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1. FELHASZNALASI TERULET

A QuantiFERON-TB Gold In-Tube (IT) olyarin-vitro diagnosztikai teszt, amely heparinnal alvadasgatolt
teljes vérben a sejteket ESAT-6, CFP-10 és TB7)A§peteinek hatasaval rendelkezeptid koktéllal
stimulalja. Az Interferon- (IFN-y) ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay)-modszieibrtérd
kimutatasa a yrobacterium tuberculosfertszéshez tarsul6 peptid antigénekkel szembevwitro
valaszreakcion alapszik.

A QuantiFERON-TB Gold IT aM. tuberculosidfertézés (és az azzal jar6 aktiv betegség) kozvetett
kimutatdsara alkalmas teszt. A vizsgalat eredmémyledckazati tényeikkel, a radioldgiai vizsgalatok és
egyéb, orvosi és diagnosztikus vizsgalatok eredeigalegyiitt kell értékelni.

2. A VIZSGALAT OSSZEFOGLALASA ES MAGYARAZATA

A tuberculosis (Tb) feéizé betegség, amelyet\. tuberculosikomplexbe tartozd mikroorganizmus@¥.
tuberculosis, M. bovis, M. africanurakoznak. A légutiuberculosisban szenwgthetegek a febizést altalaban
cseppferizéssel terjesztik. Egy Ujonnan f&ddott egyén heteken, vagy hdnapokon beliil megbeleged
tuberculosisban, bar a legtdbb esetben &#étt személynek nincsenek panaszai. Néhany betagnél
tuberculosis fetizés latens formaban (LTBI) perzisztal, nemdast tinetmentes megbetegedésként, amely
hénapokkal vagy évekkel kishb vezethet tuberculosishoz. Az LTBI felismeréséadkcélja az, hogy
mérlegelni lehessen a gydgyszeres kezelést a tulbsix megdizése érdekében. Nemrégen még csak a
tuberculin Brteszt (tuberculin skin test, TST) volt az egyedétidelkezésre allé mdédszer az LTBI
diagnosztizalaséara. A tuberculinnal szembénélzékenység a férzést koveat 2-10 héten belll alakul ki.
Ugyanakkor egyes fdizott betegek nem reagélnak a tuberculinra, pl. aakiknél mas megbetegedések miatt
immunszuppresszio all fenn. De vannak olyanokkigregl nem ismert ilyen zavar, mégsem Iép fel réakc
Ennek az ellenkége is ebfordul. Vannak, akiknél ugyan valésitten aM. tuberculosidertézottség, de mégis
érzékenyek a tuberculinra és a Calmette-Guérirllbssal (BCG) tortéé oltds, a nem d.tuberculosis
komplexbe tartozé mycobacterium-f&zés utan, vagy egyéb, ismeretlen tébkaniatt a tuberculin-trteszt
eredménye pozitiv lesz.

Az LTBI-t meg kell kiildnbdztetni a tuberculosis bgségil, amely altalaban a tidtl és az alsé légutakat
tamadja meg, de mas szervrendszereket is éridgthbijelentés-koteles. A tuberculosist a kortétiéradamint
a fizikalis, radioldgiai, szovettani és mikrobiolagvizsgalatok eredményeinek 6sszessége alapjan
diagnosztizaljak.

A QuantiFERON-TB Gold IT teszt egy olyan vizsgalat, melynek a&ljmycobacterium-proteinek hatasat
szimulalé peptid-antigének elleni sejtkdzvetitattmunitas (CMI) kimutatasa. Ezek a proteinek (ESATGBP-
10 és TB7.7(p4)) egyik BCG tbrzsben és a legtdbb-néberculosis mycobacteriumban sincsenek jelem\va
aM. kansasii, M. szulgas azM. marinumtdrzseket. Az M. tuberculosikomplex tagjaival ¥1. tuberculosis,
M. bovis, M. africanuinfertsz6dott betegek vérében 4ltaldban vannak olyan litdecamelyek ezeket az
antigéneket és mas mycobacteridlis antigénekattfielik. Ebben a felismerési folyamatban I¥bitokin
keletkezik és szabadul fel. A vizsgalat az fFkimutatasan, majd mennyiségének meghatarozaséseiap

A QuantiFERON-TB Gold IT tesztben alkalmazott antigének olyaptjskoktélt alkotnak, amely az ESAT-6,
CFP-10 és a TB7.7(p4) fehérjék hatasat szimul8lyamos tanulmany kimutatta, hogy ezek a peptidjémsk

az M. tuberculosissal fertzott betegekil szarmazé T-sejtekben stimuléljak az IfNHeakciot. De altalaban
nem teszik ezt a nem féedott, vagy BCG-vel oltott, de LTBI kockéazati csofiza nem taroz6 egyének T-
sejtieibent®? Ugyanakkor azok az orvosi kezelések, vagy megbdémgdk, amelyek csokkentik az
immunrendszer kddését, potencidlisan csokkenthetik az NFdrmelést is. Egyéb tipusi mycobacterium-
fert6zésben szenvédbetegek is érzékenyek lehetnek az ESAT-6, CFP-1DB&s7(p4) proteinekre, mivel az
ezeket kdédol6 gének jelen vannak Bt kansasii, M. szulgaés az M. marinunt®® térzsekben is. A
QuantiFERON-TB Gold IT ezért hasznos segitséget jelent a leted) azM. tuberculosiskomplex fertzés
diagnosztizaldsara. A pozitiv eredmény alatdmasztfaberculosis betegség diagnozisat;, ugyanakkgélkeg
mycobacterium-térzsek (pM. kansasii okozta ferdzések szintén pozitiv eredményekhez vezethetnek. A
tuberculosis betegség meggsitésére vagy kizarasara tovabbi orvosi és diagikaszvizsgalatok is
sziikségesek.



A vizsgalat alapjai

A QuantiFERON -TB Gold IT rendszer specidlis vérvételi csovetetalmaz, a teljes vért ezekbe kell levenni.
A levett vért a csdvekben 16-24 6ran &t inkubalgit, koveben a plazmat elkllonitik és vizsgéljak a peptid
antigének elleni reakcidként létrefdlFN-y jelenlétét.

A QuantiFERON-TB Gold IT teszt végzése két lépébtall. Elsszor telies vért vesznek a kilénboz
QuantiFERON-TB Gold vérvételi csdvekbe. Ide tartozik egy Nilrtroll, egy TB Antigen és opcionalisan egy
Mitogen c$.

A Mitogen c$ a QuantiFEROR -TB Gold IT teszt soran pozitiv kontrollként haliraté. Alkalmazéasa
kiilbndsen akkor javasolt, amikor kétséges az egy@munrendszerének allapota. A Mitogerd cegitségével
az is elledrizhe®, hogy a vér kezelése és inkubalasa medgfeielt-e.

A csoveket minél ébb, de feltétlendl a vérvétéltszamitott 16 oran belll, 37°C-on inkubalni kedl.16-24
oras inkubdlas utan a csoveket centrifugaljak,labzjak a plazmat, és az IRNNE/mI) mennyiségét ELISA
maédszerrel megmeérik.

A tesztet IFNyreakcid szempontjdb6l akkor tekintik pozitivnak, bBa TB Antigen cében az IFNy
szignifikansan a Nil ¢en mért (IFNy NE/ml) értéke folotti. Ha alkalmazzék, a Mitoger gdazmamintaja
IFN-y pozitiv kontrollként szolgal minden vizsgalt mirgsetében. Ha a Mitogénre adott reakcié alacsony (<0
NE/ml), ez nem egyértelineredményt jelez akkor, ha a vérminta negativ réakoutat a TB antigénekre. Ez
akkor is ebfordulhat, ha nincs elegeédimfocita vagy cstkkent a limfocita-aktivitas alytelen mintakezelés,
vérvétel vagy a Mitogen 8snem megfeld felrdzasa miatt, vagy, ha a beteg limfocitai nedpdsek az IFN-
ytermelésre. A Nil minta alapjan az aspecifikus drata heterofil antitest-kédések, vagy a vérmintaban
aspecifikusan termélé IFN-y hatarozhaté meg. A Nil 6sen mért IFNy szintet kivonjak a TB Antigen 6ben

és (amennyiben haszndljak) a Mitogesben mért IFNy szinthsl.

A vizsgalathoz sziikséges &

A QuantiFERON-TB Gold IT teszt elvégzéséhez szilkségémiegkozelisleg a kévetkes; egyuttal jelezziik
az egyszerre tobb minta vizsgalatahoz sziiksége8atch izemmaodban is:

37°C-on a vérvételi csovek inkubalasa: 16-24 6ra
ELISA: Kb. 3 6ra egy ELISA lemezhez
. < 1 6ra laboratériumi munka
. lemezenként tovabbi 10-15 perc



3. REAGENSEK ES TAROLASUK

Tuberculosis- és kontroll antigén vérvételi csdvek

Rendelési szam: 0590 0301

1. Nil kontroll cs5 (szurke kupak) 100 dbé&s
2. Tb Antigen c$ (voros kupak) 100 db&s
3. Mitogen kontroll cé (lila kupak) 100 db és

MEGJEGYZES: A csovek a kdvetkkiszerelésben is kaphatok:
100 db Nil kontroll c4 + 100 db Th Antigen é¥rend. .sz. 0590 0201
100 db Mitogen kontroll és(rend. sz. 0593 0201

Magas fekvédi terlleteken hasznalanddasovek:
Rend. sz. 0590021@nagy magassagban) 100 db Nil kontrolf,c§00db Tb Antigen ds
Rend. sz. 0590050%nagy magassagban) 100 db Nil kontrofc$00db Tb Antigen és 100

db Mitogen kontroll &
Rend. sz. T0593 050Znagy magassagban) 100 db Mitogen kontrafl cs

ELISA-komponensek

Rend. sz.: 0594 0201

1. Mikrotitralé csikok 24 x 8 mintahely
2. Human IFNy standard, liofilizalt 1 ampulla

3. Z0old higito oldat 1x30ml

4. Konjugatum (100-szoros toménysggdiofilizalt 1x0,3ml

5. Mos6 puffer (20-szoros tdménysgg 1x100 mi

6. Enzim szubsztrat oldat 1 x30 ml

7. Enzim stop (ledllitd) oldat 1x15ml

Szilkséges anyagok, amelyeket a készlet nem tartalma

37°C inkubator; CQnem sziikséges.

Kalibralt, kilénb6s térfogatd (1Qul-1000 ul) pipettak, egyszerhasznalatos heggyel

Kalibralt, 50ul és 100ul bemérésére alkalmas tdbbcsatornas pipetta, etpgsznalatos heggyel
Mikrotitralo lemez razokészilék

lonmentes vagy desztillalt viz (2 liter)

Mikrotitral6 lemezmoso (lehéleg automata)



Mikrotitralé lemezolvasé 450 nm-esisével és 620-650 nm referencidésével

Tarolas

Vérvételi csovek

A vérvételi csdveket tarolja 4 °C - 25 °C-on.
A QuantiFERON-TB Gold vérvételi csovek a gyartas idéjészamitva 15 hénapig hasznalhaték fel
(tarolas 4 °C — 25 °C kozott).

A készlet reagensei

Tarolja a készletet 2 °C — 8 °C-on.

Az enzim szubsztrat oldatot évja a kdzvetlen nayiféin

A QuantiFERON-TB Gold IT ELISA készlet a gyartas idejészamitva 3 évig hasznalhat6 fel (tarolas
2°C - 8°C-on).

Beoldottt és fel nem hasznalt reagensek

A reagensek rekonstitualasara vonatkozé Utmutasek [,A reagensek @tészitése “ ciifn 6. fejezetben.

A 2°C-8°C-on tarolt Kit Standard a rekonstitualdszamitott 3 hdnapon belll hasznéalhato fel.
o Jegyezze fel a Kit Standard rekonstitudlasandgoadtjat.
A rekonstitualas utan a fel nem hasznalt toménpxi@&onjugatumot tovabbra is 2°C-8°C-on kell taroln
és szintén 3 honapon beldl fel kell hasznalni.
o Jegyezze fel a konjugatum rekonstitualasandgadtjat.
A hasznalatra kész konjugatumot aidkékzitésil szamitott 6 6ran belll fel kell hasznalni.
A hasznalatra kész mos6 puffer szalraBrsékleten 2 hétig tarthato el.



4. OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

Ovintézkedések

A negativ QuantiFERORTB Gold IT teszteredmény nem zarja ki Mz tuberculosisfertézést,
vagy a tuberculosis betegséget: alnegativ eredmegnylezethet a feizés stadiuma (pl.

R

mintavétel a sejtes immunvalasz kialakula<stebrtént), egyéb betegség, amely befolyasoljg az

immunfunkciot; a vérvételi csovek helytelen kezelésvérvételt kdvéen, a modszer helytelgn

végzése, vagy egyéb, az immunrendszertéahérések.

Nem lehet egyediil és kizarélag csak a pozitiv QEERON®-TB Gold IT teszteredményr
alapozni aM. tuberculosidertézés diagnodzisat. A médszer helytelen végzése dipariedményt
okozhat.

Ha a QuantiFERORITB Gold IT teszt eredménye pozitiv, akkor tovabbiosi és diagnosztika
vizsgalatokra (pl. AFB kopetvizsgalat és tenyészi@ellkas-réntgen) van szilkkség az al
tuberculosis betegség kimutatasara.

1]

tiv

Mig az ESAT-6, CFP-10 und TB7.7(p4) egyetlen BC@zsben, és a legtdbb ismert n¢m

tuberculosis mycobaktériumban sincs jelen, addigtichogy a QuantiFERONTB Gold IT teszt
pozitiv eredményének okd. kansasii, M. szulgaragy M. marinumfertézés. Ha fennall ezekng
a ferttzéseknek a gyanuija, alternativ tesztmddszerekieslkalmazni.

k




Figyelmeztetések

A diagnosztikum csak/n vitro alkalmazhato.

Veszélyes: Az enzim szubsztrat oldat 3,3',5,5' tetrametil-benzidint tartalmaz, amelyniehyelése,
belégzése, érintése veszélyesrrB és szemre irritalé hatasu. Mutagén hatasu.|j¥iseédszemiveget,
laboratériumi védkesztyit, és kezelje az oldatot potencialisan rakkahyagként.

Veszélyes:Az enzim stop reagend,SOs-et tartalmaz, amelynek lenyelése, belégzése, seégsrisrrel
valé érintkezése veszélyes. Viselijen &gxbmuveget, laboratoriumi w@kbsztyit és laboratériumban
hasznélatos véduhazatot. Ha a gatl6oldat szembe, vagyré jut, dblitse le &wven vizzel, és forduljon
orvoshoz.

Veszélyes: Az IFNy Standard és a 100x téményséigkonjugatum lenyelve rosszullétet okozhat, &rke
kertlve irritdlhatja a ért. Viseljen védkesztyit és laboratériumban hasznalatos&réthazatot.

A human vérmintat mindig potencidlisan fertozéként kezelje! Tartsa be a vér kezelésére vonatkoz6
utasitasokat!

Néhany reagenthimerosal tartositészert tartalmaz. A thimerosal lenyeldsdégzése, érintése mérgez
hatast valthat ki.

A z06ld higitd oldat normal egérszérumot és kazeint tartalmaz; ezek rgagek allergias reakciot
vélthatnak ki. Keriilje adrrel vald érintkezést.

A Hasznalati Utmutatéban leirt eljarastél és instioktol vald eltérés hibas eredményekhez vezethet.
Kérjiuk, hogy hasznalat @t figyelmesen olvassa el az Gtmutatét.

Ne haszndlja fel a reagens-készletet, ha a benéety vagy tobb reagens lGivege sérlilt vagy szivarog.

Ne keverje dssze, vagy hasznaljon fel élgyartasi szami QuantiFERGNB Gold IT kitekksl szarmazo
ELISA reagenseket ennek a csomagolasnak a kompeinehs

A fel nem hasznalt reagenseket és bioldgiai mirttakeelyi és orszagoss@asoknak megfeléen tavolitsa
el.

A vérvételi csbveket és az ELISA készlet komponiresdejarati id eltelte utdn nem szabad felhasznalni.



5. MINTA VETELE ES KEZELESE

A QuantiFERON-TB Gold IT teszt a kdvetkézvérvételi csoveket tartalmazza:

1. Nil kontroll (sziirke kupak fehér gytivel) (810 m feletti tengerszint feletti magassagig)

2. Tb Antigen (vords kupak fehér griivel) (810 m feletti tengerszint feletti magassagig)

3. Mitogen kontroll - opcionalis (lila kupak fehér igyyivel) (810 m feletti tengerszint feletti
magassagig)

4. Nil kontroll (szirke kupak séarga gsiivel) (1020 m-6l 1875 m-ig terjed tengerszint feletti
magassagig)

5. Tb Antigen (vords kupak séarga igyivel) (1020 m-6l 1875 m-ig terjed tengerszint feletti
magassagig)

6. Mitogen kontroll - opcionalis (lila kupak sarga (ggvel) (1020 m-6l 1875 m-ig terjed
tengerszint feletti magassagig)

Az antigének a vérvévcs beld falara vannak raszaritva. Fontos tehat, hogy mivéa alaposan elkeveredjen
cs tartalmaval. A csdveket minél hamarabb, de legfiB s vérvételll szamitott 16 6ran belll inkubatorba (37
°C) kell helyezni.

Az optimalis eredmények elérése érdekében a kézéetkasitasokat kell betartani:
1. Betegenként a QuantiFERGNB Gold IT minden egyes vérvételi csévébe vegygeh nl vénas vért.

« 810 m magassagig a QuantiFERDSstandard vérvételi csdveket kell hasznalni. 1020&n
nagyobb magassagban a specidlis, magas fekedgetekre késziilt QuantiFERGNérvételi
csoveket hasznaljuk.

Ha a QuantiFERORcs6veket a nevezett magassagokon kiviil alkalmazagik,ha a minta
térfogata kisebb, a vért fecskeivel is vehetjik; ekkor a haromdmindegyikébe 1-1 ml vért
mérink be. Biztonsagi okokbdl legjobb, haitilyenkor eltavolitjuk, betartva ekdzben az
altalanos biztonsagi éirasokat. Vegye le a harom QFT-Gold |16 daipakjat és mérjen be
mindharom cébe 1 ml vért (az etikett oldals6 szélén talalhakefe jelzésig). Ezutan a
kupakokat helyezze vissza és végezze el a kearadbbiakban megadottak szerint.

« Mivel az 1 ml-es csvek a vért viszonylag lassaivjék, tartsa aiin a csovet 2-3
masodperccel tovabb, miutan & ¢atszatra megtelt. Igy biztosan a megfeleérmennyiséget
veszi le.

A csoévek oldalan Iévfekete jelzés mutatja az 1ml mennyiséget. A GRBRON-TB Gold
vérvételi csoveket 0,8 mitt 1,2 ml-ig terjed mennyiségre validaltak. Ha a levett
vérmennyiség nem éri el az indikator vonalat, Gjaéiminta vétele javasolt.

+ Ha pillang6kanilt hasznal vérvételre, 6&6r egy Ures csovet kell hasznélni annak
biztositasara, hogy a vezeték megteljen vérrellémia QuantiFEROR-TB csévekbe venné
le a vért.

2. Keverje el a ds tartalmat5 masodpercig tarté alapos razassa(vagy 10x fel-le rdzogatva).
Gy6zédjon meg réla, hogy a @és telies beld felszine érintkezik a  vérrel.

» Alapos keverésre van sziikség, hogy@tagtalma teljesen dsszekeveredjen a vérmintaval.

» Razas kbdzben bizonyos habkégés varhaté. Ez nem befolyasolja a teszt teljesiydtees
nem ok aggodalomra.

3. Feliratozza a csoveket.

4. A csOveket minél hamarabb, de ledi#s a vérvétell szamitott 16 6ran belll inkubéatorba (37 °C)
kell helyezni. A vérmintakat ne tegyétibe vagy fagyasztoba!



6. ALKALMAZASI UTMUTATO

1. lépés: A vérminta inkubalasa és a plazma elvéatasa

A készlet tartalma

QuantiFERON-TB Gold IT vérvételi csovek (Id. 3. fejezet).

Szikséges anyagok, amelyeket a készlet nem tarmalma

Ld. 3. fejezet

A vizsgalat menete

1. Ha a vért nem inkubaljdk azonnal a vérvétel usacsdvek tartalmat kdzvetlenll az inkubéalas étt
ismét meg kell keverni ill. fel kell razni az 5. fejezetben leirtak szerint.

2. Inkubélja a csovekéiLLO HELYZETBEN 37 °C-on 16-24 6ran keresztill. Ehhez nem sziikséges
CO, vagy nedvesség.

3. A vérvételi csbvek a centrifugalast megglen max. 3 napig tarolhatok 2°C és 27°C kozotti
hémérsékleten.

4. A csovek 37 °C-on torténinkubalasa utan a plazma elvalasztasa a csovel&perces
centrifugalasaval , 1500 — 22009 (RCF) fordulatszdmdrténik. A dugdképmés altal a sejtek
levalnak a plazmardél. Amennyiben ez nem térténik naecséveket nagyobb fordulatszamon Ujra kell
centrifugalni.

* A plazmat centrifugalas nélkil is el lehet vélarztale ekkor fokozott figyelemmel kell
eljarni, hogy a plazma eltavolitasakor a vérsejtekavarodjanak fel.

5. A plazmamintak a vérvételi csdveltkozvetleniil ramérhék a QuantiFEROR-TB Gold ELISA
lemezre, killbndsen automata ELISA készilék alkafimazsetén.

6. Masik lehebség a plazmamintak ELISA mérégtekozvetlenil a centrifugélt csévekben, vagy
plazmataroléban val6 tarolasa (pl. >480nennyiséget a 96-0s lemez mintahelyeiben, vagy
mikrocsdvekben kell tarolni, és a kifroccsenés velparolgas megakadalyozasara le kell takarni.

* A plazmamintdk 2°C—8°C-on max. 4 hétig tarolhaték0 °C alatti imérsékleten (lehéleg
—70°C alatt ) még hosszabb ideig tarolhatdk.



2. lépés: Human IFNy ELISA

A készlet tartalma

QuantiFERON-TB Gold ELISA készlet (Id. 3. fejezet).

Szikséges anyagok, amelyeket a készlet nem taralma

Ld. 3. fejezet.

A vizsgalat menete

1. Az 0Osszes plazmamintat és reagenst, kivéve a 1@ményséfi konjugatumot, hasznélat 6
szobalimérsékletre kell hagyni felmelegedni (22°C + 5°€3amitson erre legalabb 60 percet.

2. Vegye le a kerett azokat a csikokat, amelyekre nem lesz szilkséggetket vissza a féliaba és tarolja a
httében, amig nem lesz rajuk sziiksége.

Hagyjon legalabb egy csikot a QuantiFERONB standardok szamara, és a vizsgaland6 betegehésal
figgéen elegend szamu csikot (Id. a 2A és 2B abrat a két illetéeom cé felhasznaldsaval végzett
vizsgélatokhoz). Hasznalat utan tartsa meg a Kegeta fedt a megmaradt csikok felhasznalasahoz.

3. Rekonstitudlja a liofilizalt Kit Standardot a stamd ampulla cimkéjémegadott mennyiségionmentes
vagy desztillalt vizzel. Ovatosan keverje meg (milis habképadés) és g§zédjon meg rola, hogy a
tartalom teljesen feloldédott. A Standarddigl mennyiségre vald rekonstitudlasa esetén 8,0nllE/
koncentracidju oldatot kap.

Megjegyzés: A Kit Standard rekonstitualasahoz s&ges térfogat gyartasi sorozatonként eftér

A rekonstitualt Kit Standard-dal készitsen 1:4 tidigji sort az
IFN-y és a zo6ld higit6 oldat (GD) keverékével — Id. draa Az IFNy szint az S1 (Standard 1) esetében 4
NE/ml, az S2 (Standard 2) esetében 1 NE/ml, asS&hflard 3) esetében 0,25 NE/ml és az S4 (Staddlard
esetében 0 NE/ml (csak GD). A standardokat ledakéiiszemeg kell mérni.

JAVASOLT ELJARAS JAVASOLT ELJARAS TRIPLIKAT
DUPLIKAT STANDARDOK STANDARDOK ELKESZITESERE
ELKESZITESERE
a. Jeldljbon meg 4 csovet a kovetke a. Jeldljbon meg 4 csovet a kovetkéz
felirattal: ,S1”, ,S2", ,S3", ,.S4". felirattal: ,S1”, ,S2", ,S3", ,.S4".
b. Mérjen bel50 ul GD-t az S1, S2, S3, § b. Mérjen bel50pul GD-t az S1-be.
csovekbe. _ c. Mérjen be210 pIGD-t az S2, S3, S4
C. Mérjen bel150 pl Kit Standardot az S1 csévekbe.
hez, és keverje meg alaposan. ) d. Mérjen bel50 ulKit Standardot az S1-her
d. Mérjen be50 pHt az S1-Bl az S2-be, és és keverje meg alaposan.
keverje meg alaposan. e. Mérjen be70 pukt az S1-Bl az S2-be, és
e. Mérjen be50 pkt az S2-Bl az S3-ba, é4 keverje meg alaposan.
keverje meg alaposan. f.  Mérjen be70 pkt az S2-Bl az S3-ba, és
f. Csak GDzér6 standardnak (S4) felel mg keverje meg alaposan.

g. Csak GDzér¢ standardnak (S4) felel meg.
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1. ABRA: A standard goérbe létrehozasa

150l 50 vagy 70ul 50 vagy 70ul
S1 S2 S3 S4
L 4 N\, \_/
(Kitstandard) Standard 1 Standard 2 Standard 3 Standard 4
8,0 NE/ml 4,0 NE/ml 1,0 NE/ml 0,25 NE/ml 0 NE/ml

(csak GD)

» Mindegyik ELISA futtatashoz készitsen friss Kit Sdard oldatot.

Rekonstitualja a liofilizalt 100x téménysédkonjugatumot 0,3 ml ionmentes vagy desztillaltzeiz
Ovatosan keverje el (minimalis habkédés) majd g§z6djon meg réla, hogy a konjugatum teljesen
feloldodott.

A hasznalatra kész konjugatumot megfelelennyiség rekonstitualt 100x témény konjugatum zold higité
oldatban tortéd higitasaval nyerjik az 1. tabldzatban (A konjugéélkészitése) foglaltak szerint.

1. TABLAZAT A konjugatum elkészitése

A 100x tomény konjugatum A z06ld higit6 oldat
A csikok szama mennyisége mennyisége
2 woul 1,0 ml
3 15ul 1,5 ml
4 20l 2,0 ml
5 25ul 25 ml
6 3oul 3,0 ml
7 35l 3,5 ml
8 400l 4,0 ml
9 45l 45 ml
10 50l 50 mi
11 55 pl 55 ml
12 60l 6,0 ml

» Keverjik el alaposan, de 6vatosan, keriilve a hattki&st.
» Hasznélat utan a fel nem hasznélt 100x tdmény k@jumot azonnal 2 °C -8 °C-on kell tarolni.
 Higitashoz kizarélag a z6ld higito oldatot hasznalj

Mérés ebtt a plazmamintakat meg kell keverni, hogy az rBlgyenletesen eloszlodjon az egész mintaban.

Mérjen a tobbcsatornds pipettaval H0 frissen elkészitett hasznalatra kész konjugatuamtELISA
lemezen a megfekglmintahelyekre.

Mérjen be a tdbbcsatornas pipettavallb@ a plazmamintakbél a megfetemintahelyekre (Id. a javasolt
lemezbeosztast az alabbi 2A és 2B abrakon). Veégélien be 50 pl-t az 1-4 jelZésstandardok

mindegyikélsl a megfeleb helyekre
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2A. ABRA: Javasolt mintaelhelyezés a Nil és Th Angiént tartalmazé csévek esetében
(44 vizsgélat lemezenként)

1 |2 |3 |4 [5 |6 |7 |8 ] 9 10] 11] 12
IN [5N [ 9N [13N]| 17N S1 | 25N | 29N [ 33N | 37N [ 41N
1A [5A |9A [13A]17A s2 | 25A | 29A | 33A | 37A | 41A
2N | 6N [ 10N ]| 14N | 28N S3 | 26N | 30N | 34N | 38N | 42N
2A | 6A |10A] 14A | 18A sS4 | 26A | 30A | 34A | 38A | 42A

3N | 7N | 1IN | 15N | 19N | 2IN | 23N | 27N | 31N | 35N | 39N | 43N
3A | 7A | 11A | 15A | 19A | 21A | 23A | 27A | 31A | 35A | 39A | 43A
4N | 8N | 12N | 16N | 20N | 22N | 24N | 28N | 32N | 36N | 40N | 44N
4A | BA | 12A | 16A | 20A | 22A | 24A | 28A | 32A | 36A | 40A | 44A

» S1 (Standard 1), S2 (Standard 2), S3 (Standa®43|Standard 4).
e 1IN (Minta 1, Nil kontroll plazma); 1A (Minta 1, TAntigén plazma).

I o nmololwm>8

2B. ABRA: Javasolt mintaelhelyezés Nil kontroll, TbAntigént és Mitogent tartalmazo6 csévek esetében
(28 vizsgalat lemezenként)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
IN | 1A | 1M S1 | S1 | 13N | 13A | 13M| 21N | 21A | 21M
2N | 2A | 2M S2 | S2 | 14N | 14A | 14M | 22N | 22A | 22M
3N | 3A | 3M S3 | S3 | 15N | 15A | 15M | 23N | 23A | 23M
4N | 4A | 4M S4 | S4 | 16N | 16A | 16M | 24N | 24A | 24M

SN |5A |[5M |9N [9A | 9M | 17N | 17A | 17M | 25N | 25A | 25M
6N |6A | 6M | 10N | 10A | 10M | 18N | 18A | 18M | 26N | 26A | 26M
/N | 7A | 7M | 1IN | 11A | 11IM| 19N | 19A | 19M | 27N | 27A | 27/M
8N |8A |8M | 12N | 12A | 12M| 20N | 20A | 20M | 28N | 28A | 28M

» S1 (Standard 1), S2 (Standard 2), S3 (Standa®43|Standard 4).
< 1N (Minta 1, Nil kontroll plazma); 1A (Minta 1, TAntigén plazma);
1M (Minta 1, Mitogen kontroll plazma).

I o nmolo wm>g

8. Keverje el 1 percig alaposan a konjugatumot és aznpamintakat/standardokat mikrotitralé lemez
razokészilékkel.

9. Takarjon be minden lemezt f@dppal és inkubalja a lemezeket 120 * 5 percig alarhérsékleten (22°C
1+ 5°C).

» Az inkubalas alatt a lemezeket kdzvetlen napf@rguni kell.

10. Az inkubalas alatt higitson fel egy rész 20x témémso puffert 19 rész ionmentes vagy desztillézei,
és alaposan keverje el. A reagenskészlet 2 litezrid@datra kész mosé puffeéllitasdhoz eleged20x
tomény moso puffert tartalmaz.

Mossa ki a mintahelyeket legaldbb 6-sZ@0 pl hasznélatra kész mos6 pufferrel. Javasoljuk autma
lemezmoso alkalmazasat.

» A vizsgédlat sikeres elvégzésének fontos feltétele sdapos mosas. Ggodjon meg minden
mosaciklusban arrél, hogy minden mintahalginiiltig megtelt mosé pufferrel.Javasolt a ciklusok
kodzott legalabb 5 masodperces aztatastibetartani.

* A hasznalt mosé puffert felfogd edénybe laboratinkban hasznélatos féttenitsszert kell tenni.
Ezen kivil az On laboratériumdban érvényes, podtisan fertzd anyagokra vonatkozd
dekontamindlasi élrasokat is be kell tartani.
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11. A bemélyedésekkel lefelé veregesse ki a lenszespirkend felett, eltavolitva ezzel a bennik maradt
puffert. Adjon 100ul enzim szubsztrat oldatot minden bemélyedéshé&gésrje el alaposan razékészulék
segitségével.

12. Takarjon be minden lemezt téappal és inkubalja 30 percig szobatérsékleten (22°C + 5°C).

» Az inkubalas alatt a lemezeket kézvetlen napf@nrguni kell.

13. A 30 perces inkubdlast kogeh adjon 5Qu enzim stop (leéllitd) oldatot minden mintahelye keverje
meg.

» Az enzim stop oldatot ugyanabban a sorrendben é&gkdmelitleg ugyanolyan sebességgel kell a
mélyedésekbe adagolni, mint a szubsztratumot adritban.

14. A reakcio ledllitasat koueb percen belul mérje meg minden mintahely optilaizitasat (OD) 450 nm-es

sZir6vel és 620-650 nm-es referenci@gmel ellatott mikrotitrald lemez olvasé segitségévélz
eredmények kiszamitasa az OD értékek alapjamiérté

7. SZAMITASOK ES A TESZT ERTEKELESE

Cellestis a méresi adatok elemzésére és az ereeké&iszamitasara a QuantiFER®NIB Gold IT Analysis
szoftvert kinalja Onnek.

A szoftver elvégzi a vizsgalat ntigégelledrzését, létrehozza a standard gorbét, és kiszamiitjden vizsgalt
beteg teszteredményét az alabb leirt értékelésspeddlapjan.

A QuantiFERON-TB Gold IT Analysis szoftver alkalmazasa melletésik megoldas az eredmények
kiszdmitdsahoz az alabb leirt médszer:

A standard gorbe létrehozasa

(ha nema QantiFERON’-TB Gold IT szoftvert hasznaljak)

Hatarozza meg a Kit Standard replikdtumok OD ké#égét minden lemezen.

Hozzon létre grafikus abrazolassal egy dJglgge Standard gorbét ugy, hogy az OD (y-tengely)log
kozépérteket bejeldli a standardok IfNkoncentraciojanak NE/ml-ben kifejezett Jggertekével szemben (x-
tengely), kihagyva a zérd standard értéket a sadpkbdl. Szamitsa ki a standard goérbéhez legjobban
illeszkeds gorbét regresszios analizissel.

A vizsgalt plazmamintak esetében mért OD értékjatap standard gorbén hatarozza meg a mintakylFN-
koncentraciojat (NE/ml) .

Ezeket a szamitasokat el lehet végezni a mikrhiitednez olvasdkhoz beszereahstoftver csomagok,
standard képletek, vagy statisztikai szoftver (mpinea Microsoft Excel) segitségével. Javasoljuikea
programcsomagok hasznalatat a regresszios analigiandardok variacids koefficiense (%CV), ésaadard
gorbe korrelaciés koefficiense (r) kiszamitasahoz.
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A vizsgalat minéségelledrzése

A vizsgalati eredmények pontosséaga fligg a létrethetrandard gorbe pontossagatol. Tehat a mintak
eredményeinek értelmezéséteh standardok alapjan levezetett eredményelaieizni kell.

Az ELISA vizsgalat érvényes, ha az 6sszes alabtdrkarm teljesitve van:
» A Standard 1 OD kdzépértékének= 0,600 kell lennie.
Az ismételten mért Standard 1 és Standard 2 OD érkéknél a %CV < 15% -nak kell lennie.

A Standard 3 és Standard 4 replikatum OD értékeinelnem szabad 0,040 OD egységnél nagyobb
mértékben eltérniik a kdzépértékeksl.

A standardok abszorbancia kdzépértékédl kiszamitott korrelacios koefficiens értéknek (r)>
0,98-nak kell lennie.

A QuantiFERON-TB Gold IT Analysis szoftver kiszamitja és feltétit ezeket a mitségellerzési
paramétereket.

Ha a fent leirt kritériumok nincsenek kielégitveyiasgalat eredménye érvénytelen, a vizsgalatot kedlg
ismételni.

A Zérd Standard (zold higité oldat) OD kozépértékéak < 0,150-nek kell lennie. Ha az OD
kozépérték> 0,150, javasoljuk a lemezmosas ellérzését.
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Az eredmények értékelése

A QuantiFERON-TB Gold IT vizsgélat eredményeit a kovetkdaitériumok szerint kell értékelni:

MEGJEGYZES: A tuberculosis betegség diagnosztizalasa, vagy kizéa, valamint az LTBI
valészinisitése szikségessé teszi az epidemioldgiai adatazkanamnézis, a fizikalis és a diagnosztikus
vizsgalatok eredményeinek egyittes értékelését; nuazt figyelembe kell venni a QuantiFEROI@—TB
Gold IT eredményeinek értelmezésekor.

HA CSAK A NIL KONTROLL ES TB-ANTIGEN CSOVEKET HASZN ALJAK

Nil Tb-Antigén minusz Nil QuantiFERON®-TB

[NE_/mI] [NE/mI] [NE/mi] Vélemény/Ertelmezés
<0.35 hegativ M. tuberculosidertzés
<80 > 0,35 és < 25% Nil érték NEM valészirii
. S - M. tuberculosidertzés
0, 1
> 0,35 és 25% Nil érték pozitiv valoszitii
. . . .3 A Tb Antigén reakcio
> 8,0 barmennyi nem egyértelmi eredményei nem egyértele

1 Amikor M. tuberculosisfertszést nem feltételeznek, a kezdeti pozitiv eredmiéetyégy lehet megésiteni, hogy

duplikatumban Ujra tesztelik az eredeti plazmankiat&ZQuantiFEROR-TB Gold ELISA médszerrel. Ha az éls/agy
masodik replikatum ismételt tesztelése pozitiv eralyt mutat, a vizsgalat eredménye pozitiv.

2 A Klinikai tanulmanyok résztvéinek kevesebb, mint 0,25 %-nal fordultéelhogy a Nil kontroll soran az IFp-
koncentraciéjuk > 8,0 NE/ml volt.

3 A lehetséges okok megaéllapitaséahoz Id. a Hiba¢#scinti fejezetet.

A mért IFNy szint nem fligg 6ssze a fézés fazisaval vagy fokaval, az immunvalasz-késnségékével, vagy
azzal, hogy mekkora a sulyosbodas valdsaige aktiv megbetegedésben.
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3. ABRA

A kiértékelés folyamatabraja NIL és TB ANTIGEN csiévek alkalmazasa esetén

TB Antigén —
Nil kontroll
= 0.35 NE/ml

ERTEKELES

Nem Igen

TB Antigén — Nil kontroll
2 25% Nil kontroll
NE/ml érték

Igen

Nem

Nil kontroll < 8,0
NE/mlI

VALIDALAS

Igen
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NIL, TB ANTIGEN ES MITOGEN CcSOVEK ALKAMAZASA ESETEN:

Nil Tb Antigén minusz Nil Mitogen minusz QuantiFERON®-Th Véleménv/Ertékelés
[NE/ ml] [NE/mI] NINEENR [NE/mI] y
<0.35 = 05 negativ M. tuberculosidertézés
> 0,35 és < 25% Nil érték > 05 NEM valésziri
< 8,0 | > 0,35és> 25% Nil érték barmennyi pozitiv? M. tuberculosidertizes
valosziri
< 0,35 <05
. 0f Nl &rtd ) .3 |A Th Antigén reakcié exdményd
> 0,35 és < 25% Nil erték <05 nem egyeéerteln nem egyérteliiiek
> 8,0 barmennyi barmennyi

1 A pozitiv Mitogen kontrollra (és esetenként Tbtijanre) kialakult reakcié gyakran a mikrotitralémez olvasé
méréstartomanyan kivil esik. Ennek azonban ninkibettasa a teszteredményekre.

2 Amikor M. tuberculosisfertézést nem feltételeznek, a kezdeti pozitiv eredmiéety€igy lehet megésiteni, hogy
duplikdtumban Ujra tesztelik az eredeti plazmankitéZQuantiFEROR-TB Gold ELISA médszerrel. Ha a megismételt
tesztnél az egyik vagy mindkét replikdtum pozidiwizsgalat eredménye pozitiv.

3 A lehetséges okok megaéllapitasahoz Id. a Hibakétsacinti fejezetet.

4 A klinikai tanulmanyok résztvédinek kevesebb, mint 0,25 %-nal fordultehogy a Nil kontroll soran az IFi-
koncentraciéjuk > 8,0 NE/ml volt.

A mért IFN-y szint nem fligg 6ssze a fézés fazisaval vagy fokaval, az immunvalasz-késpségekével,
vagy azzal, hogy mekkora a sulyosbodés valdsgige aktiv megbetegedésben.
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4. ABRA:

A kiértékelés folyamatabraja NIL, TB ANTI GEN és MITOGEN csovek alkalmazasa esetén

TB Antigén —
Nil kontroll
20,35 NE/ml

ERTEKELES

Igen

TB Antigén - Nil kontroll
2= 25% Nil kontroll
NE/ml érték

Nem lgen

Igen Nem

Mitogen — Nil kontroll < Nil kontroll
0,5 NE/ml és / vagy < 8,0 NE/ml
Nil kontroll > 8,0 NE/ml '

VALIDALAS

Nem Igen

v
NEGATIV POZITIV
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8. AZ ELJARAS KORLATAI

A QuantiFERON-TB Gold IT teszt eredményeit minden egyes betegmélak kortorténetével, aktuélis
egészseégi allapotaval és az egyéb diagnosztiksg&iatok eredményeivel egyttt kell értékelni.

Azoknak az egyéneknek az eredményeit, akiknél aéiitkek 8 NE/mI-nél magasabbak voltak, a “nem
egyértelni” csoportba kell sorolni, mivel a Th antigének rileeakcié 25%-0s emelkedése esetén az IFN-
y szint a vizsgalat méréstartomanyan kivil eshet.

A nem megbizhat6 vagy nem egyértéleredmények oka a kdvetkelehet:
e eltérés a haszndlati Gtmutatéban leirt eljarastol

» akering IFN-y koncentracidja tll magas, vagy heterofil antitestennak jelen
* amintavétel és a 37 °C-os inkubéalas kozott 16 &b id telt el

9. MUKODESI JELLEMZ OK
Klinikai vizsgalatok

Mivel a latens tuberculosis féés (LTBI) kimutatasara nincs altalanosan elfogadnsgalat, a
QuantiFERON-TB Gold IT esetében gyakorlatilag nem lehet megpdntos szenzitivitast és specifitast. A
QuantiFERON-TB Gold IT esetében a specifits kozebttékét (igy adtak meg, hogy meghatéaroztak az
alpozitiv eredményeket azoknal a személyeknélrekilacsony volt a tuberculosis fiés kockazata (akiknél
nem volt ismert kockazati tény®z A szenzitivitas kdzelft értékét olyan betegcsoportok vizsgalata alapjan
adtak meg, amelyekben tenyésztéssel bizonyitott@kiw Th-ferézés jelenlétét.

Specifitas

Az Egyesiilt Allamokban 866 6nkéntest vontak bedgggalatba; a résztvéktsl a TST (tuberculin brteszt)
végzésekor vették le a vért a QuantiFEROIMB Gold IT teszthez. A demografiai adatokat éshekdckazati
tényedit a teszt elvégzésével eglien standardizalt kédtlvel vették fel. Abbdl a 432 dnkénteédpakiknél

nem alltak fenn . tuberculosidertszés kockazati tényég 391 személy esetében allt rendelkezésre a
QuantiFERON-TB Gold IT eredménye mellett a TST vizsgalat erédye is. Egyik 6nkéntes sem kapott BCG
oltast. Egy masodik QuantiFERBNB Gold IT teszt specifitasat meghatarozé vizsgaldapanban keriilt sor,
olyan egyéneknél, akiknél kicsi volt a betegségkkaat, és akiknek kb. 90 % kapotb=ileg BCG oltast. A két
specifitasvizsgalat eredményét a 2. szamu tab#marolja.

2. tablazat: A QuantiFERON®-TB Gold IT vizsgélat specifitasa olyan személyekméakiknél nem alltak
fenn aM. tuberculosisfert6zés kockazati tényedi.

BCG statusz

TST pozitiv

Nem QFT-G

< % Mizsgalt egyértelmi pozitiv / Qe | vizsgélt Us
VIZSGALAT egyének - e specifitas : specifitas
beoltottak N eredményti érvényes egyének
= O0sszesen A = (95% Cl) z (95% ClI)
szama vizsgalatok tesztek szama szama

USA (nem o 99.2% 98.5%
publikalt) 0% 391 1 31390 | (976008 | 67391 | (96.5:99.4)
Japéan (nem _ 98.4% )
publikalt) 90% 190 4 3/186 (95-99.6)
OSSZESEN 581 (%/ %80/‘:) 61576 99.0% . -

*A TST hatarértéke 10 mm. TST specifitas becsiétkértl5 mm-es hatarérték esetén 99.1%.

Szenzitivitas activ Th-ben

A QuantiFERON-TB Gold IT teszt szenzitivitasat olyan ausztrajasan Th-gyanis egyéneknél hataroztak
meg, akiknél egyidéjeg tenyésztéssel igazoltalvha tuberculosidertézés fennallasat. Bar a latens tuberculosis
fertszés (LTBI) kimutatasara nincs altalanosan elfogadasgélat, aV. tuberculosigenyésztés eredménye
alapjan ezek a betegek egyértéém fertzottek. A betegeknél a QuantiFER®NB Gold IT teszt végzésedet
legfeljebb 8 napig tartott a kezelés.
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A 3. szamu tablazat a két, tenyésztés alaljatuberculosidetegcsoport esetében kapott eredményeket
osszegzi. Aktiv Tb fennallasa esetén a QuantiFERDBI Gold IT vizsgélat 6sszesitett szenzitivitas&39

(48/54) volt.

3. tblazat: A QuantiFERON®-TB Gold ITvizsgalat szenzitivitdsa tenyésztés alg@n M. tuberculosis
fert6zottnek bizonyult egyéneknél

QFT-Gold pozitivak
szama / érvényes

A betegség

megerssitése

tesztek szama (95% ClI)
japan Tb betegek — 89%
validacios vizsgalat tenyésztéssel 24127 (72-96%)
pulmonaris 7110 70%
ausztral Tb betegek — (40-89%)
validaciés vizsgalat | _ tenyesztéssel 1 100%
p (82-100%)
.. 89%
OSSZESEN 48 /54 (78-95%)

LTBI diagnozis
Magas LTBI kockazat( populaciok esetében szam@siemtiFERON-TB Gold IT mirsségi jellemsivel
kapcsolatos vizsgélatot publikaltak. A 4. szamdéazdt néhany vizsgélablib eredményeit foglalja 6ssze.

4. tablazat: Néhany publikalt vizsgalat a magas LTBkockazatu populaciokban végzett
QuantiFERON®-TB Gold IT teszttel kapcsolatosan

Vizsgalt
egyének
0sszesen

VIZSGALAT

Eredmények és leletek

Nagyon magas Tb &brdulasi arany, 40% QFT-Gold IT pozitiv, mig a TS[T
pozitiv eredmények aranya 41% 10mm-es hatarértéKiaglymérték
egyezés a TST-vel, a BCG oltasnak egyik tesztbrars $iatasa. Mindkét
teszt alapjan kockazati tényeaz életkor és az egészségiigyben eltoltétt id
Az LTBI 6sszes éifordulasa QFT-Gold IT alapjan 4.6% (27/590) AIV
betegekben. A pozitiv eredmények dsszefliggnek kotkézati tényesivel.
590 Két QFT-Gold IT pozitiv betegnél 1 éven belil kialé az aktiv Th. Nem
egyértelnti reakciok (n=20; 3,4%) szignifikansan kis CD4 sZ&100 / pl)
mellett Iéptek fel.

Tb gyanuds vagy anamnézis alapjan Th-s személlyekérs gyermeknél
QFT-Gold IT és TST tesztet végeztek. A QFT-Goldd3zt pozitiv volt
10,5% -ban, a TST pozitiv 9,5%-ban (10mm-nél). grtek kdzotti egyezés
Osszesen 95,2% volt, ezen belil 100% azoknal,reik kaptak BCG oltast|
15 kulénbos esetben kodzeli kontakt személyeket vizsgalkdlo kapott
koradbban BCG oltast, 27% kilfoldi szildtéslt. 70% a BCG oltottak

309 kozul és 18% a nem beoltottak kdzul TST poziti (8tnm), mig 9% ill.
11% lett QFT-Gold IT pozitiv. A QFT-Gold IT eredm@ndsszefiigg a Th
kockazataval. A TST eredménye csak a BCG oltaggal dssze.

indiai HCW

(Paiet al 2005§° 726

dan HIV
(Brocket al 2006¥

kérhazban kezelt gyermekek

Dograet al 2006)? 105

német kontakt személyek
(Diel et al2006}*

Sok egyéb publikacié a QuantiFER®NB Gold IT teszt mellet QuantiFERGNIB Gold teszt mitiségi
jellemzsit irja le. Ez a QuantiFERONTB Gold IT ebtti, kevésbé érzékeny, szolubilis antigén valtoEaek a
tanulmanyok a tesztek alkalmazasat a kovéiksoportokban is vizsgaljak: aktiv Th-s betegeléeitkez
személyek™ % 2 gyermekek’® % #HIV pozitiv betegek > % egészségiigyben dolgoZdk® *2
immunszuppresszalt személyek? 2> 2730 3Th gyanis személyéR ** *8és alacsony kockazat( egyétek

A TST teszt reprodukéalhatésaga és hatasasbkéQuantiFERON-TB Gold teszt eredményre
Az Egyesiilt Allamokban végzett specifitas-vizsgédmizeként az onkéntesek egy alcsoportjat 4-5l lagtte
eredeti QuantiFERONTB Gold IT teszt és a TST teszt utan Ujra vizddl260 sorkatona esetében a

QuantiFERON-TB Gold IT teszteredménye mindkétjbntban rendelkezésre allt, az eredmények 99,6%-ban
megegyeztek (259/260). Azéebleg elvégzett TST nem valtott ki pozitiv QuantiFERTB Gold IT valaszt.
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10. TECHNIKAI INFORMACIO

Nem egyértelmi eredmények

Nem egyértelrth eredményeket csak ritkan szabadna kapni, és dkgrigechnikai tényeik okozhatjak:

e A max. 16 Oras hatargdatlépése a vérvétel és a 37 °C-os inkubalas kézott
» A vérmintak javasolt tmérséklet-tartomanyon (22 + 5°C) kivili tarolasa

» A vérvételi csbvek tartalmanak nem megfélelegkeverése

e Az ELISA lemez nem megfelgimosasa

Ha a vérvétellel, vagy a vérmintdk kezelésével kafatosan technikai probléma gyanuja merul felelges
QuantiFERON-TB Gold IT tesztet 0j vérmintan meg kell ismételAistimulalt plazmamintak ELISA tesztjét
meg lehet ismételni, ha felmeril a gyanu, hogy aasmem volt megfel&l vagy az ELISA eljarastol egyéb
maodon eltértek. Az alacsony Mitogen vagy magaséxiékeklsl ereds nem egyértelith eredmények a teszt
megismétlésével nem valtozhatnak, hacsak valamiféda nem toértént az ELISA vizsgalat soran. A nem
egyértelnii eredményeket, mint olyanokat kell tovabbitani. &mos majd elddntheti, hogy Uj vérmintat
vesznek, vagy pedig sziikség szerint egyéb eljdadstkalmaznak.

Alvadékos plazmamintak

Ha a plazmamintak hosszabb tarolasa soran fibritkogeletkeznének, centrifugalia le a mintakat
Uledékkép#désig, ez megkonnyiti a plazma pipettazasat.
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ELISA hibaelharitas

Aspecifikus szinreakcioé

LEHETSEGES OK

MEGOLDAS

A lemezek nem megfeléimosasa

Mossa a lemezt legalabb 6-szor 400 pl mos6 pufferre
mintahelyenként. A hasznalt mosékésziekiggéen lehet, hogy
tébb mint 6 mosasi ciklusra van sziikség. Javasdtjogy a ciklusok
kozott tartsa be az 5 masodperces aztatési id

Az ELISA mintahelyek keresztszennyeZse

A gondos pipettazas és a mintak alapos megkeverigsmizalja a
kockazatot.

A készlet ill. komponenseinek szavatossaga
lejart

Ellenérizze, hogy a reagenskészlet szavatossagi idejenevdgart le.
1 Gondoskodjon réla, hogy a Standard és a 100x tjrk@mjugatum a
rekonstitualast kovét3 hdnapon belil fel legyen hasznélva.

Az enzim szubsztrat oldat szennyezett

Tavolitsa el a szubsztratumot, ha kékes els#titsz mutatkozik.
Gondoskodjon réla, hogy csak tiszta reagenstamémygeket
hasznaljanak.

Alacsony OD értékek a standardoknal

LEHETSEGES OK

MEGOLDAS

Hiba a Standard higitasaban

A Kit Standard higitdsat szigorian a hasznalatutatd utasitasai
szerint kell végezni.

Pipettazasi hiba

Gondoskodjon réla, hogy a pipettakat a gyarté Uatdsa szerint
kalibraljak és hasznaljak.

Az inkubalasi Bmérséklet tul alacsony

Az ELISA inkubalast szdimaérsékleten (17°C -27°C) kell végezni

Az inkubalasi i@ tul révid

A konjugatumot, standardokat és mintakat tartalmemezeket 120 +
5 percig kell inkubalni. Az enzim szubsztrat oldatdemezen 30
percig kell inkubalni.

Téves lemez-$zd

A lemezt 450 nm-en kell leolvasni, 620-650 nm k&izot
referenciasizrével.

A reagensek tal hidegek

Minden reagenst (a 100x tdmény konjugatum kivétd)éev
szobalimérsékletre kell hagyni felmelegedni a vizsgalagkezdése
elstt. Ez kb. 60 percet vesz igénybe.

A készlet ill. komponenseinek szavatossaga
lejart

Ellenérizze, hogy a reagenskészlet szavatossagi idejeneragart le.
1 Gondoskodjon réla, hogy a Standard és a 100x tjrk@mjugatum a
rekonstitualast kovét3 hénapon belil fel legyen hasznalva.
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Maga

s hattérszinédés

LEHETSEGES OK

MEGOLDAS

A lemezek nem megfeléimosasa

Mossa a lemezt legalabb 6-szor 400 pl mos6 pufferre
mintahelyenként. A hasznalt mosékésziekiggéen lehet, hogy
tobb mint 6 mosési ciklusra van sziikség. Javasdijogy a ciklusok
kozott tartsa be az 5 masodperces aztatési id

Az inkubalasi Bmérséklet tul magas

Az ELISA inkubalast szaimérsékleten (17°C -27°C) kell végezni

A készlet ill. komponenseinek szavatossaga
lejart

Ellendrizze, hogy a reagenskészlet szavatossagi idejeneragart le.
1 Gondoskodjon réla, hogy a Standard és a 100x tjrk@mjugatum a
rekonstitualast kovét3 hénapon belil fel legyen hasznalva..

Az enzim szubsztrat oldat szennyezett

T4volitsa el a szubsztrdtumot, ha kékes els#titez mutatkozik.
Gondoskodjon réla, hogy csak tiszta reagenstamaddygeket
hasznaljanak.

Nem lineéris standard gérbe és eltérések e replikdtk kozott

LEHETSEGES OK

MEGOLDAS

A lemezek nem megfeléimosasa

Mossa a lemezt legalabb 6-szor 400 pl mosé pufferireahelyenként.
A hasznalt mosokészulékifliggéen lehet, hogy tébb mint 6 mosasi
ciklusra van sziikség. Javasoljuk, hogy a ciklusigckt tartsa be az 5
masodperces aztatasétd

Hiba a Standard higitasaban

A Kit Standard higitdsat szigorian a hasznalatuatd utasitasai
szerint kell végezni.

Elégtelen keverés

A reagenseket a lemezre adagolé# ellaposan keverje meg
forgatassal vagy enyhe vortexeléssel.

Nem folyamatos pipettazas vagy a vizsgalat

folyamat megszakitasa

i A mintak és standardok adagolasa folyamatosamiériéMinden
reagenst a vizsgalat megkezdésit el kell késziteni.

A vizsgalati eljarast és a legtdbb technikai protémegoldasat bemutato vided megtalalhaté a CD-R@OM-

amely a terméktajékoztatot és égnaki

Utmutatét is tartalmazza. A CD-ROM beszerdgzkézvetlenil a

Cellestis-6| vagy az On forgalmazojatol.
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12. MUSZAKI SZOLGALAT

Technikai Ggyfélszolgalatunk a kévetkezimeken érhétel:

Cellestis International Pty Ltd: Tel,: +61 3 953900

Fax: +61 3 9571 3544
E-Mail: quantiferon@cellestis.com
Website: www.cellestis.com

Cellestis GmbH: Tel,: +49 6151 428 59-0
(Eurépa) Fax: +49 6151 428 59-110

E-Mail: europe@cellestis.com
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13. VIZSGALATI ELJARAS (ROVIDEN)

1. LEPES: A VERMINTA INKUBALASA

A beteg vérét vegye le a vérvételi csovekbé és
masodpercig tarté (vagy 10-szer tortéé)
erételjes razassalalaposan keverje el. A vérnek
a c9 teljes bels fellletévelérintkeznie kell.

A csoveketillitva 16-24 6ran keresztil inkubalja
37°C-on.

Az inkubalast kdvéien centrifugalja a cstveket
5-15 percig 1500 - 2200g (RCF) fordulatszamon,
hogy elkiilénitse a plazmat a vorés vértestekt

A centrifugdlast kovéen vegye ki a
plazmamintat mindegyik 685l az IFNy szint
meghatarozasa érdekében.

AN

/
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2. LEPES: IFNy ELISA

Az ELISA komponenseket - a 100-szorosan
tomény kivételével - legalabb 60 percig hagyja
szobalimérsékleten stabilizalodni.

A Kit Standardot desztillalt vagy ionmentes vizzel
8,0 NE/ ml-re oldja be és készitsen 4 Standard
higitasi sort.

Oldja be a liofilizalt, 100x tdmény konjugatumot
desztillalt vagy ionmentes vizzel.

Készitse el a zold higitd oldattal a konjugatumot
€s mérjen be 50l-t minden mélyedésbe.

Mérjen be 50 pl plazmamintat és 50 pl standardot
a megfeled mélyedésekbe. Razdval keverje meg.

Inkubdlja 120 percig szobé&imérsékleten.

Axlx
Ll MW
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10.

11.

12.

Mossa ki a bemélyedéseket legalabb 6 x 400 pl
moso6 pufferrel mintahelyenként.

Adjon 100 pl enzim szubsztrat oldatot minden ////
mélyedésbe. Razéval keverje meg. U I—l u I_l

Inkubalja 30 percig szobémérsékleten.

Adjon 50 pl stop reagenst minden bemélyedésbe. ////
Razoval keverje meg. U I—l Ll l_l

Olvassa le az eredményeket 450 nm-en a 620-650gnm-i k
terjed refernciastiré alkalmazésaval. \
]

Ertékelje ki az eredményeket.
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