί να νοσήσει από φυµατίωση σε εβδοµάδες ή µήνες, αλλά τα περισσότερα µολυσµένα άτοµα 
παραµένουν υγιή. Σε ορισµένα παραµένει µόλυνση από λανθάνουσα φυµατίωση, µια µη µεταδοτική 
ασυµπτωµατική πάθηση, και τα άτοµα αυτά ίσως νοσήσουν από φυµατίωση µήνες ή χρόνια αργότερα. Ο κύριος 
σκοπός της διάγνωσης φυµατίωσης είναι η παροχή θεραπείας για να αποφευχθεί η φυµατίωση. Μέχρι 
πρόσφατα η δερµοαντίδραση της φυµατίωσης (TST ή Mantoux) ήταν η µοναδική µέθοδος διάγνωσης της 
λανθάνουσας φυµατίωσης. Η δερµατική ευαισθησία στη φυµατίνη αναπτύσσεται 2 µε 10 εβδοµάδες µετά τη 
µόλυνση. Ωστόσο, ορισµένα µολυσµένα άτοµα, συµπεριλαµβανοµένων εκείνων µε ευρύ φάσµα παθήσεων που 
εµποδίζουν τη λειτουργία του ανοσοποιητικού συστήµατος, δεν αποκρίνονται στη φυµατίνη. Αντίθετα, 
ορισµένα άτοµα που δεν είναι πιθανό να έχουν µολυνθεί από το M. tuberculosis παρουσιάζουν ευαισθησία στη 
φυµατίνη και έχουν θετικά αποτελέσµατα έπειτα από εµβολιασµό µε βάκιλο Calmette-Guérin (BCG), µόλυνση 
από µυκοβακτηρίδια εκτός του M. tuberculosis complex, ή άλλους απροσδιόριστους παράγοντες.  
 
Η λανθάνουσα φυµατίωση πρέπει να διαχωριστεί από τη φυµατίωση, µια πάθηση που πρέπει να αναφέρεται και 
η οποία συνήθως επιδρά στους πνεύµονες και την άνω αναπνευστική οδό, αν και µπορούν να επηρεαστούν και 
άλλα οργανικά συστήµατα. Η διάγνωση της φυµατίωσης γίνεται µε βάση το ιατρικό ιστορικό και φυσικές, 
ραδιολογικές, ιστολογικές και µυκοβακτηριδιακές εξετάσεις.  
 
Η εξέταση QuantiFERON®-TB Gold IT είναι εξέταση για κυτταροεξαρτώµενη ανοσία (Cell Mediated 
Immunity - CMI) σε αντιγονικά πεπτίδια που προσοµοιώνονται µε µυκοβακτηριδιακές πρωτεΐνες. Αυτές οι 
πρωτεΐνες, οι ESAT-6, CFP-10 και TB7.7(p4), απουσιάζουν από όλα τα στελέχη BCG και από τα περισσότερα 
µη-φυµατικά µυκοβακτηρίδια µε εξαίρεση τα M. kansasii, M. szulgai και M. marinum.1 Τα άτοµα που έχουν 
µολυνθεί από οργανισµούς M. tuberculosis συνήθως έχουν λεµφοκύτταρα στο αίµα τους που αναγνωρίζουν 
αυτά και άλλα µυκοβακτηριδιακά αντιγόνα. Η διαδικασία αναγνώρισης γίνεται µε την παραγωγή και έκκριση 
της κυτοκίνης ιντερφερόνης-γ (IFN-γ). Ο εντοπισµός και η επακόλουθη ποσοστοποίηση της IFN-γ αποτελούν 
τη βάση της παρούσας εξέτασης.  
 
Τα αντιγόνα που χρησιµοποιούνται στο QuantiFERON®-TB Gold IT είναι ένα µίγµα πεπτιδίων που 
προσοµοιώνονται µε τις πρωτεΐνες ESAT-6, CFP-10 και TB7.7(p4). Πολλές µελέτες έχουν δείξει ότι αυτά τα 
αντιγονικά πεπτίδια προκαλούν αποκρίσεις της IFN-γ σε T κύτταρα ατόµων που έχουν µολυνθεί από M. 
tuberculosis αλλά συνήθως όχι από µη µολυσµένα άτοµα ή άτοµα εµβολιασµένα µε BCG που δεν νοσούν ή που 
δεν κινδυνεύουν από λανθάνουσα φυµατίωση.1-32 Ωστόσο, ιατρικές θεραπείες ή παθήσεις που εµποδίζουν τη 
λειτουργία του ανοσοποιητικού συστήµατος µπορούν δυνητικά να µειώσουν την απόκριση της IFN-γ. Οι 
ασθενείς µε ορισµένες άλλες µυκοβακτηριδιακές µολύνσεις πιθανώς να παρουσιάσουν και αυτοί ευαισθησία 
στα ESAT-6, CFP-10 και TB7.7(p4), επειδή τα γονίδια, επάνω στα οποία βρίσκονται αυτές οι πρωτεΐνες, 
εµφανίζονται στα M. kansasii, M. szulgai και M. marinum.1,23 

Η εξέταση QuantiFERON®-TB Gold IT είναι 
τόσο εξέταση για λανθάνουσα φυµατίωση όσο ένα χρήσιµο βοήθηµα διάγνωσης µόλυνσης M. tuberculosis 
complex σε νοσούντες ασθενείς. Ένα θετικό αποτέλεσµα στηρίζει τη διάγνωση φυµατίωσης, αλλά οι µολύνσεις 
από άλλα µυκοβακτηρίδια (π.χ. M. kansasii) µπορούν να επιφέρουν και αυτές θετικό αποτέλεσµα. Απαιτούνται 
και άλλες ιατρικές και διαγνωστικές εξετάσεις για την επιβεβαίωση ή τον αποκλεισµό της φυµατίωσης. 
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Βασικές Αρχές της Ανάλυσης 
 
Η µέθοδος QuantiFERON®-TB Gold IT χρησιµοποιεί ειδικά φιαλίδια συλλογής αίµατος που χρησιµεύουν στη 
λήψη πλήρους αίµατος. Μετά από την επώαση εντός των φιαλιδίων για περίοδο 16 µε 24 ωρών, γίνεται λήψη 
και εξέταση του πλάσµατος για τον εντοπισµό της παρουσίας IFN-γ που παράχθηκε σε απόκριση στα 
αντιγονικά πεπτίδια.  
 
Η εξέταση QuantiFERON®-TB Gold IT γίνεται σε δύο στάδια. Πρώτα, το πλήρες αίµα συλλέγεται σε καθένα 
από τα φιαλίδια συλλογής αίµατος QuantiFERON®-TB Gold, τα οποία περιλαµβάνουν ένα φιαλίδιο Μηδενικού 
Ελέγχου, ένα φιαλίδιο Αντιγόνου Φυµατίωσης και ένα προαιρετικό φιαλίδιο Μιτογόνου. 
 
Το φιαλίδιο Μιτογόνου µπορεί να χρησιµοποιηθεί µε την εξέταση QuantiFERON®-TB Gold IT σαν θετικός 
µάρτυρας. Αυτό ενδείκνυται ειδικά όταν υπάρχει αµφιβολία ως προς την ανοσία του ατόµου. Tο φιαλίδιο 
Μιτογόνου µπορεί να χρησιµοποιηθεί και σαν έλεγχος για τον σωστό χειρισµό και τη σωστή επώαση του 
αίµατος.  

 
Τα φιαλίδια πρέπει να επωαστούν στους 37°C το συντοµότερο δυνατόν, εντός 16 ωρών από τη συλλογή του 
αίµατος. Μετά από περίοδο επώασης 16 µε 24 ωρών, τα φιαλίδια φυγοκεντρίζονται, αφαιρείται το πλάσµα και 
η τιµή της IFN-γ (IU/mL) µετριέται µέσω ανάλυσης ELISA.  
 
Μια εξέταση θεωρείται θετική όταν η απόκριση IFN-γ στο φιαλίδιο Αντιγόνου Φυµατίωσης υπερβαίνει κατά 
πολύ τη µηδενική τιµή IFN-γ IU/mL. Εφόσον χρησιµοποιηθεί, το δείγµα πλάσµατος που διεγείρεται από το 
Μιτογόνο χρησιµεύει ως θετικός έλεγχος IFN-γ για κάθε δείγµα που εξετάζεται. Μια χαµηλή απόκριση στο 
Μιτογόνο (<0.5 IU/mL) υποδηλώνει διφορούµενο αποτέλεσµα όταν το δείγµα αίµατος παρουσιάζει επίσης 
αρνητική απόκριση στα αντιγόνα της φυµατίωσης. Αυτό µπορεί να συµβεί σε περίπτωση ανεπάρκειας 
λεµφοκυττάρων, µειωµένης λεµφοκυτταρικής δραστηριότητας λόγω του κακού χειρισµού των δειγµάτων, 
λανθασµένου γεµίσµατος/ανάµειξης του φιαλιδίου Μιτογόνου, ή επειδή τα λεµφοκύτταρα του ασθενή δεν 
µπορούν να παράγουν IFN-γ. Ο Μηδενικός Έλεγχος διορθώνει το υπόβαθρο, τις επιδράσεις των ετερόφιλων 
αντισωµάτων

7, ή τη µη συγκεκριµένη IFN-γ στα δείγµατα αίµατος. Το επίπεδο της IFN-γ στο φιαλίδιο 
Μηδενικού Ελέγχου αφαιρείται από το επίπεδο IFN-γ στο φιαλίδιο Αντιγόνου Φυµατίωσης και το φιαλίδιο 
Μιτογόνου (εφόσον χρησιµοποιηθεί). 
 

Χρόνος που Απαιτείται για την Ανάλυση 
 
Ο εκτιµώµενος χρόνος που απαιτείται για τη µέθοδο QuantiFERON®-TB Gold IT παρουσιάζεται παρακάτω, 
µαζί µε τον χρόνο ανάλυσης πολλαπλών δειγµάτων σε παρτίδες: µε την µέθοδο Batch-Modus. 
 
37°C Επώαση φιαλιδίων αίµατος:  16 έως 24 ώρες 
 
ELISA:     Περίπου 3 ώρες για µια πλάκα ELISA  
     (28 - 44 άτοµα) 

• <1 ώρα εργασίας 
• Προσθέσετε 10 έως 15 ώρες για κάθε επιπλέον πλάκα 
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3. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΦΥΛΑΞΗ  
 

Φιαλίδια Συλλογής Αίµατος Αντιγόνων Φυµατίωσης και Ελέγχου  

Αρ. Καταλόγου 0590 0301 
 
1. Μηδενικός Έλεγχος (Γκρίζο καπάκι)      100 x φιαλίδια 

  
2. Αντιγόνο Φυµατίωσης (Κόκκινο καπάκι)    100 x φιαλίδια 
 
3. Έλεγχος Μιτογόνου (Πορφυρό καπάκι)     100 x φιαλίδια 
 

 ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Τα φιαλίδια είναι διαθέσιµα και σε άλλους συνδυασµούς: 
 

 100 x φιαλίδια Μηδενικού Ελέγχου, 100 x φιαλίδια Αντιγόνου Φυµατίωσης (Αρ. Κατ. 0590 0201) 
100 x φιαλίδια Ελέγχου Μιτογόνου (Αρ. Κατ. 0593 0201) 
 

Αριθ. παραγγελίας 05900210: (για µεγάλα υψόµετρα) 100 φιαλίδια Μηδενικού Ελέγχου, 100 Tb φιαλίδια 
Αντιγόνου Φυµατίωσης 
Αριθ. παραγγελίας 05900505: (για µεγάλα υψόµετρα) 100 φιαλίδια Μηδενικού Ελέγχου, 100 Tb φιαλίδια 
Αντιγόνου Φυµατίωσης και 100-x φιαλίδια Ελέγχου Μιτογόνου 
Αριθ. παραγγελίας Τ0593 0502 (για µεγάλα υψόµετρα) 100 x φιαλίδια Ελέγχου Μιτογόνου 

 

Συστατικά ELISA 

Αρ. Καταλόγου 0594 0201 
 

1. Ταινίες µικροπλακών        24 x 8 θέσεις 
 

2. Ανθρώπινος λυοφιλοποιηµένος βαθµονοµητής IFN-γ    1 x φιάλη 
    

3. Πράσινο Αραιωτικό         1 x 30mL 
 

4. Συµπυκνωµένο Σύζευγµα 100X, λυοφιλοποιηµένο    1 x 0,3mL 
  

5. Συµπυκνωµένο Ρυθµιστικό ∆ιάλυµα Πλύσης 20X    1 x 100mL 
 

6. ∆ιάλυµα Ενζυµικού Υποστρώµατος      1 x 30mL 
 

7. Ανασταλτικό ∆ιάλυµα       1 x 15mL 
   

 

Υλικά Που Απαιτούνται (αλλά δεν παρέχονται) 
 
• Κλίβανος 37°C. ∆εν απαιτείται CO2.  
• Βαθµονοµηµένες πιπέτες ρυθµιζόµενου όγκου για διανοµή 10µL - 1000µL µε αναλώσιµα ρύγχη.  
• Βαθµονοµηµένη πολυκάναλη πιπέτα για διανοµή 50µL και 100µL µε αναλώσιµα ρύγχη. 
• Συσκευή ανάδευσης µικροπλακών. 
• Απιονισµένο ή αποσταγµένο νερό - 2L. 
• Συσκευή πλύσης µικροπλακών (συνιστάται αυτόµατο πλυντήριο). 
• Συσκευή ανάγνωσης µικροπλακών µε φίλτρο 450nm και φίλτρο αναφοράς 620 - 650nm. 
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Οδηγίες Φύλαξης 

Φιαλίδια Συλλογής Αίµατος 

 
• Φυλάσσετε τα φιαλίδια συλλογής αίµατος στους 4 - 25°C.  
• Η ηµεροµηνία λήξης των φιαλιδίων συλλογής αίµατος QuantiFERON®-TB Gold είναι 15 µήνες από την 

ηµεροµηνία κατασκευής όταν φυλάσσονται στους 4 - 25°C. 
 

Αντιδραστήρια του Κιτ 

• Φυλάσσετε το κιτ στους 2° - 8°C. 
• Πάντα να προφυλάσσετε το ∆ιάλυµα Ενζυµικού Υποστρώµατος από την άµεση έκθεση στον ήλιο.  
• Η ηµεροµηνία λήξης του κιτ QuantiFERON®-TB Gold IT ELISA είναι 3 έτη από την ηµεροµηνία 

κατασκευής όταν φυλάσσεται στους 2 - 8°C. 

 

Ανασυσταµένα και Αχρησιµοποίητα Αντιδραστήρια 
 
Για οδηγίες ανασύστασης των αντιδραστηρίων, παρακαλούµε βλέπε την Ενότητα 6 (σελ. 9). 
 
• Ο ανασυσταµένος Βαθµονοµητής Κιτ διατηρείται µέχρι και 3 µήνες όταν φυλάσσεται στους 2 - 8°C. 

o Σηµειώστε την ηµεροµηνία ανασύστασης του Βαθµονοµητή Κιτ. 
• Εφόσον ανασυσταθεί, το αχρησιµοποίητο Συµπυκνωµένο Σύζευγµα 100X πρέπει να φυλαχτεί στους 2 - 

8°C και επίσης να χρησιµοποιηθεί εντός 3 µηνών.  
o Σηµειώστε την ηµεροµηνία ανασύστασης του Συζεύγµατος.  

• Το Σύζευγµα Εργασίας πρέπει να χρησιµοποιηθεί εντός 6 ωρών από την παρασκευή του.  
• Το Ρυθµιστικό ∆ιάλυµα Πλύσης Εργασίας µπορεί να φυλάσσεται σε θερµοκρασία δωµατίου µέχρι και 2 

εβδοµάδες.  
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4. ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 

Προειδοποιήσεις 
 

• Ένα αρνητικό αποτέλεσµα εξέτασης QuantiFERON®-TB δεν αποκλείει την πιθανότητα µόλυνσης 
από M. tuberculosis ή φυµατίωση: τα ψευδώς αρνητικά αποτελέσµατα µπορούν να οφείλονται στο 
στάδιο µόλυνσης (π.χ. όταν το δείγµα λήφθηκε πριν αναπτυχθεί κυτταρική ανοσοαπόκριση), σε 
συννοσηρές παθήσεις που επηρεάζουν τη λειτουργία του ανοσοποιητικού συστήµατος, στον 
λανθασµένο χειρισµό των φιαλιδίων συλλογής αίµατος µετά τη φλεβοπαρακέντηση, στην 
εσφαλµένη εκτέλεση της ανάλυσης ή σε άλλες ανοσολογικές µεταβλητές. 

 
• Ένα θετικό αποτέλεσµα εξέτασης QuantiFERON®-TB Gold IT δεν πρέπει να αποτελέσει την 

αποκλειστική ή καθοριστική βάση εξακρίβωσης της µόλυνσης από M. tuberculosis. Η εσφαλµένη 
εκτέλεση της ανάλυσης µπορεί να δώσει ψευδώς θετικά αποτελέσµατα.  

 
• Ένα θετικό αποτέλεσµα εξέτασης QuantiFERON®-TB Gold IT πρέπει να ακολουθείται από 

παραπέρα ιατρική αποτίµηση και διαγνωστική αποτίµηση για ενεργό φυµατίωση (π.χ. δείγµα 
AFB, ακτινογραφία θώρακα). 

 
• Ενώ οι πρωτεΐνες ESAT-6, CFP-10 και TB7.7(p4) απουσιάζουν από όλα τα στελέχη BCG και τα 

περισσότερα γνωστά µη-φυµατικά µυκοβακτηρίδια, είναι δυνατόν ένα θετικό αποτέλεσµα 
QuantiFERON®-TB Gold IT να οφείλεται σε µόλυνση από M. kansasii, M. szulgai ή M. marinum. 
Αν υποψιάζεσθε τέτοια µόλυνση, πρέπει να γίνουν εναλλακτικές εξετάσεις. 
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Προφυλάξεις 
 
• Για διαγνωστική χρήση in vitro. 
 
• Επιβλαβές: Το ∆ιάλυµα Ενζυµικού Υποστρώµατος περιέχει 3,3',5,5' τετρα-µεθυλ-βενζιδίνη που είναι 

επιβλαβές σε περίπτωση κατάποσης, όταν εισπνέεται και σε επαφή µε το δέρµα. Ερεθίζει τα µάτια και το 
δέρµα. Μεταλλαξιογόνο. Να φοράτε γυαλιά ασφαλείας και γάντια και να το χειρίζεστε σαν πιθανό 
καρκινογόνο. 

 
• Επιβλαβές: Το Ανασχετικό ∆ιάλυµα Enzyme περιέχει H2SO4 που είναι επιβλαβές σε περίπτωση 

κατάποσης, όταν εισπνέεται και σε επαφή µε τα µάτια και το δέρµα. Να φοράτε γυαλιά ασφαλείας, γάντια 
και κανονικό προστατευτικό ρουχισµό εργαστηρίου. Αν έρθει σε επαφή µε το δέρµα ή τα µάτια, ξεπλύνετε 
µε άφθονο νερό και ζητήστε ιατρική συµβουλή. 

 
• Επιβλαβές: Ο Βαθµονοµητής IFN-γ και το Συµπυκνωµένο Σύζευγµα 100X µπορούν να προκαλέσουν 

δυσφορία σε περίπτωση κατάποσης και να προκαλέσουν ερεθισµό στο δέρµα. Να φοράτε γυαλιά 
ασφαλείας και κανονικό προστατευτικό ρουχισµό εργαστηρίου. 

 
• Χειρίζεστε το ανθρώπινο αίµα σαν να είναι ενδεχοµένως µολυσµατικό. Ακολουθήστε τις σχετικές 

κατευθυντήριες οδηγίες για τον χειρισµό του αίµατος.  
 
• Η θιµεροσάλη χρησιµοποιείται ως συντηρητικό σε ορισµένα αντιδραστήρια. Μπορεί να είναι τοξική σε 

περίπτωση κατάποσης, όταν εισπνέεται και σε επαφή µε το δέρµα. 
 
• Το Πράσινο Αραιωτικό περιέχει κανονικό ορό ποντικού και καζεΐνη, που µπορούν να προκαλέσουν 

αλλεργικές αντιδράσεις. Αποφύγετε την επαφή µε το δέρµα.  
 
• Η µη συµµόρφωση µε τις οδηγίες του Ενθέτου Προϊόντος µπορεί να δώσει λανθασµένα αποτελέσµατα. 

Παρακαλούµε διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες πριν από τη χρήση.  
 
• Μην χρησιµοποιήσετε το κιτ αν οποιαδήποτε φιάλη αντιδραστηρίων φέρει ίχνη βλάβης ή διαρροής πριν από 

τη χρήση.  
 

• Μην αναµειγνύετε και µην χρησιµοποιείτε αντιδραστήρια ELISA προερχόµενα από διαφορετικές παρτίδες κιτ 

QuantiFERON®-TB. 
 

• Η απόρριψη αχρησιµοποίητων αντιδραστηρίων και βιολογικών δειγµάτων πρέπει να γίνεται σύµφωνα µε τους 

τοπικούς, πολιτειακούς και εθνικούς κανονισµούς. 
 

• Μην χρησιµοποιήσετε τα φιαλίδια συλλογής αίµατος ή το κιτ ELISA µετά την ηµεροµηνία λήξης τους. 
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5. ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ ∆ΕΙΓΜΑΤΩΝ 
Συλλογή αίµατος 

 
Το QuantiFERON®-TB Gold IT χρησιµοποιεί τα παρακάτω φιαλίδια συλλογής: 

1. Μηδενικός Έλεγχος (γκρίζο καπάκι) (για υψόµετρα έως 810 µέτρα) 
2. Αντιγόνο Φυµατίωσης (Κόκκινο καπάκι) (για υψόµετρα έως 810 µέτρα) 
3. Έλεγχος Μιτογόνου - προαιρετικό (µοβ καπάκι) (για υψόµετρα έως 810 µέτρα) 
4. Μηδενικός Έλεγχος (γκρίζο καπάκι µε κίτρινο δακτυλίδι) (για υψόµετρα µεταξύ 

1020 και 1.875 µέτρων) 
5. Αντιγόνο Φυµατίωσης (κόκκινο καπάκι µε κίτρινο δακτυλίδι) ) (για υψόµετρα 

µεταξύ 1020 και 1.875 µέτρων) 
6. Έλεγχος Μιτογόνου - προαιρετικό (µοβ καπάκι µε κίτρινο δακτυλίδι) (για 

υψόµετρα µεταξύ 1020 και 1.875 µέτρων) 
 
Τα αντιγόνα δηµιουργούν επίστρωση στα εσωτερικά τοιχώµατα των φιαλιδίων συλλογής 
αίµατος, συνεπώς το περιεχόµενο των φιαλιδίων πρέπει απαραίτητα να αναµιχθεί καλά µε το 
αίµα. Τα φιαλίδια πρέπει να τοποθετηθούν σε κλίβανο µε θερµοκρασία 37°C το συντοµότερο 
δυνατόν, το αργότερο εντός 16 ωρών από τη συλλογή.  

 
Η παρακάτω διαδικασία θα δώσει τα καλύτερα αποτελέσµατα: 
 

1. Για κάθε άτοµο συλλέξτε 1mL αίµα µε φλεβοπαρακέντηση κατευθείαν σε καθένα από 
τα φιαλίδια συλλογής αίµατος QuantiFERON®-TB Gold IT.  

 
• Για υψόµετρα έως 810 µέτρα πρέπει να χρησιµοποιούνται τα QuantiFERON® 

Standard φιαλίδια συλλογής αίµατος. Σε υψόµετρα άνω των 1020 µέτρων 
πρέπει να χρησιµοπούνται τα ειδικά για µεγάλα υψόµετρα QuantiFERON® 
φιαλίδια συλλογής αίµατος  
 
Στη περίπτωση που χρησιµοπούνται QuantiFERON® φιαλίδια συλλογής 
αίµατος εκτός των ως άνω ορίων υψόµετρου ή όταν η λήψη αίµατος αποφέρει 
µικρή ποσότητα αίµατος, το αίµα µπορεί να συλλεχθεί διά της 
χρησιµοποήσεως µίας σύριγγας και να µεταφερθεί από 1mL στο καθένα  από 
τα τρία φιαλίδια. Για λόγους ασφαλείας ο καλλίτερος τρόπος για να γίνει αυτό 
είναι να βγει η βελόνα της σύριγγας, εξασφαλίζοντας έτσι τις κατάλληλες 
διαδικασίες ασφαλείας, να αφαιρεθούν τα καπάκια από τα τρία φιαλίδια QFT-
Gold IT και να προστεθεί από 1mL σε κάθε φιαλίδιο (µέχρι το µαύρο σηµείο 
στην πλευρά της ετικέτας του φιαλιδίου). Τοποθετείστε ξανά τα καπάκια και 
κλείστε τα ασφαλώς και ανακατέψτε το περιεχόµενο των φιαλιδίων,  όπως 
περιγράφεται παρακάτω. 
 

• Επειδή τα φιαλίδια 1mL λαµβάνουν το αίµα σχετικά αργά, παρακαλείσθε να 
κρατήσετε το φιαλίδιο στη βελόνα για 2-3 δευτερόλεπτα παραπάνω από όταν 
θα φαίνεται πως έχει γεµίσει, για να εξασφαλίσετε τη λήψη του σωστού 
όγκου. 

 
Το µαύρο σηµείο στην πλευρά του φιαλιδίου δείχνει τον όγκο πληρότητας 1mL. 
Τα φιαλίδια συλλογής αίµατος QuantiFERON®-TB Gold έχουν ελεγχθεί για 
όγκους από 0,8 - 1,2mL. Αν το επίπεδο του αίµατος σε οποιοδήποτε φιαλίδιο 
δεν προσεγγίζει τη γραµµή πληρότητας, συνιστάται η λήψη άλλου δείγµατος 
αίµατος.  
 

• Αν η αιµοληψία γίνεται µέσω βελόνας-πεταλούδας, πρέπει να χρησιµοποιηθεί 
άδειο φιαλίδιο για να σιγουρευτείτε ότι ο σωλήνας είναι γεµάτος αίµα, πριν 
τοποθετηθούν επάνω της τα φιαλίδια QuantiFERON®-TB Gold. 

 
2. Αναµίξετε τα φιαλίδια ανακινώντας τα δυνατά για 5 δευτερόλεπτα (ή 10 φορές 

ανακίνηση πάνω-κάτω). Σιγουρευτείτε, ότι ολόκληρη η εσωτερική επιφάνεια του 
φιαλιδίου έχει επικαλυφθεί µε αίµα.  
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• Απαιτείται προσεκτική ανάµειξη για να εξασφαλιστεί η πλήρης ενσωµάτωση 

των περιεχοµένων του φιαλιδίου στο αίµα. 

• Κατά την ανακίνηση πρέπει να αναµένεται κάποιος σχηµατισµός αφρού. 
Αυτό δεν επηρεάζει αρνητικά την απόδοση της εξέτασης και δεν αποτελεί 
λόγο ανησυχίας 

 
3. Τοποθετήσετε ετικέτες στα φιαλίδια.  

 
4. Tα φιαλίδια πρέπει να µεταφερθούν σε κλίβανο µε θερµοκρασία 37°C το συντοµότερο 

δυνατόν, το αργότερο εντός 16 ωρών από τη συλλογή. Πρίν την επώαση διατηρείστε 
τα φιλίδια σε θερµοκρασίια δωµατίου (22°C ± 5°C). Μην φυλάξετε τα δείγµατα 
αίµατος σε ψυγείο ή κατάψυξη! 
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6. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 

 

Πρώτο Στάδιο - Επώαση αίµατος και λήψη πλάσµατος  
 

Παρεχόµενα Υλικά  

 
Φιαλίδια συλλογής αίµατος QuantiFERON®-TB Gold IT (Βλέπε Ενότητα 3). 
 

Υλικά που απαιτούνται (αλλά δεν παρέχονται) 
 

Βλέπε Ενότητα 3. 
 

∆ιαδικασία 
 
1. Αν το αίµα δεν επωαστεί αµέσως µετά τη λήψη του, η ανάµειξη των φιαλιδίων πρέπει να 

επαναληφθεί αµέσως πριν την επώαση, όπως περιγράφεται στην Ενότητα 5.  
 
2. Τα φιαλίδια επωάζονται ΟΡΘΙΑ στους 37°C για 16 - 24 ώρες. Ο κλίβανος δεν χρειάζεται CO2 ή να 

είναι υγρός. 
 

3. Μετά την επώαση στους 37°C, τα φιαλίδια συλλογής αίµατος µπορούν να διατηρηθούν στους 2 - 27°C 
µέχρι και 3 ηµέρες πριν τη φυγοκέντρησή τους.  

 
4. Μετά την επώαση των φιαλιδίων στους 37°C, η λήψη του πλάσµατος διευκολύνεται µε τη 

φυγοκέντρηση των φιαλιδίων για 15 λεπτά σε 2000 - 3000 RCF (g). Το βύσµα γέλης διαχωρίζει τα 
κύτταρα από το πλάσµα. Σε αντίθετη περίπτωση, πρέπει να επαναληφθεί η φυκοκέντρηση σε 
υψηλότερη ταχύτητα.  

 
• Είναι δυνατόν να γίνει λήψη του πλάσµατος χωρίς φυκοκέντρηση, αλλά απαιτείται ιδιαίτερη 

προσοχή ώστε να αφαιρεθεί το πλάσµα χωρίς να στροβιλισθούν τα κύτταρα. 
 

5. Τα δείγµατα πλάσµατος µπορούν να µεταφερθούν κατευθείαν από τα φιαλίδια συλλογής αίµατος στην 
πλάκα ELISA QuantiFERON®-TB Gold, ειδικά όταν χρησιµοποιούνται αυτόµατοι σταθµοί εργασίας 
ELISA. 

 
6. Εναλλακτικά, τα δείγµατα πλάσµατος µπορούν να φυλαχτούν πριν από την ανάλυση ELISA, είτε στα 

φυγοκεντρισµένα φιαλίδια είτε σε δοχεία πλάσµατος. Π.χ. µεταφέρετε >150µL πλάσµατος σε θέσεις 
µικροπλακών ή µικροφιαλίδια σε πλαίσιο στήριξης σε διάταξη 96 θέσεων, και σφραγίστε τα για να 
αποφευχθεί το χύσιµο ή η εξάτµισή τους αν πρόκειται να φυλαχτούν.  

 
• Τα δείγµατα πλάσµατος µπορούν να αποθηκευτούν έως και 4 εβδοµάδες στους 2 - 8°C, ή υπό 

τους –20°C (ιδανικά λιγότερο από –70°C) για εκτεταµένες περιόδους. 
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∆εύτερο Στάδιο - Ανάλυση ELISA Ανθρώπινης IFN-γγγγ  

Παρεχόµενα Υλικά 

 
Κιτ QuantiFERON®-TB Gold ELISA (Βλέπε Ενότητα 3). 
 

Υλικά που απαιτούνται (αλλά δεν παρέχονται) 
Βλέπε Ενότητα 3. 
 

∆ιαδικασία 
 
1. Φέρετε όλα τα δείγµατα πλάσµατος και τα αντιδραστήρια, εκτός από το Συµπυκνωµένο Σύζευγµα 100X, σε 

θερµοκρασία δωµατίου (22°C ± 5°C) πριν από τη χρήση. Αφήσετε τα να ισορροπήσουν µε τη θερµοκρασία 
δωµατίου για τουλάχιστον 60 λεπτά. 

 
2. Αφαιρέστε τις µη απαιτούµενες ταινίες από το πλαίσιο στήριξης, ξανασφραγίστε τις στη σακούλα και 

φυλάξτε τις στο ψυγείο µέχρι να χρειαστούν. 
 

Επιλέξτε τουλάχιστον µια ταινία για τους Βαθµονοµητές QuantiFERON®-TB Gold και επαρκείς ταινίες για 
τον αριθµό ατόµων που εξετάζονται (βλ. Εικόνες 2A & 2B για εξετάσεις µε δύο και τρία φιαλίδια 
αντίστοιχα). Μετά από τη χρήση κρατήστε το πλαίσιο στήριξης και το καπάκι για να τα χρησιµοποιήσετε 
µε τις υπόλοιπες ταινίες.  
 

3. Ανασυστήσετε τον λυοφιλοποιηµένο Βαθµονοµητή Κιτ µε τον όγκο απιονισµένου ή απεσταγµένου νερού 
που εµφανίζεται στην ετικέτα της φιάλης Βαθµονοµητή. Αναδεύσετε απαλά για να αποφευχθεί ο 
σχηµατισµός αφρού και να επιτευχθεί πλήρης διαλυτότητα. Η ανασύσταση του Βαθµονοµητή στον 
καθορισµένο όγκο θα παράγει διάλυµα συγκέντρωσης 8,0 IU/mL. 
 
Σηµείωση: Ο όγκος ανασύστασης του Βαθµονοµητή Κιτ διαφέρει ανάλογα µε το βάρος! 
  
Χρησιµοποιήστε τον ανασυσταµένο Βαθµονοµητή Κιτ για την παραγωγή µια σειράς διαλύµατος IFN-γ σε 
Πράσινο Αραιωτικό (ΠΑ)σε αναλογία 1 προς 4 – βλ. Εικόνα 1. Το S1 (Βαθµονοµητής 1) περιέχει 4 IU/mL, 
το S2 (Βαθµονοµητής 2) περιέχει 1 IU/mL, το S3 (Βαθµονοµητής 3) περιέχει 0,25 IU/mL, και το S4 
(Βαθµονοµητής 4) περιέχει 0 IU/mL (µόνο ΠΑ). Οι βαθµονοµητές πρέπει να εξετάζονται τουλάχιστον εις 
διπλούν.  
 
 

ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΗ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ 
ΓΙΑ ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΤΕΣ ΕΙΣ ∆ΙΠΛΟΥΝ  

  ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΗ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ 
ΓΙΑ ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΤΕΣ ΕΙΣ ΤΡΙΠΛΟΥΝ 

 

a. Προσδιορίσετε 4 φιαλίδια µε ετικέτες 
“S1”, “S2”, “S3”, “S4”. 

 

b. Προσθέσετε 150µµµµL  ΠΑ στα S1, S2, S3, 
S4. 

 

c. Προσθέσετε 150µL Βαθµονοµητή Κιτ στο 
S1και αναµείξετε καλά. 

 

d. Μεταφέρετε 50µL από το S1 στο S2 
 και αναµείξετε καλά. 
 

e. Μεταφέρετε 50µL από το S2 στο S3 
 και αναµείξετε καλά. 
 

f. Το ΠΑ από µόνο του αποτελεί τον 
µηδενικό βαθµονοµητή (S4). 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

a. Προσδιορίσετε 4 φιαλίδια µε ετικέτες 
“S1”, “S2”, “S3”, “S4”. 

 

b. Προσθέσετε 150µµµµL  ΠΑ στο S1. 
 

c. Προσθέσετε 210µL ΠΑ στα S2, S3, S4. 
 

d. Προσθέσετε 150µL Βαθµονοµητή Κιτ στο 
S1και αναµείξετε καλά 

 

e. Μεταφέρετε 70µL από το S1 στο S2 
 και αναµείξετε καλά. 

f. Μεταφέρετε 70µL από το S2 στο S3 
 και αναµείξετε καλά. 
 

g. Το ΠΑ από µόνο του αποτελεί τον 
µηδενικό βαθµονοµητή (S4). 
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ΕΙΚΟΝΑ 1. Προετοιµασία Καµπύλης Βαθµονόµησης  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
• Παρασκευάστε φρέσκα διαλύµατα του Βαθµονοµητή Κιτ για κάθε ανάλυση ELISA.  

 
4. Ανασυστήσετε το λυοφιλοποιηµένο Συµπυκνωµένο Σύζευγµα 100X µε 0,3mL απιονισµένου ή 

απεσταγµένου νερού. Αναδεύσετε απαλά για να αποφευχθεί ο σχηµατισµός αφρού και να επιτευχθεί η 
πλήρης διαλυτότητα του Συζεύγµατος.  

 
Το σύζευγµα εργασίας παρασκευάζεται µε τη διάλυση του απαιτούµενου ποσού λυοφιλοποιηµένου 
Συµπυκνωµένου Συζεύγµατος 100X σε Πράσινο Αραιωτικό όπως παρουσιάζεται στον Πίνακα 1 - 
Παρασκευή Συζεύγµατος. 

 

 ΠΙΝΑΚΑΣ 1. Παρασκευή Συζεύγµατος 
 

ΑΡΙΘΜΟΣ  

ΤΑΙΝΙΩΝ 

ΟΓΚΟΣ ΣΥΖΕΥΓΜΑΤΟΣ 

ΣΥΓΚΕΝΤΡΩΣΗΣ 100X 

ΟΓΚΟΣ ΠΡΑΣΙΝΟΥ 

ΑΡΑΙΩΤΙΚΟΥ  

2 10 µL 1,0 mL 

3 15 µL 1,5 mL 

4 20 µL 2,0 mL 

5 25 µL 2,5 mL 

6 30 µL 3,0 mL 

7 35 µL 3,5 mL 

8 40 µL 4,0 mL 

9 45 µL 4,5 mL 

10 50 µL 5,0 mL 

11 55 µL 5,5 mL 

12 60 µL 6,0 mL 
 

• Αναδεύσετε καλά αλλά απαλά για να αποφευχθεί ο σχηµατισµός αφρού. 
• Φυλάξτε το εναποµείνον Συµπυκνωµένο Σύζευγµα 100X στους 2 - 8°C αµέσως µετά τη χρήση. 
• Χρησιµοποιείστε µόνο Πράσινο Αραιωτικό. 

 
5. Πριν από την ανάλυση, τα πλάσµατα πρέπει να αναµειχθούν για να εξασφαλιστεί η ίση κατανοµή της 

IFN-γ σε ολόκληρο το δείγµα.  
 
6. ∆ιανείµετε 50µL φρέσκου παρασκευασµένου συζεύγµατος εργασίας στις απαιτούµενες θέσεις ELISA µε 

πολυκάναλη πιπέτα.  
 

150 µµµµL 

 
(Kit Standard) 

8.0 IU/mL 

 
Standard 4  
0 IU/mL 

(GD ONLY ) 

 
Standard 1 
4.0 IU/mL 

 

 
Standard 2 
1.0 IU/mL 

 
Standard 3 
0.25 IU/mL 

50 or 70 µµµµL 50 or 70 µµµµL 

 S1 S3 S4 S2 
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7. ∆ιανείµετε 50µL δειγµάτων πλάσµατος προς εξέταση στις κατάλληλες θέσεις µε πολυκάναλη πιπέτα (Βλ. 
προτεινόµενη διάταξη πλάκας παρακάτω - Εικόνες 2A & 2B). Τέλος, προσθέστε 50µL από τον κάθε 
Βαθµονοµητή 1 έως 4.  

 
 

ΕΙΚΟΝΑ 2A. Προτεινόµενη ∆ιάταξη ∆ειγµάτων για τα Φιαλίδια Μηδενικού Ελέγχου και Αντιγόνου 
Φυµατίωσης  

(44 εξετάσεις ανά πλάκα ) 
 

 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 
A 1N 5N 9N 13N 17N S1 S1 25N 29N 33N 37N 41N 
B 1A 5A 9A 13A 17A S2 S2 25A 29A 33A 37A 41A 
C 2N 6N 10N 14N 18N S3 S3 26N 30N 34N 38N 42N 
D 2A 6A 10A 14A 18A S4 S4 26A 30A 34A 38A 42A 
E 3N 7N 11N 15N 19N 21N 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 

• S1 (Βαθµονοµητής 1), S2 (Βαθµονοµητής 2), S3 (Βαθµονοµητής 3), S4 (Βαθµονοµητής 4). 
• 1N (∆είγµα 1. Πλάσµα Μηδενικού Ελέγχου), 1A (∆είγµα 1. Πλάσµα Αντιγόνου Φυµατίωσης). 

 
 
ΕΙΚΟΝΑ 2B. Προτεινόµενη ∆ιάταξη ∆ειγµάτων για τα Φιαλίδια Μηδενικού Ελέγχου, Αντιγόνου 
Φυµατίωσης και Μιτογόνου 

(28 εξετάσεις ανά πλάκα)  
 

 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 
A 1N 1A 1M S1 S1 S1 13N 13A 13M 21N 21A 21M 
B 2N 2A 2M S2 S2 S2 14N 14A 14M 22N 22A 22M 
C 3N 3A 3M S3 S3 S3 15N 15A 15M 23N 23A 23M 
D 4N 4A 4M S4 S4 S4 16N 16A 16M 24N 24A 24M 
E 5N 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 7N 7A 7M 11N 11A 11M 19N 19A 19M 27N 27A 27M 
H 8N 8A 8M 12N 12A 12M 20N 20A 20M 28N 28A 28M 

• S1 (Βαθµονοµητής 1), S2 (Βαθµονοµητής 2), S3 (Βαθµονοµητής 3), S4 (Βαθµονοµητής 4). 
• 1N (∆είγµα 1. Πλάσµα Μηδενικού Ελέγχου), 1A (∆είγµα 1. Πλάσµα Αντιγόνου Φυµατίωσης),  

1M (∆είγµα 1. Πλάσµα Ελέγχου Μιτογόνου). 
  

8. Αναδεύσετε το σύζευγµα και τα δείγµατα πλάσµατος/βαθµονοµητές καλά σε συσκευή ανάδευσης 
µικροπλακών για 1 λεπτό. 

 
9. Σκεπάστε κάθε πλάκα µε καπάκι και επωάστε σε θερµοκρασία δωµατίου (22°C ± 5°C) για 120 ± 5 λεπτά. 
 

• Αποφύγετε την άµεση έκθεση των πλακών στον ήλιο κατά την επώαση. 
 
10. Κατά τη διάρκεια της επώασης, αραιώστε το Συµπυκνωµένο Ρυθµιστικό ∆ιάλυµα Πλύσης 20X σε 

απιονισµένο ή απεσταγµένο νερό σε αναλογία 1 προς 19 και αναδεύσετε καλά. Υπάρχει αρκετό 
Συµπυκνωµένο Ρυθµιστικό ∆ιάλυµα Πλύσης 20X για την παραγωγή 2L ρυθµιστικού διαλύµατος πλύσης 
εργασίας. 

 
Πλύνετε τις θέσεις µε 400µµµµL  ρυθµιστικού διαλύµατος πλύσης εργασίας για τουλάχιστον 6 κύκλους. 
Συνιστάται η χρήση αυτόµατου πλυντηρίου πλακών. 
 
• Η προσεκτική έκπλυση είναι πολύ σηµαντική για την απόδοση της ανάλυσης. Σιγουρευτείτε ότι κάθε 
θέση είναι γεµισµένη µέχρι πάνω µε ρυθµιστικό διάλυµα πλύσης σε κάθε κύκλο. Συνιστάται µια 
περίοδος διαποτισµού 5 δευτερολέπτων ανάµεσα σε κάθε κύκλο. 



 14

• Προσθέστε κανονικό εργαστηριακό απολυµαντικό στη δεξαµενή εκροής και ακολουθήστε τις 
καθιερωµένες διαδικασίες απολύµανσης δυνητικά µολυσµατικού υλικού. 

 
11. Αδειάστε τις πλάκες και κτυπήστε τις ανάποδα πάνω σε απορροφητικό χαρτί για να αποµακρυνθεί το 

υπολειµµατικό ρυθµιστικό διάλυµα πλύσης. Προσθέστε 100µL ∆ιαλύµατος Ενζυµικού Υποστρώµατος σε 
κάθε θέση και αναδεύσετε καλά σε συσκευή ανάδευσης µικροπλακών.  

   
12. Σκεπάστε κάθε πλάκα µε καπάκι και επωάστε σε θερµοκρασία δωµατίου (22°C ± 5°C) για 30 λεπτά. 
 

• Αποφύγετε την άµεση έκθεση των πλακών στον ήλιο κατά την επώαση. 
 
13. Μετά από την 30λεπτη επώαση, προσθέστε 50µL of Ανασχετικού ∆ιαλύµατος σε κάθε θέση και αναµείξτε.  

 
• Το Ανασχετικό ∆ιάλυµα πρέπει να προστεθεί στις θέσεις µε την ίδια σειρά και σε περίπου τα ίδια 
χρονικά διαστήµατα µε το υπόστρωµα στο βήµα 11. 

 
14. Μετρήστε την Οπτική Πυκνότητα (OΠ) κάθε θέσης εντός 5 λεπτών από την ανάσχεση της αντίδρασης, 

χρησιµοποιώντας συσκευή ανάγνωσης µικροπλακών µε φίλτρο 450nm και φίλτρο αναφοράς 620nm - 
650nm. Τα αποτελέσµατα υπολογίζονται µε τις τιµές ΟΠ. 

 

7. ΥΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 
 
Το Λογισµικό Ανάλυσης QuantiFERON®-TB Gold IT για την ανάλυση ακατέργαστων δεδοµένων και τον 
υπολογισµό αποτελεσµάτων διατίθεται από τη Cellestis. 
 
Το λογισµικό κάνει µια αποτίµηση του Ποιοτικού Ελέγχου της ανάλυσης, παράγει καµπύλη βαθµονόµησης 
και δίνει αποτέλεσµα εξέτασης για κάθε άτοµο, όπως περιγράφεται λεπτοµερώς στην ενότητα Ερµηνείας 
Αποτελεσµάτων.  
 
Σε περίπτωση που δεν χρησιµοποιήσετε το Λογισµικό Ανάλυσης QuantiFERON®-TB Gold IT, τα 
αποτελέσµατα µπορούν να εξαχθούν µε την παρακάτω µέθοδο: 

Προετοιµασία Καµπύλης Βαθµονόµησης 

 (σε περίπτωση που δεν χρησιµοποιηθεί το Λογισµικό Ανάλυσης QuantiFERON®-TB Gold IT) 

 
Υπολογίστε τις µέσες τιµές ΟΠ των επαναλήψεων Βαθµονοµητή Κιτ σε κάθε πλάκα. 
 
Κατασκευάστε µια λογαριθµική βαθµονοµική καµπύλη log(e)-log(e) µε γραφική παράσταση των βαθµονοµικών 
τιµών log(e) της µέσης ΟΠ (άξονας y) έναντι των τιµών log(e) της συγκέντρωσης IFN-γ στους βαθµονοµητές σε 
IU/mL (άξονας x), χωρίς να υπολογίσετε τον µηδενικό βαθµονοµητή. Υπολογίστε την καλύτερη γραµµή της 
καµπύλης βαθµονόµησης µέσω παλινδροµικής ανάλυσης. 
 
Χρησιµοποιήστε την καµπύλη βαθµονόµησης για να προσδιορίσετε τη συγκέντρωση IFN-γ (IU/mL) σε κάθε 
δείγµα πλάσµατος προς εξέταση, µε την τιµή ΟΠ κάθε δείγµατος.  
 
Οι υπολογισµοί αυτοί µπορούν να γίνουν µε τα λογισµικά πακέτα που διατίθενται µε συσκευές ανάγνωσης 
µικροπλακών, και µε κανονικά προγράµµατα λογιστικών φύλλων ή στατιστικής (π.χ. Microsoft Excel). 
Συνιστάται η χρήση αυτών των πακέτων για τον υπολογισµό της ανάλυσης παλινδρόµησης και του συντελεστή 
διακύµανσης (%CV) των βαθµονοµητών, και του συντελεστή συσχέτισης (r) της καµπύλης βαθµονόµησης. 
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Ποιοτικός Έλεγχος της Εξέτασης 
 
Η ακρίβεια των αποτελεσµάτων της εξέτασης εξαρτάται από την προετοιµασία ακριβούς καµπύλης 
βαθµονόµησης. Συνεπώς τα αποτελέσµατα των βαθµονοµητών πρέπει να εξεταστούν πριν από την ερµηνεία 
των αποτελεσµάτων των δειγµάτων.  
 
Για να είναι έγκυρη η ανάλυση ELISA: 

 
• Η µέση τιµή ΟΠ του Βαθµονοµητή 1 πρέπει να είναι ≥≥≥≥ 0,600. 
 
• Το ποσοστό CV σε % επί των τιµών αντιγράφων ΟΠ των Βαθµονοµητών 1 και 2 πρέπει να είναι 

≤    15%. 
 
• Οι τιµές αντιγράφων ΟΠ των Βαθµονοµητών 3 και 4 δεν πρέπει να παρουσιάσουν απόκλιση 

πέραν των 0,040 µονάδων οπτικής πυκνότητας από τον µέσο όρο τους. 
 
• Ο συντελεστής συσχέτισης (r) που υπολογίζεται από τις µέσες τιµές απορρόφησης των 

Βαθµονοµητών πρέπει να είναι ≥ 0,98. 
 
Το Λογισµικό Ανάλυσης QuantiFERON®-TB Gold υπολογίζει και αναφέρει αυτές τις παραµέτρους ποιοτικού 
ελέγχου.  
 
Αν δεν ισχύουν τα παραπάνω κριτήρια, η ανάλυση είναι άκυρη και πρέπει να επαναληφθεί.  
 

• Η µέση τιµή ΟΠ του Μηδενικού Βαθµονοµητή (Πράσινο Αραιωτικό) πρέπει να είναι ≤≤≤≤    0,150. Αν 

η µέση τιµή ΟΠ είναι > > > > 0,150, πρέπει να εξεταστεί η διαδικασία έκπλυσης πλακών. 

 



 16

Ερµηνεία Αποτελεσµάτων 
 
Τα αποτελέσµατα QuantiFERON®-TB Gold IT ερµηνεύονται ακολουθώντας τα παρακάτω κριτήρια: 
 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η διάγνωση ή ο αποκλεισµός της φυµατίωσης και η αποτίµηση της πιθανότητας 
λανθάνουσας φυµατίωσης, απαιτεί έναν συνδυασµό επιδηµιολογικών, ιστορικών, ιατρικών και 
διαγνωστικών διαπιστώσεων που πρέπει να ληφθούν υπόψη στην ερµηνεία των αποτελεσµάτων 
QuantiFERON®-TB Gold IT.  
 
ΧΡΗΣΗ ΜΟΝΟ ΦΙΑΛΙ∆ΙΩΝ ΜΗ∆ΕΝΙΚΟΥ ΕΛΕΓΧΟΥ ΚΑΙ ΑΝΤΙΓΟΝΟΥ ΦΥΜΑΤΙΩΣΗΣ 
 

Μηδενικό 
[IU/mL] 

Αντιγόνο Φυµατίωσης  
µείον Μηδενικό 

[IU/mL] 

QuantiFERON®-TB 
[IU/mL] 

Αναφορά/Ερµηνεία  

≤ 8,0 

< 0,35 
Αρνητικό Μόλυνση M. tuberculosis 

ΑΠΙΘΑΝΗ ≥  0,35 και < 25% Μηδενικής τιµής 

≥  0,35 και ≥  25% Μηδενικής τιµής Θετικό
1 

Μόλυνση M. tuberculosis 
πιθανή 

> 8,02 Οτιδήποτε ∆ιφορούµενο
3 

∆ιφορούµενα αποτελέσµατα  
για αποκρισιµότητα  

Αντιγόνου Φυµατίωσης 
 

1 Όπου δεν υπάρχει υποψία µόλυνσης από M. tuberculosis, τα αρχικά θετικά αποτελέσµατα µπορούν να επαληθευθούν µε 
την επανεξέταση εις διπλούν των αρχικών δειγµάτων πλάσµατος µε την ανάλυση ELISA QuantiFERON®-TB Gold. Αν η 
επανεξέταση ενός ή και των δύο αντιγράφων είναι θετική, το άτοµο πρέπει να θεωρηθεί θετικό για την εξέταση.  
2 Στις κλινικές µελέτες λιγότεροι από 0,25% των εξεταζόµενων είχαν επίπεδα IFN-γ > 8,0 IU/mL στον Μηδενικό Έλεγχο.  
3 Βλέπε την ενότητα Αντιµετώπισης Προβληµάτων για πιθανές αιτίες. 
 
Το ύψος του µετρούµενου επιπέδου IFN-γ δεν µπορεί να συσχετισθεί µε το στάδιο ή τον βαθµό της µόλυνσης, 
την έκταση της ανοσοποιητικής αντιδραστικότητας ή την πιθανότητα ανάπτυξης της ενεργού νόσου.  
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ΕΙΚΟΝΑ 3. ΕΡΜΗΝΕΥΤΙΚΟ ∆ΙΑΓΡΑΜΜΑ ΡΟΗΣ (ΣΕ ΧΡΗΣΗ ΦΙΑΛΙ∆ΙΩΝ ΜΗ∆ΕΝΙΚΟΥ 
ΕΛΕΓΧΟΥ & ΑΝΤΙΓΟΝΟΥ ΦΥΜΑΤΙΩΣΗΣ  

 
       

 
 
 
 ΕΡΜΗΝΕΙΑ 

 
 
 
 
 

ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ 

 

 
 

 
 
 

Αντίγονα φυµατίωσης – 
µηδενικός έλεγχος 
≥ 0,35 IE/ml 

Αντίγονα φυµατίωσης – 
µηδενικός έλεγχος  
≥ 25% της αξίας 

 του µηδενικού ελέγχου 
σε IE/ml  

ΘΕΤΙΚΟ 

Μηδενικός έλεγχος 
≤ 8,0 IE/ml  

ΑΡΝΗΤΙΚΟ 

∆ΙΦΟΡΟΥΜΕΝΟ 

΄Οχι 

΄Οχι 

Nαι 

Nαι 

΄Οχι 

Ναι 
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ΧΡΗΣΗ ΦΙΑΛΙ∆ΙΩΝ ΜΗ∆ΕΝΙΚΟΥ ΕΛΕΓΧΟΥ, ΑΝΤΙΓΟΝΟΥ ΦΥΜΑΤΙΩΣΗΣ & ΜΙΤΟΓΟΝΟΥ  
 

Μηδενικό 
[IU/mL]  

Αντιγόνο Φυµατίωσης  
µείον Μηδενικό 

 [IU/mL] 

Μιτογόνο  
µείον Μηδενικό 

 [IU/mL] 1 

QuantiFERON®-
TB 

[IU/mL] 
Αναφορά/Ερµηνεία 

≤  8,0 

< 0,35 ≥  0,5 
Αρνητικό Μόλυνση M. tuberculosis 

ΑΠΙΘΑΝΗ ≥  0,35 και < 25% Μηδενικής τιµής ≥  0,5 

≥  0,35 και ≥  25% Μηδενικής τιµής Οτιδήποτε Θετικό
2 Μόλυνση M. tuberculosis πιθανή 

< 0,35 < 0,5 

∆ιφορούµενο
3 

∆ιφορούµενα αποτελέσµατα  
για αποκρισιµότητα  

Αντιγόνου Φυµατίωσης 
≥  0,35 και < 25% Μηδενικής τιµής < 0,5 

> 8,04 Οτιδήποτε Οτιδήποτε 
 

1 Οι αποκρίσεις στον θετικό έλεγχο Μιτογόνου (και µερικές φορές και στο Αντιγόνο Φυµατίωσης) είναι συχνά εκτός των 
ορίων της συσκευής ανάγνωσης µικροπλακών. Αυτό δεν επηρεάζει τα αποτελέσµατα της εξέτασης. 

2 Όπου δεν υπάρχει υποψία µόλυνσης από M. tuberculosis, τα αρχικά θετικά αποτελέσµατα µπορούν να επαληθευθούν µε 
την επανεξέταση εις διπλούν των αρχικών δειγµάτων πλάσµατος µε την ανάλυση ELISA QuantiFERON®-TB Gold. Αν η 
επανεξέταση ενός ή και των δύο αντιγράφων είναι θετική, το άτοµο πρέπει να θεωρηθεί θετικό για την εξέταση.  

3 Βλέπε την ενότητα Αντιµετώπισης Προβληµάτων για πιθανές αιτίες. 
4 Στις κλινικές µελέτες λιγότεροι από 0,25% των εξεταζόµενων είχαν επίπεδα IFN-γ > 8,0 IU/mL στον Μηδενικό Έλεγχο.  
 
Το ύψος του µετρούµενου επιπέδου IFN-γ δεν µπορεί να συσχετισθεί µε το στάδιο ή τον βαθµό της µόλυνσης, 
το επίπεδο ανοσοαντίδρασης ή την πιθανότητα ανάπτυξης της ενεργού νόσου.  
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ΕΙΚΟΝΑ 4. Ερµηνευτικό ∆ιάγραµµα Ροής ΜΕ ΧΡΗΣΗ ΦΙΑΛΙ∆ΙΩΝ ΜΗ∆ΕΝΙΚΟΥ ΕΛΕΓΧΟΥ, 
ΑΝΤΙΓΟΝΟΥ ΦΥΜΑΤΙΩΣΗΣ & ΜΙΤΟΓΟΝΟΥ 

 
 
 
 
 ΕΡΜΗΝΕΙΑ 

 
 
 
 
 

ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ 

 

 

Αντίγονα φυµατίωσης – 
Μηδενικός έλεγχος 

 ≥ 0,35 IE/ml 

Αντίγονα φυµατίωσης – 
Μηδενικός έλεγχος ≥ 25% 
της αξίας του µηδενικού 
ελέγχου σε IE/ml  

ΘΕΤΙΚΟ 

Μηδενικός έλεγχος 
≤ 8,0 IE/ml  

ΑΡΝΗΤΙΚΟ 

∆ΙΦΟΡΟΥΜΕΝΟ 

΄Οχι 

΄Οχι 

Ναι 

Ναι 

΄Οχι 

Ναι 

Μιτογόνα – Μηδενικός 
έλεγχος < 0,50 IE/ml και/ή  
– Μηδενικός έλεγχος > 8,0 

IE/ml 

΄Οχι 

Ναι 
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8. ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ 
 
Τα αποτελέσµατα της εξέτασης QuantiFERON®-TB Gold IT πρέπει να χρησιµοποιηθούν παράλληλα µε το 
επιδηµιολογικό ιστορικό και την τρέχουσα ιατρική κατάσταση του ατόµου, καθώς και άλλες διαγνωστικές 
αποτιµήσεις. 
 
Άτοµα µε τιµές Μηδενικού Ελέγχου άνω των 8 IU/mL ταξινοµούνται ως “διφορούµενοι” επειδή µια απόκριση 
25% παραπάνω στα Αντιγόνα Φυµατίωσης πιθανόν να είναι έξω από τα µετρήσιµα όρια της εξέτασης. 
 
Τα αναξιόπιστα ή ασαφή αποτελέσµατα µπορούν να οφείλονται σε:  

• Αποκλίσεις από τη διαδικασία που περιγράφεται στο Έντυπο Προϊόντος,  
• Υπερβολικά επίπεδα IFN-γ στο κυκλοφοριακό ή παρουσία ετερόφιλων αντισωµάτων, 
• Παρέλευση άνω των 16 ωρών από τη λήψη του δείγµατος αίµατος µέχρι την επώαση στους 37°C 

 
9. ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟ∆ΟΣΗΣ 

Κλινικές Μελέτες 
  
Καθώς δεν υπάρχει καθιερωµένη εξέταση για τη µόλυνση από λανθάνουσα φυµατίωση, η ευαισθησία και η 
ειδικότητα του QuantiFERON®-TB Gold IT δεν µπορούν να αποτιµηθούν πρακτικά. Η ευαισθησία του 
QuantiFERON®-TB Gold IT καθορίστηκε κατά προσέγγιση µε τη αποτίµηση των ψευδών θετικών 
αποτελεσµάτων σε άτοµα χαµηλού κινδύνου (χωρίς γνωστούς παράγοντες κινδύνου) µόλυνσης από φυµατίωση. 
Η ευαισθησία καθορίστηκε κατά προσέγγιση µε τη αποτίµηση οµάδων ασθενών µε ενεργό νόσο φυµατίωσης 
επαληθευµένη µέσω καλλιέργειας.  
 
Ειδικότητα 
Σε µια µελέτη στις ΗΠΑ µε 866 εθελοντές, το αίµα λήφθηκε για ανάλυση µε QuantiFERON®-TB Gold IT και 
παράλληλα έγινε ανίχνευση φυµατικής µόλυνσης µε φυµατινοαντίδραση (TST). Οι δηµογραφικές πληροφορίες 
και οι παράγοντες κινδύνου φυµατίωσης καθορίστηκαν µε µια καθιερωµένη επισκόπηση που ήταν έγκυρη όταν 
έγινε η εξέταση. Από 432 εθελοντές χωρίς γνωστούς παράγοντες κινδύνου µόλυνσης από M. tuberculosis, 
διατέθηκαν αποτελέσµατα 391 αναλύσεων QuantiFERON®-TB Gold IT και TST. Κανένας δεν είχε εµβολιαστεί 
µε BCG. Μια δεύτερη µελέτη ειδικότητας έγινε µε QuantiFERON®-TB Gold IT σε άτοµα χαµηλού κινδύνου 
στην Ιαπωνία, περίπου 90% εκ των οποίων είχαν εµβολιαστεί µε BCG. Τα αποτελέσµατα των δύο µελετών 
ειδικότητας παρουσιάζονται στον Πίνακα 2.  
 
Πίνακας 2. Ειδικότητα QuantiFERON®-TB Gold IT: Αποτελέσµατα από άτοµα χωρίς αναφερόµενο 
κίνδυνο µόλυνσης από M. tuberculosis.  

ΜΕΛΕΤΗ 
Κατάσταση 

Εµβολιασµένων 
BCG %  

Σύνολο 
Εξετασθέντων 

Αρ. 
∆ιφορούµενων 

QFT-G  

Αρ. QFT-G 
Θετικών / 

Αρ. 
Έγκυρων 
Εξετάσεων 

Ειδικότητα 
QFT-G 

(95% CI) 

Αρ. Θετικών 
TST / Αρ. 

Εξετασθέντων 

Ειδικότητα 
TST*  

(95% CI) 

ΗΠΑ 
(αδηµοσίευτη) 

0% 391 1 3 / 390 
99,2% 

 (97,6-99,8) 
6 / 391 

98,5% 
 (96,5-99,4) 

Ιαπωνία 
(αδηµοσίευτη) 

~90% 190 4 3 / 186 
98,4% 

 (95-99,6) 
- - 

ΣΥΝΟΛΟ  581 5/584 
 (0,9%) 

6 / 576 99,0% - - 

*Χρήση επάρµατος 10mm TST. Η εκτίµηση ειδικότητας TST είναι 99,1% µε έπαρµα 15mm. 
 
Ευαισθησία στην ενεργό φυµατίωση 
Άτοµα ύποπτα για φυµατίωση από την Αυστραλία και την Ιαπωνία, που ακολούθως επαληθεύθηκε µέσω 
καλλιέργειας ότι παρουσίαζαν µόλυνση από M. tuberculosis, εξετάσθηκαν για να αποτιµηθεί η ευαισθησία του 
QuantiFERON®-TB Gold IT. Όσο δεν υπάρχει καθιερωµένη εξέταση για µόλυνση από λανθάνουσα 
φυµατίωση, η µικροβιολογική καλλιέργεια M. tuberculosis αποτελεί κατάλληλο υποκατάστατο, εφόσον οι 
νοσούντες ασθενείς είναι µολυσµένοι εξ’ ορισµού. Οι ασθενείς είχαν κάνει κάτω από 8 ηµέρες θεραπείας πριν 
τη λήψη αίµατος για εξέταση µε QuantiFERON®-TB Gold IT.  
 
Ο Πίνακας 3 συνοψίζει τα αποτελέσµατα των δύο οµάδων ασθενών µε θετική καλλιέργεια M. tuberculosis. Η 
συνολική ευαισθησία του QuantiFERON®-TB Gold IT προς την ενεργό φυµατίωση ήταν 89% (48/54). 
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Πίνακας 3. QuantiFERON®-TB Gold IT: Άτοµα µε µόλυνση M. tuberculosis που επαληθεύθηκε µε 
καλλιέργεια.  
 

ΜΕΛΕΤΗ Επαλήθευση νόσου 
µε  

Αρ. Θετικών QFT-
Gold /Αρ. Έγκυρων 

Εξετάσεων  

Ευαισθησία QFT-Gold 
(95% CI) 

Μελέτη Επικύρωσης  
Ιαπώνων Φυµατικών Ασθενών 

Καλλιέργεια 24 / 27 
89% 

(72-96%) 
Μελέτη Επικύρωσης  
Αυστραλών 
Φυµατικών 
Ασθενών 

Πνευµονική 
Καλλιέργεια 

7 / 10 
70% 

(40-89%) 

Εξωπνευµονική 17 / 17 
100% 

(82-100%) 

TOTAL  48 / 54 89% 
(78-95%) 

 
 
∆ιάγνωση Λανθάνουσας Φυµατίωσης 
Έχει δηµοσιευθεί αριθµός µελετών πάνω στην απόδοση του QuantiFERON®-TB Gold IT σε διάφορους 
πληθυσµούς εκτεθειµένους σε λανθάνουσα φυµατίωση. Τα κύρια αποτελέσµατα ορισµένων επιλεγµένων 
µελετών παρατίθενται στον Πίνακα 4.  
 
Table 4. Επιλεγµένες δηµοσιευµένες µελέτες πάνω στο QuantiFERON®-TB Gold IT σε πληθυσµούς 
εκτεθειµένους σε λανθάνουσα φυµατίωση. 
 

ΜΕΛΕΤΗ 
Σύνολο 

Εξετασθέντων Αποτελέσµατα και ∆ιαπιστώσεις  

HCW στην Ινδία 
(Pai et al 2005)26 

726 

Περιβάλλον πολύ υψηλών ποσοστών φυµατίωσης. 40% θετικό QFT-Gold IT 
πβ. 41% θετικό TST στα 10mm. Υψηλή συµφωνία TST, καµία επίδραση 
BCG από τις δύο πλευρές. Και οι δύο εξετάσεις σχετίστηκαν µε παράγοντες 
κινδύνου ηλικίας και περιόδου εργασίας στον τοµέα υγείας.  

HIV στη ∆ανία 
(Brock et al 2006)5 

590 

Η συνολική διάδοση λανθάνουσας φυµατίωσης µε QFT-Gold IT ήταν 4,6% 
(27/590) σε άτοµα µε HIV  λοίµωξη. Τα θετικά αποτελέσµατα συνδέονταν µε 
κίνδυνο φυµατίωσης. ∆ύο άτοµα µε θετικό QFT-Gold IT προχώρησαν σε 
ενεργό φυµατίωση εντός ενός έτους. Τα διφορούµενα αποτελέσµατα 
συσχετίζονταν σηµαντικά µε CD4 <100 / µL. 

Νοσηλευόµενα Παιδιά 
Dogra et al 2006)12 

105 

Παιδιά ύποπτα για φυµατίωση ή µε ιστορικό επαφής µε τη νόσο 
εξετάσθηκαν µε QFT-Gold IT και TST. 10,5% θετικό QFT-Gold IT πβ. 
9,5% θετικό TST στα 10mm. Η συµφωνία των εξετάσεων ήταν 95,2% 
συνολικά και 100% στα µη BCG εµβολιασµένα άτοµα. 

Γερµανικές Επαφές 
(Diel et al 2006)11 

309 

Εξετάσθηκαν στενές επαφές 15 διαφορετικών περιπτώσεων δείκτη. Οι 51% 
είχαν εµβολιασθεί µε BCG, 27% ήταν γεννηµένοι στο εξωτερικό. 70% των 
BCG εµβολιασµένων και 18% των µη εµβολιασµένων ήταν TST θετικοί 
(5mm), ενώ 9% και 11% ήταν QFT-Gold ΙT θετικοί αντίστοιχα. Το QFT-
Gold IT συνδεόταν µε κίνδυνο φυµατίωσης. Το TST συνδεόταν µόνο µε 
BCG εµβολιασµό. 

 
 
Υπάρχουν πολλές ακόµη δηµοσιεύσεις που περιγράφουν την απόδοση της λιγότερο ευαίσθητης εκδοχής υγρού 
αντιγόνου QuantiFERON®-TB Gold (ο πρόδροµος του QuantiFERON®-TB Gold IT) και της εξέτασης 
QuantiFERON®-TB Gold IT. Οι µελέτες αυτές συµπεριλαµβάνουν την εφαρµογή των εξετάσεων σε άτοµα που 
είχαν έρθει σε επαφή µε περιπτώσεις ενεργούς φυµατίωσης, 9, 11, 19, 25, παιδιά6-10, 25, 28, άτοµα µε HIV λοίµωξη2, 5, 

20, εργαζόµενους στον τοµέα υγείας13, 26, 32, ανοσοκατασταλµένα άτοµα, 4, 22, 23, 27, 30, 31, καθώς και υπόπτους 
φυµατίωσης

7, 8, 10, 18 και άτοµα χαµηλού κινδύνου15. 

 
Επαναληψιµότητα και επίδραση του TST σε µετέπειτα εξετάσεις QuantiFERON®-TB Gold 
 
Ως µέρος της µελέτης ειδικότητας στις ΗΠΑ, µια υποοµάδα εθελοντών εξετάστηκε για δεύτερη φορά από 4 µε 
5 εβδοµάδες µετά από την αρχική εξέταση QuantiFERON®-TB Gold IT και TST. Τα αποτελέσµατα 
QuantiFERON®-TB Gold IT για 260 εθελοντές ήταν διαθέσιµα και στις δύο χρονικές στιγµές και το επίπεδο 
συµφωνίας ήταν 99,6% (259/260). Η προηγούµενη εξέταση TST δεν επέφερε θετικές αποκρίσεις 
QuantiFERON®-TB Gold IT. 
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10. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 

∆ιφορούµενα Αποτελέσµατα 
 
Τα διφορούµενα αποτελέσµατα είναι ασυνήθιστα και ίσως να οφείλονται στο ανοσοποιητικό σύστηµα του 
εξεταζόµενου, αλλά ίσως να οφείλονται και σε αριθµό τεχνικών παραγόντων: 
 

• Παρέλευση άνω των 16 ωρών από τη λήψη αίµατος µέχρι την επώαση στους 37°C 
• Φύλαξη αίµατος εκτός των προτεινόµενων ορίων θερµοκρασίας (22°C ± 5°C) 
• Ανεπαρκής ανάµειξη των φιαλιδίων συλλογής αίµατος 
• Ανεπαρκής έκπλυση της πλάκας ELISA 

 
Αν υποψιάζεστε την ύπαρξη τεχνικών προβληµάτων κατά τη λήψη ή τον χειρισµό δειγµάτων αίµατος, 
επαναλάβετε ολόκληρη την εξέταση QuantiFERON®-TB Gold IT µε νέο δείγµα. Αν υποψιάζεστε ότι έγινε 
ανεπαρκής έκπλυση ή άλλη απόκλιση από τη διαδικασία κατά την ανάλυση ELISA, επαναλάβετε την εξέταση 
του διεγερµένου πλάσµατος. ∆ιφορούµενα αποτελέσµατα που οφείλονται σε χαµηλές τιµές Μιτογόνου ή 
υψηλές τιµές Μηδενικού Ελέγχου δεν αναµένεται να αλλάξουν κατά την επανάληψη, εκτός εάν υπήρξε σφάλµα 
κατά την ανάλυση ELISA. Τα διφορούµενα αποτελέσµατα πρέπει να αναφέρονται. Ο ιατρός µπορεί να λάβει 
άλλο δείγµα ή να εκτελέσει άλλες διαδικασίες, όπως κρίνει κατάλληλο.  
 

Πηγµένα ∆είγµατα Πλάσµατος 
 
Αν εµφανιστούν πήγµατα ινικών πρωτεϊνών κατά την µακροπρόθεσµη φύλαξη δειγµάτων πλάσµατος, πρέπει να 
φυγοκεντριθούν τα δείγµατα ώσπου να κατακαθίσει το ίζηµα. Αυτό διευκολύνει την αναρρόφηση του 
πλάσµατος µε πιπέτα.  
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Αντιµετώπιση Προβληµάτων ELISA  

Ακαθόριστη Ανάπτυξη Χρώµατος  

 

ΠΙΘΑΝΗ ΑΙΤΙΑ ΛΥΣΗ 

Ανεπαρκής έκπλυση πλάκας. 

Πλύνετε την πλάκα µε 400µL/θέση ρυθµιστικού διαλύµατος πλύσης. 
Ίσως να απαιτηθούν πάνω από 6 κύκλοι πλύσης ανάλογα µε το διάλυµα 
πλύσης. Συνιστάται περίοδος διαποτισµού τουλάχιστον 5 
δευτερολέπτων ανάµεσα σε κάθε κύκλο. 

Επιµόλυνση θέσεων ELISA. 
Προσέξτε όταν χρησιµοποιείτε πιπέτα και κατά την ανάµειξη του 
δείγµατος για να ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος επιµόλυνσης. 

Ληγµένο Κιτ / Συστατικά. 

Σιγουρευτείτε ότι δεν έχει περάσει η ηµεροµηνία λήξης του κιτ. 
Χρησιµοποιείστε τον ανασκευασµένο Βαθµονοµητή και το 
Συµπυκνωµένο Σύζευγµα 100X εντός 3 µηνών από την ηµεροµηνία 
κατασκευής.  

Μόλυνση ∆ιαλύµατος Ενζυµικού 
Υποστρώµατος. 

Απορρίψτε το υπόστρωµα αν δείτε µπλε χρωµατισµό. Χρησιµοποιείτε 
καθαρές δεξαµενές αντιδραστηρίων.  

 
 

Χαµηλές Ενδείξεις Οπτικής Πυκνότητας στους Βαθµονοµητές  

 

ΠΙΘΑΝΗ ΑΙΤΙΑ ΛΥΣΗ 

Σφάλµα διάλυσης βαθµονοµητή. 
Εξασφαλίστε τη σωστή παρασκευή διαλυµάτων Βαθµονοµητή Κιτ 
σύµφωνα µε τις οδηγίες του Ενθέτου Προϊόντος. 

Σφάλµα χρήσης πιπέτας. 
Σιγουρευτείτε ότι οι πιπέτες είναι βαθµονοµηµένες και 
χρησιµοποιούνται σύµφωνα µε τις οδηγίες του κατασκευαστή. 

Υπερβολικά χαµηλή θερµοκρασία επώασης.  Η ELISA επωάζεται σε θερµοκρασία δωµατίου, στους 17- 27°C. 

Υπερβολικά σύντοµος χρόνος επώασης. 
Η πλάκα µε το σύζευγµα, τους βαθµονοµητές και τα δείγµατα πρέπει 
να επωαστεί για 120 ± 5 λεπτά. Το ∆ιάλυµα Ενζυµικού 
Υποστρώµατος επωάζεται στην πλάκα για 30 λεπτά. 

Χρήση λάθους φίλτρου συσκευής ανάγνωσης 
πλακών.  

Η πλάκα πρέπει να διαβάζεται στα 450nm µε φίλτρο αναφοράς 620 – 
650nm. 

Υπερβολικά κρύα αντιδραστήρια. 
Όλα τα αντιδραστήρια, µε εξαίρεση το Συµπυκνωµένο Σύζευγµα 
100X, πρέπει να έρθουν σε θερµοκρασία δωµατίου πριν την έναρξη 
της ανάλυσης. Αυτό χρειάζεται περίπου µία ώρα.  

Ληγµένο Κιτ / Συστατικά. 

Βεβαιωθείτε ότι δεν έχει περάσει η ηµεροµηνία λήξης του κιτ. 
Χρησιµοποιείστε τον ανασκευασµένο Βαθµονοµητή και το 
Συµπυκνωµένο Σύζευγµα 100X εντός 3 µηνών από την ηµεροµηνία 
κατασκευής. 
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Υψηλό Υπόβαθρο 

 

ΠΙΘΑΝΗ ΑΙΤΙΑ ΛΥΣΗ 

Ανεπαρκής έκπλυση πλάκας. 

Πλύνετε την πλάκα µε 400µL/θέση ρυθµιστικού διαλύµατος πλύσης. 
Ίσως να απαιτηθούν πάνω από 6 κύκλοι πλύσης ανάλογα µε το 
διάλυµα πλύσης. Συνιστάται περίοδος διαποτισµού τουλάχιστον 5 
δευτερολέπτων ανάµεσα σε κάθε κύκλο. 

Υπερβολικά υψηλή θερµοκρασία επώασης. Η ELISA επωάζεται σε θερµοκρασία δωµατίου, στους 17- 27°C. 

Ληγµένο Κιτ / Συστατικά. 

Βεβαιωθείτε ότι δεν έχει περάσει η ηµεροµηνία λήξης του κιτ. 
Χρησιµοποιείστε τον ανασκευασµένο Βαθµονοµητή και το 
Συµπυκνωµένο Σύζευγµα 100X εντός 3 µηνών από την ηµεροµηνία 
κατασκευής.  

Μόλυνση ∆ιαλύµατος Ενζυµικού 
Υποστρώµατος. 

Απορρίψτε το υπόστρωµα αν δείτε µπλε χρωµατισµό. Χρησιµοποιείτε 
καθαρές δεξαµενές αντιδραστηρίων. 

 

Μη Γραµµική Καµπύλη Βαθµονοµητή και ∆ιακύµανση Επαναλήψεων 

 

ΠΙΘΑΝΗ ΑΙΤΙΑ ΛΥΣΗ 

Ανεπαρκής έκπλυση πλάκας. 

Πλύνετε την πλάκα µε 400µL/θέση ρυθµιστικού διαλύµατος πλύσης. 
Ίσως να απαιτηθούν πάνω από 6 κύκλοι πλύσης ανάλογα µε το 
διάλυµα πλύσης. Συνιστάται περίοδος διαποτισµού τουλάχιστον 5 
δευτερολέπτων ανάµεσα σε κάθε κύκλο. 

Σφάλµα διάλυσης βαθµονοµητή. Εξασφαλίστε τη σωστή παρασκευή διαλυµάτων Βαθµονοµητή 
σύµφωνα µε τις οδηγίες του Ενθέτου Προϊόντος. 

Ανεπαρκής ανάµειξη. 
Αναδεύσετε καλά τα αντιδραστήρια γυρίζοντάς τα ή µε απαλό 
στροβιλισµό πριν την τοποθέτησή τους στην πλάκα. 

Ασυνεπής τεχνική χρήσης πιπέτας ή διακοπή 
κατά την εγκατάσταση της ανάλυσης.  

Η πρόσθεση δειγµάτων και βαθµονοµητών πρέπει να γίνει µε αδιάκοπο 
ρυθµό. Όλα τα αντιδραστήρια πρέπει να προετοιµαστούν πριν από την 
έναρξη της ανάλυσης. 

 

Το βίντεο της εξεταστικής διαδικασίας και οι λύσεις στα περισσότερα τεχνικά προβλήµατα υπάρχουν στο CD-
ROM Πληροφοριών Προϊόντος και Τεχνικού Οδηγού που διατίθεται δωρεάν από τη Cellestis ή µέσω του 

προµηθευτή σας.  
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13. ΣΥΝΤΟΜΕΥΜΕΝΗ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ΕΞΕΤΑΣΗΣ 
 
 

ΣΤΑ∆ΙΟ 1 – ΕΠΩΑΣΗ ΑΙΜΑΤΟΣ 

 
1. Συλλέξτε το αίµα του ασθενούς µε τα φιαλίδια 

συλλογής αίµατος και αναµίξτε τα εντατικά 
ανακινώντας τα δυνατά για 5 δευτερόλεπτα (ή 
10 φορές κούνηµα πάνω-κάτω). Ολόκληρη η 
εσωτερική επιφάνεια του φιαλιδίου πρέπει να 
έχει επικαλυφθεί µε αίµα. 

 

 

2. Τα φιαλίδια επωάζονται ΟΡΘΙΑ στους 37°C για 
16 - 24 ώρες.  

 

 

3. Μετά την επώαση, φυγοκεντρήστε τα φιαλίδια 
για 5-15 λεπτά σε 2000 - 3000 RCF (g) για τον 
διαχωρισµό του πλάσµατος από τα ερυθρά 
αιµοσφαίρια.  

 

 

4. Μετά τη φυγοκέντρηση, κάνετε λήψη του 
δείγµατος πλάσµατος από κάθε φιαλίδιο για την 
ποσοστοποίηση της IFN-γ.  
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ΣΤΑ∆ΙΟ 2 – IFN-γ ELISA 

 
 
1.        Φέρετε όλα τα συστατικά ELISA, εκτός από το 

Συµπυκνωµένο Σύζευγµα 100X, σε θερµοκρασία 
δωµατίου και αφήστε τα να ισορροπήσουν για 
τουλάχιστον 60 λεπτά. 

 

 

2. Ανασυσκευάστε τον Βαθµονοµητή Κιτ στα 8.0 
IU/mL µε απoσταγµένο ή απιονισµένο νερό. 
Παρασκευάστε τέσσερα (4) διαλύµατα 
βαθµονοµητή.  

 

3. Ανασυσκευάστε το λυοφιλοποιηµένο 
Συµπυκνωµένο Σύζευγµα 100X µε απoσταγµένο ή 
απιονισµένο νερό. 

 

4. Παρασκευάστε σύζευγµα εργασίας µε Πράσινο 
Αραιωτικό και προσθέστε 50µL σε κάθε θέση. 

 

 

5. Προσθέστε 50µL δειγµάτων πλάσµατος προς 
εξέταση και 50µL βαθµονοµητών στις 
κατάλληλες θέσεις. Αναδεύσετε σε συσκευή 
ανάδευσης.  

 

6. Επωάστε για 120 λεπτά σε θερµοκρασία 
δωµατίου.  

 

 

7. Πλύνετε τις θέσεις τουλάχιστον 6 φορές µε 
400µL/θέση ρυθµιστικού διαλύµατος πλύσης  
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8. Προσθέστε 100µL ∆ιαλύµατος Ενζυµικού 
Υποστρώµατος στις θέσεις. Αναδεύσετε σε 
συσκευή ανάδευσης. 

 

 

9. Επωάστε για 30 λεπτά σε θερµοκρασία δωµατίου.  

 

 

 

10. Προσθέστε 50µL Ανασχετικού ∆ιαλύµατος σε 
όλες τις θέσεις. Αναδεύσετε σε συσκευή 
ανάδευσης. 

 

 

11. Ανάγνωση αποτελεσµάτων στα 450nm µε φίλτρο αναφοράς 
620 - 650nm. 

 
 
 
 
 

 

12. Ανάλυση αποτελεσµάτων 
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