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1. PASKIRTIS

QuantiFERON-TB Gold In-Tube (IT) yra testasn vitro diagnostikai, kur sudaro peptig kokteilis,
simuliuojantis proteinus ESAT-6, CFP-10 ir TB7.7\pdstimuliuoja hsteles gryname heparinuotame kraujyje.
Interferony (IFN-y) nustatymas ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent aéd¢smetodu tarnaujan vitro
reakciy i Siuos peptido antigenus identifikavimui, kuriossipeiSkia esantMycobacterium tuberculosis
infekcijai.

QuantiFERON-TB Gold IT yra netiesioginis testas, skirféls tuberculosisnfekcijos (imtinai Aktyvios ligos)
nustatymui. Testo rezultatai & bati vertinami, atsizvelgiani rizikos jvertinimg, rentgeno tyrimus ir kitus
medicininius ir diagnostinius tyrimus.

2. TESTO TRUMPAS APRASYMAS IR PAAISKINIMAS

Tuberkulioz (TB) yra uzkré¢iama liga, kur sukelia infekcija su M. tuberculosis komplekdé. uberculosis,
M. bovis, M. africanunorganizmais. Nuo asmegnkurie serga képavimo taky TB, kaip taisykt uzsikre&iama
laSelires infekcijos keliu. Naujai infekuotiems asmenimsaséiy ar neénesi; laikotarpyje gali pasireiksti TB
liga, bet pas did3ja infekuoy asmen dali nepasireiSkia joki simptomy. Pas didZja dalf iSlieka latentig
tuberkuliozs infekcija (LTBI), t.y. neuzkr@ama besimptoliga, kurios aktyvi forma gali pasireiksti tik po
ménesi; ar met;. Pagrindinis LTBI nustatymo tikslas yrapintis gydymu, kad ity uzkirstas kelias susirgimui
TB liga. Dar visai nesenai Tuberkulino odos tegtaberculin skin test, TST) buvo vienintelis turisnaetodas
LTBI diagnozavimui. Odos jautrumas tuberkulinuiil@sda prajus 2 - 10 savéiy po uzsikétimo. Taiau kai
kuriems infekuotiesiems reakcijatuberkulip nepasireiSkia, tarpyj pavyzdziui, pacientai suéedkity ligy
sutrikusia imunias sistemos veikla, bet ir pacientai be to&utrikimy. AtvirkSciai, kai kurie asmenys, kurie i$
tikryjy néra infekuotiM. tuberculosis po skiepijimo su Bacillus Calmette-Guérin (BC@)budami uzsikéte
kitomis nei suM. tuberculosis kompleksu mikobakterijomis aréd kity nezinony faktoriy yra jautis
tuberkulinui ir jiems atlikus Tuberkulino odos tggta gaunamas teigiamas testo rezultatas.

LTBI reikia skirti nuo tuberkuliogs ligos, kura yra hitina registruoti ir kuriprastai apima platus ir apatinius
kvépavimo takus, tau gali luti paveiktos ir kitos organ sistemos. Tuberkuliés liga yra diagnozuojama
remiantis istorini, fiziniy, radiologiniy, histologiniy ir Miko bakteriologinij tyrimy rezultatais.

QuantiFERON-TB Gold IT testas matuojadteliy perduos imunologiri atsakyma (CMI) j peptido antigenus,
kurie simuliuoja miko bakterinius proteinusy$iroteiny (ESAT-6, CFP-10 und TB7.7(p4))iksta visose BCG
atmainose ir didZiojoje miko bakteridalyje, i§skyrusM. kansasii, M. szulgdi M. marinum' Asmeny, kurie
yra infekuoti M. tuberculosiskomplekso organizmais, kraujyje yra limfagitkurie Siuos ir kitus miko
bakterinius antigenus atgai. Sio atpaZinimo proceso metu yra gaminamadskiriamas citokinas, IFN-
Nustatymas ir po to sekantis IFNkiekybinisjvertinimas sudaro Sio testo pagrind

QuantiFERON-TB Gold IT teste panaudoti antigenai yra peptdkteilis, kuris simuliuoja proteinus ESAT-
6, CFP-10 ir TB7.7(p4). Daugelis atlikstudijy paroe, kad Sie peptido antigenai stimuliuoja INeakcip M.
tuberculosisinfekuoty asmen T-lastekbse, kitaip nei T4stekse neinfekuat arba BCG vakcinugt asmen,
nesergatiy TB liga arba neturitiy LTBI rizikos.)®? Tagiau dtl medicininio gydimo arba susirgim kurie
kenkia imuninei funkcijai, IFNr reakcija gali potencialiai sumgE Pacientai su tam tikromis kitomis miko
bakteriremis infekcijomis gali taip pat reaguoti ESAT-6, CFP-10 ir TB7.7(p4), nes ggnuzkoduot Siy
proteiny, yra irM. kansasii, M. szulgdi M. marinum®™ % Todél QuantiFERON-TB Gold IT testas yra testas ir
LTBI nustatymui, irM. tuberculosiskomplekso infekcijos sergantiems pacientams diagvionui. Teigiamas
testo rezultatas paremia tuberkulisdigos diagnog, tiau ir kitos miko bakterijos (pvaV. kansasii gali lemti
teigiamy rezultay. Kad hity patvirtinta TB ligos diagnazar, atitinkamai, kad ji ity paneigta, yra idini kiti
medicininiai ir diagnostiniai tyrimai.



Testo principas

QuantiFERON-TB Gold IT sistemoje naudojami spedcislkraujo pamimo vamzdeliai, kuriais yra paimami
gryno kraujo mginiai. Po to sekanti kraujo éginiy vamzdeliuose inkubacija trunka nuo 16 iki 24 vdlarPo
to paimama plazma ir patikrinama, ar joje yra WNgNkuris pagal aplinkybes susidareakcijosj peptido
antigenus metu.

QuantiFERON-TB Gold IT testas susideda i$ dvjejtap;. Pirmame etape grynas krauj@égmys supilamas
jvairius QuantiFEROR-TB Gold kraujo pamimo vamzdelius, tarp kuriyra nulinis kontrolinis vamzdelis, TB
antigeno vamzdelis ir neprivalomas mitogeno vamgdel

Mitogeno vamzdelis QuantiFERGNIB Gold IT teste gali titi panaudotas kaip teigiama kontroT ai gali hiti
yp& pateisinama kai asmens imugsnsistemos situacijaéra aisSki. Mitogeno vamzdelis taip pat galitb
panaudotas kaip kontrolinis bandymas teisingaieglgssu kraujo gginiu ir teisingai inkubacijai.

Vamzdelis turi fati kuo gretiau ir batinai per 16 valangl po kraujo pamimo inkubuotas 37°C tempeiiadje.
Po 16 - 24 valangdtrukusio inkubacijos periodo vamzdeliai centrifogami. Tada atskiriama plazma ir ELISA
metodo pagalba nustatomas IFNIE/ml) kiekis.

Testas yra laikomas teigiamas IfNeakcijaij TB antigeno vamzdgljeigu Si ver¢ yra reikSmingai virS nuliés
kontroks (IFN+y IE/mI) veres. Panaudojant mitogeno vamzdsailitogery stimuliuojantis plazmos éginys
tarnauja kaip IFN¢ pozityvi kontrob kiekvienam patikrintam éginiui. Silpna reakcija mitogern (< 0,5 IE/ml)
vertinama kaip neaiSkus rezultatas, kai kraujegimys parodo neigiagnreakcip ir i TB antigenus. Toks
modelis gali pasitaikyti esant nepakankamam limifpskatiui, esant sumagjusiam limfociy aktyvumui cl
netinkamo elgesio su dginiais, netinkamo mitogeno vamzdelio uZpildymo anmaiSymo arba tada, kai
paciento limfocitai negali gaminti IFM- Nulinis meginys koreguoja nespecifines fono reakcijas, héiterios
antikiniy efektug bei nespecifin IFN-y kraujo néginyje. Nulinio vamzdelio IFN¢ veré atimama i§ TB
antigeno vamzdelio ir mitogeno vamzdelio (jeigu guaciotas) IFN¢ vergs.

Testo trukmé

Zemiau rasite informagcijapie apytiksliai nustatytQuantiFERON-TB Gold IT testo trukrg, o taip pat apie
reikiamy laika testuojant réginiy paked:

Kraujo vamzdelio inkubacija prie 37 °C: 16 - 2dandos
ELISA: apie 3 valandos vienai ELISA plokstelei
. < 1 val. darbo laikas
. plius 10 — 15 min. kiekvienai

papildomai plokstelei



3. REAGENTAI IR LAIKYMAS

Tuberkulioz és ir kontrolinio antigeno kraujo paémimo vamzdeliai

Uzsakymo Nr. 0590 0301

Nulinis kontrolinis vamzdelis (pilkas dangtelis) 100 vamzdelj
TB antigeno vamzdelis (raudonas dangtelis) HHazadeliy
Mitogeno kontrolinis vamzdelis (violetinis dangsli 100vamzdeliy
NURODYMAS: Galimasigyti ir sekadius vamzdelius:

100 Nuliniy kontroliniy vamzdeli + 100 TB antigen@amzdely (UZsakymo Nr. 0590 0201
100 Mitogeno kontroligivamzdely (UZsakymo Nr. 0593 0201

UZsakymo Nr. 05900210: (didelis aukstis) 100 nulkontroliniy vamzdeli, 100 TB
antigenovamzdely

Uzsakymo Nr. 05900505: (didelis aukstis) 100 nulikontroliniy vamzdely, 100 TB antigeno
ir 100 Mitogeno kontrolinj vamzdely

Uzsakymo Nr. T0593 0502: (didelis aukstis) 100 geite kontroling vamzdely

ELISA sudétin és dalys

Uzsakymo Nr. 0594 0201

Mikrojuosteks 24 x 8 Suligliai
Zmogaus IFNy standartas, liofilizuotas 1 buteliukas
Zalias skiediklis 1x 30 mi
Konjugatas (100x koncentratas), liofilizuotas x Q,3ml
Plovimo buferis (20x koncentratas) 1x 100 ml
Enzimo substrato tirpalas 1x30ml
Enzimo stabdymo tirpalas 1x15ml



Reikalingos bet nepateiktos medziagos

« 37°C inkubatorius; C@nereikalingas.

» Kalibruotos reguliuojamaitio pipets (nuo 1Qul iki 2000 pl) su vienkartiniais Svirkstais

» Kalibruota daugiakanalpipet tario nustatymui (nuo 5@l iki 100 pl) su vienkartiniais SvirkStais
»  Mikroploksteliy kratytuvas.

e Dejonizuotas arba destiliuotas vanduo (2 litrai)

»  Mikroploksteliy plovimo aparatas (rekomenduojamas automatizuotas)

e Skaitymojrenginys mikroplokStéims su 450 nm filtru ir 620 - 650 nm referencijdsdi

Sandéliavimas

Kraujo pamimo vamzdeliai

» Kraujo pamimo vamzdelius sagtiuokite 4 - 25°C temperatoje.
«  QuantiFERON-TB Gold kraujo pamimo vamzdeli galiojimo laikas yra 15 gmesiy nuo pagaminimo
datos (sandiuojant 4 — 25°C temperaje).

Komplekto reagentai

 Kompleky sandliuokite 2 - 8 °C temperatoje.

* Enzimo substrato tirpalvisada saugokite nuo tiesiogirsaués spindul.

«  QuantiFERON-TB Gold IT ELISA komplekto galiojimo laikas yra fetai nuo pagaminimo datos
(sanctliuojant 2 - 8°C temperatoje).

Atkurti _ir nepanaudoti reagentai

Nurodymus apie komplekto reagemitkiirima rasite 6 skyriaus grafoje “Reaggmaruosimas”.

»  Atkurtas komplekto standartas, salbjant 2 - 8°C temperatoje, gali liti laikomas iki trily ménesij.
o UZraSykite komplekto standarto atkmo da.
* Nepanaudotas konjugatas (100x) pouetko turi biti vél sandliuojamas 2-8°C temper@bje ir taip pat
sunaudotas per trisémesius.
o UZraSykite konjugatatkirimo datg.
e Panaudojimui paruostas konjugatas tuiti Bunaudotas per 6 valandas nuo paruoSimo.
* Panaudojimui paruogplovimo bufef kambario temperatoje galima laikyti ilgiausiai dvi savaites.



4. ATSARGUMO PRIEMON ES IR JSPEJIMAI

Atsargumo priemonés

« Neigiamas QuantiFERONTB Gold IT testo rezultatas nepanaikiiia tuberculosisnfekcijos ar
tuberkuliozs ligos egzistavimo tikimys; klaidingus neigiamus rezultatus gali nulemtekdijos
fazé (pvz., kai kraujo réginys yra paimtas priejdtelines imunires reakcijos pasireiSkisg),
imunirés funkcijos sutrikimai & kity ligy, netinkamas vamzdeli panaudojimas po krauj
pacmimo, neteisingas testo atlikimas arba kiti imurgihdai pakitimai.

« Teigiamas QuantiFERONTB Gold IT testo rezultatas netty biti vienintelis pagrindas
priimant sprendirmp apieM. tuberculosisnfekcijos egzistavimg neteisingai atliekant tesgali bati
gauti klaidingi teigiami rezultatai.

« Teigiamas QuantiFERONTB Gold IT testo rezultatas turiab patvirtintas atliekant tolesniu
medicininius ir diagnostinius tyrimus; tik taip gah nustatyti, ar asmuo serga aktyy
tuberkuliozs forma (pvz., AFB tepitis ir kulyara, bei kfitinés lastos rentgenograma).

* Nors ESAT-6, CFP-10 ir TB7.7(p4¥ra BCG atmainose ir didZiojoje Zingmmetuberkuliozini
miko bakterij; dalyje, t&iau QuantiFEROR-TB Gold IT testo teigiamo rezultato pagrindas dali
bati infekcija suM. kansasii, M. szulgaarbaM. marinum.Jeigu tokia infekcijgtariama, turi lati
atlikti alternatyviniai testai.

O
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[spéjimai
Naudoti tik /n vitro diagnostikai.

Atsargiai: Enzimo substrato tirpale yra 3,3',5,5' tetrametilo benzidino, kuris yra pagas prarijus,
jkvépus ir per slytj su oda. Dirgina agir akis. Mutagenas. Naudokite apsauginius akiriaispratorines
pirStines ir elki¢s su Siuo tirpalu kaip su potencialia kancerogenieéziaga.

Atsargiai: Enzimo stabdymo tirpale yra H,SQ,, kuris yra pavojingas prarijugkvépus ir per slytj su
akimis ir oda. Naudokite apsauginius akinius, labarines pirStines ir darbui laboratorijoje skirtus
apsauginius drabuzius. Po n&tyo stabdymo tirpaloadycio su oda ar akimis praskalaukite dideliu kiekiu
vandens ir kreipti$ gydytop.

Atsargiai: IFN-y standartas ir konjugato 100x koncentratasprarijus ar po gycio su oda gali sukelti
dirginimg. Naudokite laboratorines pirStines ir darbui latorijoje skirtus apsauginius drabuzius.
Zmogaus kraujo méginius visada laikykite potencialiai infekuojartiais! Laikykites esminj elgsenos su
krauju nurodym.

Kai kuriy reageni sucttyje yratimerosalio, naudojamo kaip konservavimo priemdoifimerosal prarijus,
jkvépus ir per glytj su oda gali pasireiksti jo toksinis poveikis.

Zaliame skiediklyje yra normalaus pés serumo ir kazeino; $ios medZiagos gali sukedtigahes reakcijas;
vengti kontakto su oda.

Nukrypimai nuo pakueés informaciniame lapelyje apraSytos instrukcijob gakoti klaidingus rezultatus.
PrieS naudojant praSome atidZiai perskaityti testrukcija.

Komplekto nenaudokite, jeigu vienas ar daugiau eaggbuteliuky prieS naudojirp yra apgadinti arba
nesandats.

Nenaudokite Sio komplekto setihiy daliy kartu su kig QuantiFERON-TB Gold IT kompleky siuny
ELISA reagentais.

Nepanaudotus reagentus ir biologiniugsgmius iSmeskite laikydamiesi vietia valdzios ir Salies teis
akty.

Pasibaigus naudojimo laikui kraujo gmaimo vamzdely ir ELISA komplekto suétiniy daliy naudoti

nebegalima.



5. MEGINIO PA EMIMAS IR NAUDOJIMAS
Kraujo paémimas

QuantiFERON-TB Gold IT testui naudojami $ie kraujogmaimo vamzdeliai:

ook

Nuliné kontrok (pilkas dangtelis su baltu ziedu) (atiks iki 810 metu virs jaros lygio)

TB specifiniai antigenai (raudonas dangtelis suubdledu) (auk&ui iki 810 metn virs jaros
lygio)

Mitogeno kontrat - neprivaloma (violetinis dangtelis su baltu ZipdaukZiui iki 810 metrg virs
juros lygio)

Nuliné kontrok (pilkas dangtelis su geltonu Ziedu) (atik§nuo 1020 iki 1875 met)

TB antigenai (raudonas dangtelis su geltonu Zig@wk&iui nuo 1020 iki 1875 met)

Mitogeno kontra¢ - neprivaloma (violetinis dangtelis su geltonudzig (aukgiui nuo 1020 iki
1875 mety)

Antigenai yra iSdZiovinti ant vidini kraujo pgmimo vamzdeli sienelyy, todél kraujo neginiai turi bati
kruop&iai sumaisyti su vamzdelio turinys. Tada vamzdejia kiek galima greiau, ne ¢liau kaip per 16
valand; nuo kraujo pamimo, perkeliami inkubatori; (37 °C).

Optimakis rezultatai yra pasiekiami laikantis Sios instijdec

1. Paimkite i$ kiekvieno paciento po 1 ml veninio Kmtiesiaij kiekviery QuantiFERON-TB Gold IT
kraujo pamimo vamzdel

«  Matavimui aukstyje iki 810 mairvir$ jaros lygio tugty biti panaudojami QuantiFERON
standarto kraujo gaimo vamzdeliai. AukStyje virS 810 m &y bati panaudojami speciad
QuantiFERON kraujo pgmimo vamzdeliai, skirti dideliems auk&ms.

QuantiFERON kraujo pamimo vamzdelius panaudojant kitame nei pataime aukstyje
arba esant maziemseginiy kiekiams, kraujas galidii paimamas ir SvirkStu; tadakiekvieny

iS trijy vamzdel jpilama po 1 ml kraujo. Saugumo sumetimais tam noiendvirksto adata;
tai darant praSome laikytigprasty atsargumo priemogi Nuimkite & trijy QFT-Gold IT
vamzdely dangtelius irj kiekview vamzdgl jpilkite po 1 ml kraujo (iki juodos Zymos ant
etikets Soninio krasto). Tadaéhuzdengti dangteliu ir maiSyti kaip nurodyta Zemia

e« Kadangi 1 ml vamzdeliai kraaijjtraukia palyginti ¢tai, kai atrodys, kad yra pasiektas
reikiamas uzpildymo lygis, praSome vamidphlikti ant adatos dar 2-3 sekundes. Tai
uztikrins reikiamo kraujo kiekio ganima.

Juoda Zyr ant vamzdelio $ono reiskia 1 ml uZpildynig.tQuantiFERON-TB Gold kraujo
paemimo vamzdeliai yra validuotiztiui nuo 0,8 ml iki 1,2 ml. Jeigu imant KkraujSi
indikatorine linija nepasiekiama, gloma paimti nauj kraujo negin;.

«  Kraujo emimui panaudojant “drugelio” tipo adateikia prie§ uzdedant QuantiFER®NB
Gold vamzdeltu&io vamzdelio pagalbgsitikinti, kad jungiamoji ibek yra uzpildyta krauju.

2. SumaiSykite vamzdaeji turinj, juos 5 sekundes stipriai kratant (arba 10 kart sukreiant).
Patikrinkite, arvisas vidinis vamzdelio pavirSiusyra padengtas krauju.

« Bitina kruopgiai iSmaiSyti, kad vamzdelio turinys pilnai susigi su krauju.

« Kratant gali atsirasti pyt Tai neturijtakos testui ir éra pagrindas nerimui.

3. Ant vamzdelj uZraSykite pavadinimus.

4. Vamzdeliai turi bti kiek galima grdiiau, t&iau wliausiai po 16 valangd nuo kraujo p&mimo,

patalpintij inkubatoriy (37°C). Prie§ inkubacijvamzdelius laikyti kambario tempetiadje (22° C + 5°
C). Kraujo n¢giniy nelaikyti Saldytuve ar Saldymo kameroje!






6. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

1-as zingsnis: kraujo néqginio inkubacija ir plazmos paémimas

Pateiktos medZiagos

QuantiFERON-TB Gold IT kraujo pamimo vamzdeliai (Zirekite 3 skyriy).

Reikalingos bet nepateiktos medziagos

Zitirekite 3 skyriy
Procedira

1. Jeigu kraujo réginiai po pamimo rera is karto inkubuojamiamzdeliy turinys prie$ pat
inkubacij 4 turi b ati pakartotinai sumaiSytas ar atitinkamai suplaktas, kaip nurodyta 5-tame
skyriuje.

2. Vamzdelius inkubuokit& ERTIKALIOJE pozicijoje 37 °C temperatoje 16 - 24 valandas. G@rba
drékinimas inkubuojant éra reikalingas.

3. Prie$ centrifugavimkraujo pgamimo vamzdelius tempefabje nuo 2°C iki 27°C galima laikyti
ilgiausiai 3 dienas.

4. Po vamzdelj inkubacijos 37 °C tempefabje, kad Iaity lengviau paimti plazm jie yra 5-15 mintiy
centrifiguojami esant 1500 — 2200 RCF (g). Susidarant &airlgsteks atsiskiria nuo plazmos. Jeigu
tai ngvyksta, vamzdeliai turidi centrifuguojami dar kagtir didesniu greiiu.

* Plazmy galima paimti ir be centrifugavimo,dau tai reikia daryti labai atsargiai, kad paimant
plazmy nelnty sujudintosdsteks.

5. Plazmos raginiai i$ kraujo pamimo vamzdelio gali titi perkelti tiesiaij QuantiFERON-TB Gold
ELISA plokstet, ypa kai panaudojamas ELISA automatas.

6. Antraip plazmos réginiai prieS ELISA gali ati arba laikomi tuose gauose centrifuguotuose
vamzdeliuose, arba jie perkeliapplazmos laikymo indelius (pvz., >1%0 plazmosj 96+ Sulireliy
formato mikroploksStels Sulirtlius arbaj stovelio mikrovamzdelius). Siekant iSvengti saugom
meéginiy iSliejimo ir iSgaravimo, ploksteles reikia uzdeingt

* Plazmos mginiai 2 — 8 °C temperatoje gali luti laikomi iki 4-iy savatiy; —20 °C
temperairoje (geriau Zzemesje nei —70°C) galima laikyti dar ilgeghaika.



2-as zingsnis: Human-IFNy-ELISA

Pateiktos medZiagos

QuantiFERON-TB Gold ELISA komplektas (#r. 3 skyriy).

Reikalingos bet nepateiktos medziagos

Zitirekite 3 skyriy
Procedira

1. Visi plazmos mginiai ir reagentai, iSskyrus konjugato 100x Kortcatm, prieS naudojir turi pasiekti
kambario temperatg (22 = 5°C). Temperaty iSsilyginimui paskirkite maziausiai 60 mi€iy.

2. Nereikalingas juosteles iSimkite i&melio, jdékite jas atgal folijos jpakaviny ir iki panaudojimo laikykite
Saldytuve.

MaZiausiai vien juostet paskirkite QuantiFERONTB Gold standartams ir paimkite dar pakankam
juosteliy skatiy testuojamiems pacientams wiékite paveikstlius 2A ir 2B 2-j arba 34 vamzdely
panaudojimui). Po panaudojimémelj ir dangtej pasilikite kitam panaudojimui su likusiomis judstais.

3. Atkurkite liofilizuotag komplekto standagtsu ant standarto buteliuko etikgtnurodytu dejonizuoto arba
destiliuoto vandens kiekiu. Atsargiai maiSykite ddiitko turin (vengiant puj susidarymo) irjsitikinkite,
kad turinys visai iStirgs. Atkirus standagt iki nurodyto firio, gaunamas tirpalas, kurio koncentracija yra
8,0 IE/ml.

Nurodymas: Atkurto komplekto standarto kiekis ykéekvienoje partijoje kitoks!

Atkurta komplekto standagt panaudokite skiedinio serijos 1:4 i§ IFN- Zaliame skiediklyje 4S)
paruoSimui — Zirékite 1 pav. S1 (1 standarto) siyle yra 4 IE/ml, S2 (2 standarto) sge yra 1 IE/ml,
S3(3 standarto) setyje yra 0,25 IE/ml ir S4 (4 standarto) styje yra 0 IE/ml (tik ZS). Standartai iy
buti iStirti maZiausiai du kartus

SIULOMA PROCEDURA SIULOMA PROCEDURA
DVIGUBAM STANDARTUI TRIGUBAM STANDARTUI

a. UZraSykite ant 4y vamzdely ,S1”, ,S27, a. UZraSykite ant 4y vamzdely ,S1", ,S2”,
W37 ir 5S4 .37 ir 5S4
b. Ipilkite 150l ZSj S1, S2, S3, S4. b. Ipilkite 150l ZSj S1.
c. Ipilkite 150 plkomplekto standartpS1 c. Ipilkite 210 uIGV i S2, S3, S4.
ir kruopiai sumaisykite. d. Ipilkite 150 plkomplekto standartpS1
d. Perkelkite50 plis S1j S2 ir kruop&iai sumaisykite.
ir kruop&iai sumaiSykite. e. Perkelkite70 pli§ S1j S2
e. Perkelkite50 plis S2j S3 ir kruop&iai sumaisykite.
ir kruop&iai sumaisykite. f. Perkelkite70 uli§ S2j S3
f. Tik ZS tarnauja kaip nulinis standart ir kruop&iai sumaisykite.

(S4). g. Tik ZS tarnauja kaip nulinis standartas

(S4).
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1 PAVEIKSLELIS Standarto kreivés sudarymas

150 L 50 arba 70pl 50 arba 70pl
S1 S2 S3 S4
W N\ \_/
(Komplekto Standartas 1 Standartas 2 Standartas 3 Standartas 4
standartas) 4,0 IE/ml 1,0 IE/mI 0,25 IE/ml 0,IE/ml
8,0 IE/mI (tik GV)

« Kiekvienai ELISA sesijai paruoskite naujus komptektandarto skiedinius.

Atkurkite liofilizuotg konjugato 100x koncenteasu 0,3 ml dejonizuoto arba destiliuoto vandensasgiai
sumaisykite buteliuko turinivengdami put susidarymo) igsitikinkite, kad turinys pilnai itirpo.

Naudojimui tinkam konjugati pagaminsite praskiesdami reikiguatkurto konjugato 100x koncentrato
kiekj zaliame skiediklyje, kaip i%dtyta 1-oje lentéje (Konjugato paruosimas).

1 LENTELE Konjugato paruosimas

KONJUGATO ZALIO SKIEDIKLIO

JUOSTELIUY

. 100 x KONCENTRATO KIEKIS
SKAICIUS

KIEKIS

2 wou 1,0 ml

3 15ul 1,5 ml

4 20l 2,0 ml

5 25ul 25 ml

6 30u 3,0 ml

7 35ul 3,5 ml

8 400l 4,0 ml

9 45l 4,5 mi

10 50l 50 ml

11 55ul 55 ml

12 60 pl 6,0 ml

» Kruopgiai, tatiau atsargiai iSmaiSykite, vengdami psusidarymo.
» Nesunaudatkonjugato 100x koncenteahedelsiant gyzinkite j 2-8 °C temperdata.
 Skiedimui naudokite tik Zajiskiediki.

Pries test plazmy reikia pamai8yti, kad IFN-meginélyje vienodai pasiskirstyt

Daugiakanals pipets pagalbapilkite j atitinkamas ELISA duobutes po p0Svieziai naudojimui paruosto
konjugato.

Daugiakanals pipets pagalbajpilkite j atitinkamas duobutes po 5@l plazmos mnginio (Ziarékite
rekomenduojam plokSteés panaudojimo plap paveikstliai 2A ir 2B). Galiausiaijpilkite po 50 plj
kiekviery iS standaxt nuo 1 iki 4.
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2A PAVEIKSL ELIS Rekomenduojamas plokstals panaudojimas nuliniam kontrolés ir TB
antigeno vamzdeliams
(44 testai 1 plokstelei)

Eile 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 | 18N S3 | 26N | 30N | 34N [ 38N | 42N
2A | 6A | 10A | 14A | 18A S4 | 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

I O mm Ol Ol m >

4A | BA | 12A | 16A | 20A | 22A | 24A | 28A | 32A | 36A | 40A | 44A

e S1 (1 standartas), S2 (2 standartas), S3 (3 stas§la®4 (4 standartas).
* 1N (1 neginys, nulires kontroés plazma); 1A (1 gginys, TB antigeno plazma).

2B PAVEIKSL ELIS Rekomenduojamas plokstels panaudojimas nuliniam kontrolés, TB antigeno
ir mitogeno vamzdeliams (28 testai 1 ploksiei)

Rehe | 1 2 |3 |4 |5 |6 |7 |8 ] 9 10] 11] 12
A [IN [1A [1m S1 |S1 |13N]13A ] 13M| 21N 21A [ 21Mm
B [2n [2a |2m S2 | S2 | 14N 14A | 14aMm| 22N | 22A | 22Mm
C |3N [3A [3Mm S3 | s3 | 15N | 15A | 15M| 23N | 23A | 23m
D |4N [4A |am S4 | S4 | 16N | 16A | 16M| 24N | 24A | 24Mm
E |[5N |5A |5M [9N |9A [oM | 17N | 17A | 17M| 25N | 25A | 25M
F |[6N |6A |6M | 10N | 10A | 10M| 18N | 18A | 18M| 26N | 26A | 26M
G |[7N |7a [ 7™ [1aN][ 12A | 22Mm] 19N | 19A | 19M | 27N | 27A | 27Mm
H |8N [8A |[8M |12N| 12A [ 12m| 20N | 20A | 20M| 28N | 28A | 28M

10.

e S1 (1 standartas), S2 (2 standartas), S3 (3 stasjla®4 (4 standartas)
< 1IN (1 neginys, nulires kontroés plazma); 1A (1 gginys, TB antigeno plazma);
1M (1 meginys, mitogeno kontrés plazma).

Konjugaty ir plazmos mginius/standartus 1 mingtkruop$iai maisykite, naudodami mikroplokSteli
kratytuw.

Kiekvierng plokStet uzdenkite dangteliu ir inkubuokite 120 + 5 miny kambario temperatoje (22
5°C).

* Inkubacijos metu ploksteles saugoti nuo tiesiagsdués spinduli.
Inkubacijos metu praskieskite 1 gplovimo buferio 20x koncentrato su 19 datiejonizuoto ar destiliuoto
vandens ir kruop$ai iSmaisSykite. IS pateikto plovimo buferio 20xreentrato galima pagaminti 2 litrus

naudojimui tinkamo plovimo buferio.

Sulirelius plaukite_maZiausiai 6 kartusi 400 pl naudojimui tinkamo plovimo buferio. Rekomenduojame
pasinaudoti mikroplokstejiplovimo automatu.

» KruopS$tus plovimas yra labai svarbu siekiant tikdiesto rezultat Kiekvieno plovimo ciklo metu
patikrinkite, ar visi Suligliai yra iki virSaus uzpildyti plovimo buferiu . Rekomenduotina tarp plovimo
cikly maZiausiai 5 sekundes pamirkyti.

» | atliekanmy skysiy talpykla turéty bati jpilta laboratorijosejprastai naudojamos dezinfekéin
priemores. Taip pat laikykigss Jisy laboratorijoje galiojatiy potencialiai infekuojatios medziagos
nukenksminimo taisykij.
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11. Pastuksenkite ploksteSulircliais | apaia ant popierinio rankSlué®, kad ity paSalintas liks plovimo
buferis. Tadaj kiekviery Sulirélj jpilkite 100 pl enzimo substrato tirpalo ir maiSykite mikroploddsy
kratytuve.

12. Kiekviery plokstet uzdenkite dangteliu ir inkubuokite 0 minwiy kambario temperatoje (22 + 5°C).

* Inkubacijos metu saugokite plokSteles nuo tiesiagsauts spinduli.

13. Po 30 mingiy trukusios inkubacijosg kiekviers Sulirglj jpilkite po 50 pl enzimo stabdymo tirpalo ir
iSmaisSykite.

» Enzimo stabdymo tirpalassulirélius turéty bati jpiltas ta péia eiles tvarka ir tuo @gu tempu kaip ir
substratas 11-e punkte.

14. Pamatuokite optintank (OT) kiekviename Sulislyje 5-iy minwiy laikotarpyje nuo stabdymo tirpalo

ipylimo. Tuo tikslu pasinaudokite skaitynir@nginiu, skirtu mikroplokstéms, panaudojant 450 nm ftir
nuo 620 nm iki 650 nm referencijos f§trOT verts yra reikalingos apskauojant rezultatus.

7. APSKAICIAVIMAS IR REZULTAT U INTERPRETACIJA

Cellestis yra Jums parugss QuantiFEROR-TB Gold IT analizs programin jrang, skira neapdorat
duomeny analizei ir rezultat apskatiavimui.

Programirs jrangos pagalba atliekama kokgbkontrobs analiz, sudaroma standarto kréiwr, remiantis
Zemiau paaiskintu interpretacijos metodu, pateikiamezultatas kiekvienam testuotam asmeniui.

Vietoje QuantiFEROR-TB Gold IT analizs programigs jrangos panaudojimo, kaip alternatyva, rezultatai
gali bati nustatyti ir Zemiau paaiSkinto metodo pagalba:

Standarto kreivés sudarymas

al néra panaudojamaQuanti - [0} programire granga
(kai né dojamaQuantiFERON®-TB Gold IT ing j )

Nustatykite komplekto standarto pakartajimidutines OT vertes ant kiekvienos plokssel

Sudarykite logyloge) standarto kreiy, pazyneédami vidutires OT verés loge) (y aSis) ir standarto IFN-
koncentracijos log IE/ml (x asis),i Siuos skaiiavimus négtraukdami nulinio standarto. Regresijos arisliz
pagalba apskaiuokite linijg su labiausiai tinkatia forma standarto kreivei.

Standarto kreiy panaudokite IFN¢ koncentracijos (IE/ml) nustatymui kiekvienam gtteotam plazmos
meéginiui, panaudokite kiekvieno éginio OT vert.

Siems skaiiavimams gali fti panaudoti programiss jrangos paketai, gaunami su mikroplokstelkaitytuvais,
o taip pat standarths skagiuoklés arba statistikos programos (pvz., Microsoft Exc&bkiais programiés
irangos paketais rekomenduojame pasinaudoti daegmesijos analiz apskatiuojant standatt variacijos
koeficienty (%VK) bei koreliacijos koeficient(r) standarto kreivei.
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Testo kokybés patikrinimas

Testo rezultat teisingumas priklauso nuo teisingos standartovisesudarymo. Tad, prieS pradedant testo
rezultaty interpretaci, turi bati patikrinti i$ standatrt iSvesti rezultatai.

ELSA galioja, kai yra iSpildyti visi Zemiau iSvardi kriterijai:

» 1 standarto vidutiné OT verté privalo bati = 0,600.
* 1-mo sandarto ir 2-o standarto replikuon OT veréiu VK % privalo b iti < 15%.

* 3-am standartui ir 4-am standartui replikuotos OT vertés nuo atitinkamu vidutini gy veréiy turi
nukrypti ne daugiau kaip 0,040 OT vienet.

» IS standarty vidutini y absorbavimo vekiu apskatiuotas koreliacijos koeficientas (r) privalo kti
>0,98.

QuantiFERON-TB Gold IT analizs programias jrangos pagalba apskaiojami Sie kokybs kontroks
parametrai.

Jeigu Sie kriterijai neiSpildomi, testas negaliojauri bati pakartotas.

* Nulinio standarto (Zalio skiediklio) vidutiné OT verté turi bati < 0,150. Jeigu vidutire OT verté
yra > 0,150, rekomenduojama patikrinti plokStely plovimo proces.
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Rezultatu interpretacija

QuantiFERON-TB Gold IT testo rezultatai turiiti interpretuojami pagal Siuos kriterijus:
NURODYMAS: Diagnozei ar atitinkamai tuberkuliozés ligos paneigimui ir LTBI tikimyb és nustatymui

reikia jvertinti epidemiologinius, istorinius, medicininius ir diagnostinius rezultatus; i juos privaloma
atsizvelgti interpretuojant QuantiFERON®-TB Gold IT testo rezultatus.

KAl PANAUDOJAMI NULIN ES KONTROLES IR TB ANTIGENO VAMZDELIAI

Nulis TB antigenas minus nulis QuantiFERON®-TB Ataskaita / interpretaciia
[IE/ml] [IE/ml] Gold IT rezultatas pretaciy
<0,35 . M. tuberculosisnfekcija
- 80 > 0,35ir < Zgz/?tg]sulias kontroks neiglamas NERA galima

> 0,35ir> 25% Quhres kontroks pozityvus’ M. tubercul_osmnfekcua

verts galima

. rezultatai TBantigeno reakcijg
> 8,0 bet koks neaiskus® neaidkis

! Tais atvejais, kaM. tuberculosisinfekcija rera jtariama, pradZioje gauti teigiami testo rezultajali biti patvirtinti
originaliy plazmos mginiy nauju dvigubu QuantiFERCNTB Gold ELISA testu. Jeigu pakartojus testirmam arba
antram néginiui vél gaunamas teigiamas rezultatas, testo rezultatalsiti laikomas teigiamu.

2 Klinikini y studiy metu maziau negu 0,25 % asméurejo > 8,0 IE/ml IFNy koncentracij nulinés kontrots atzvilgiu.
% Galimy priezasiy ieSkokite skyriuje ,Problemsprendimas®.

Pagal pamatuotos koncentracijos INlydj negalima daryti iSvados apie infekcijos stadifba laipsi) apie
imuninio reaktyvumo lygar apie aktyvios ligos progersavimo tikingyb
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3 PAVEIKSLELIS Tekanti diagrama interpretacijai, kai panaudojami NULINIAI IR TB ANTIGENO
VAMZDELIAI

TB antigenas —
nuliné kontrolé
20,35 IE/mI

INTERPRETACIJA

Taip

TB antigenas — nuliné
kontrolé = 25% nulinés
kontrolés vertés, IE/ml

Taip

Nuliné kontrolé <
8,0 IE/ml

PATVIRTINIMAS

Taip

\ 4

TEIGIAMAS
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KAl PANAUDOJAMI NULIN ES KONTROLES, TB ANTIGENO IR MITOGENO VAMZDELIAI

Nulis TB antigenas minus nulis | Mitogenas minus | QuantiFERON®-Th Ataskaita / interpretaciia
[1E/ mi] [1E/ml] nulis[IE/ ml] * Gold IT rezultatas b !
_< 035 : = 05 neigiamas M. tuberculosisnfekcija
> 0,351ir <. 25% puhas > 05 NERA galima
kontroks veres
> 0,35 ir> 25% nulires . M. tuberculosisnfekcija
= 80 kontroks veres bet koks pozityvus’ galima
< 0,35 <05
- o — rezultatai TB antigeno reakcijai
Z 0,35 ir < 25% nulies <0,5 neaiskus neaiskis
kontroks veres
> 8,0 bet koks bet koks

! Pozityvios mitogeno kontres (ir kartais TB antigeno) reakcija yra daZnai ukroploksteliy skaitymo aparato matavimo
riby. T&fiau tai neturitakos testo rezultatams.

2 Tais atvejais, kaM. tuberculosisinfekcija rera jtariama, pradZioje gauti teigiami testo rezultajali biti patvirtinti
originaliy plazmos raginiy nauju dvigubu QuantiFERCNTB Gold ELISA testu. Jeigu pakartojus tegtirmam arba
antram maginiui vél gaunamas teigiamas rezultatas, testo rezultataliti vertinamas pozityviu.

8 Galimo pagrindo ieskokite skyriuje ,Probleraprendimas®.

4Klinikini y studily metu maziau negu 0,25 % asmeéarejo > 8,0 IE/ml IFNy koncentracij nulinés kontroks atzvilgiu.

Pagal pamatuotos koncentracijos INlydj negalima daryti iSvados apie infekcijos stadifba laipsi) apie
imuninio reaktyvumo lygar apie aktyvios ligos progersavimo tikingyb
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4 PAVEIKSLELIS Tekanti diagrama interpretacijai, kai panaudojami NULIN ES KONTROLES, TB
ANTIGENO IR MITOGENO VAMZDELIAI

TB antigenas —
nuliné kontrolé
20,35 IE/mI

INTERPRETACIJA

Taip

TB antigenas — nuliné
kontrolé = 25% nulinés
kontrolés vertés, IE/ml

Ne Taip

Mitogenas — nuliné Taip Ne . .
kontrolé < 0,50 IE/ml ir/arba Nuliné kontrolé
nuliné kontrolé > 8,0 IE/ml| < 8,0 IE/ml

PATVIRTINIMAS

Ne Taip
v v

NEIGIAMAS TEIGIAMAS
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8. METODO RIBOS

QuantiFERON-TB Gold IT testo rezultatai privaloaki jvertinti, atsizvelgiant kiekvieno atskiro paciento
epidemiologir istorijg, jo dabartie sveikatos bkle ir kitus diagnostinius tyrimus.

Rezultatai, kuti nuline vert yra virs 8 IE/ml, turi lati vertinami kaip “neaiSks”, nes 25 % padijusi TB
antigeno reakcija galithi uz bandinio matavimo rip

Nepatikimi arba neaisis rezultatai gali @i gauti cl:
* nukrypimy nuo pakuais informaciniame lapelyje nurodyto metodo
e ypatingai aukstos cirkuliuoj&m IFN-y koncentracijos arba esant heterofilimintikiiniy
» 16-0s valand termino nuo kraujo genimo iki inkubacijos 37 °C tempefabje virsijimo

9. CHARAKTERISTIKA

Klinikin és studijos

Kadangi latentinei tuberkuliés infekcijai (LTBI) réra apibeZto standarto, QuantiFERGNB Gold IT testo
jautrumas ir tikslumas negaliib praktiskaijvertintas. QuantiFERONTB Gold IT tikslumas buvo apytiksliai
nustatytagvertinant klaiding pozityviy rezultaty pas asmenis su maza tuberkul®mnfekcijos rizika (t.y., be
zinomy rizikos faktoriy) dali. Jautrumas buvo apytiksliai nustatytaertinant aktyvia patvirtintos kuitos
tuberkuliozs forma sergafias pacient grupes.

Tikslumas

JAV studiy metu, atliekant TOT (tuberculin skin test, TSTYa@tFERON-TB Gold IT testui, buvo paimti
kraujo neginiai iS 866 savanayi Demografiniai duomenys ir tuberkuligzrizikos faktoriai buvo nustatyti testo
metu standartiés apklausos pagalba. IS 432 savaponieturirtiy zinomy M. tuberculosisinfekcijos rizikos
faktoriy, 391 asmeniui buvo gauti QuantiFER®NB Gold IT ir TOT rezultatai. Nei vienas iSySasmen
nebuvo vakcinuotas su BCG. Antra tikslumo studija @uantiFEROR-TB Gold IT testu buvo atlikta
Japonijoje su mazos rizikos savanoriais; 90 %yssSmen buvo vakcinuoti su BCG. Abigjtikslumo studij
rezultatai yra pateikti 2-oje lentge.

2 LENTELE QuantiFERON®-TB Gold IT testo tikslumas: Rezultatai asmenims be&inomy M.
tuberculosisinfekcijos rizikos faktori y.

BCG Testuoty Neaiskiy QFT-G QFT-G TOT TOT*

STUDIJA statusas: zli lece;li r;j;gi:? is}])( thl}tzzli s/tq tikslumas iSE ;ﬁi}z?;{q tikslumas

0 1 1 0, oK / 0 kK

Yo vakcinuoti QFT-G skaicius (95% CI*¥) skaicius (95% CI**)
JAV o C c 99,2% c 98,5%
(nepaskelbta 0% 391 ! 3/390 (97,6-99,8) 6/391 (96,5-99,4)
Japonija ~90° G 98,4% - -
(nepaskelbta 0% 190 4 3/186 (95-99,6)
SUMA 581 (50/’ ;3:‘) 6/576 99,0% -- --

* TST ribine verte imant 10 mm. Ribine verte imaBtrhim TOT tikslumas yravertinamas 99,1%.
** Cl = konfid. intervalas

Jautrumas aktyvios tuberkuliozés formai

Siekiant nustatyti testo QuantiFER®NB Gold IT jautruma, buvo testuojami asmenys i§ Australijos ir
Japonijos, kuriems buvgariama TB ir kuny M. tuberculosisinfekcija po to buvarodyta kultiros pagalba.
Nors latentinei tuberkulias infekcijai (LTBI) réra jokio apibgzto standartoM. tuberculosismikrobiologire
kultira yra tinkamas pakaitalas, nes sergantys asmehyssigés yra infekuoti. PrieS kraujo paima
QuantiFERON-TB Gold IT testui pacientai buvo maZiau nei 8<déanas gydomi.

3-0je lentetje yra pateikti §j dviejy M. tuberculosiskultiroms pozityvip pacient grupiy rezultatai.
QuantiFERON-TB Gold IT testo bendras jautrumas aktyviai TBEgormai buvo 89% (48/54).
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3 LENTELE QuantiFERON®-TB Gold IT: Asmenys su nustatytos kultiros M. tuberculosisinfekcija.

L QFT-Gold QFT-Gold
STUDIJA “ 8 pozityviy / jautrumas
patvirtinta | .
iskaityty testu
skaicius (95% CI¥)
Japonijos TB pacientai / _ 89%
Patvirtinimo studija Kaultira 24/21 (72-96%)
.. 0,
Australijos TB Plauciy 7/10 0%
pacientai / Kultira (40-89%)
Patvirtinimo Papildomai 17/17 100%
studija plauciy (82-100%)
. 89%
IS VISO 48/54 (78-95%)

*Cl = konfid. intervalas

LTBI diagnoz
Buvo paskelbta il studily, kurios jrodo QuantiFERORTB Gold IT paggums jvairiose LTBI rizikos
populiacijose. Svarbiausi parinkstudiy duomenys yra iSvardinti 4-oje lengl.

4 LENTELE Parinktos paskelbtos studijos apie QuantiFEROR-TB Gold IT panaudojima LTBI rizikos
populiacijose

STUDIJA Test skatius Rezultatai

Med. personalas Aplinka su labai didele TB dalimi. 40% QFT-Gold I®ztyviy ar atitinkamai

Indiioie 726 41% TOT pozityvy, kai ribine vere 10mm. Didelis sutikimas su TOT, jokio
1) 6 BCG poveikio testams. Abu testai susieti su rizikagdriais ,amziumi“ ir

(Paiet al2005¥ : " b

Ldarbo sveikatos apsaugos srityje trukme*.

LTBI bendras dominavimas QFT-Gold IT buvo 4,6% (®Dppas ZIV
ZIV pozityviis pozityvius asmenis. Pozitys rezultatai buvo susgisu TB rizikomis. Du pagal
asmenys Danijoje 590 QFT-Gold IT pozitywis pacientai vienegimety laikotarpyje susirgo aktyvia TB
(Brocket d 2006)° ligos forma. NeaiSks rezultatai (n=20, 3,4 %) buvo glaudziai spsij CD4

skakiumi <100 /uL
Hospitalizuoti Vaikai, kuriemsjtariama TB arba kurie t&jo TB kontaks, buvo testuojami su
'SP QFT-Gold IT ir TOT. 10,5% QFT-Gold IT pozityyiir atitinkamai 9,5% TOT
vaikai 105 L S . . o R .
(Dograet al 2006)*2 pozityviy, kai ribiné vere 10mm. Tesf sutapimas i$ viso 95,2% ir atitinkamai
9 100% su BCG nevakcinupgtveju.
Buvo testuojami 15-ovairiy indeksy atvejy artimo kontakto asmenys. 51%

Vokieciai su TB buvo BCG vakcinuoti, 27 % gignuzsienyje. 70% BCG vakcinupir 18%
kontaktais 309 nevakcinuag buvo TOT pozityds (5mm) ir 9% ar atitinkamai 11% buvo QFT-
(Diel et al2006)'* Gold IT pozitynis. QFT-Gold IT buvo susip su TB rizika. TOT buvo sus§ tik

su BCG vakcinacija.

QuantiFERON-TB Gold (QuantiFERORFTB Gold IT testo pirmtako) ir QuantiFERONIB Gold IT test
maziau jautraus skysto antigeno versijosegainas yra apraSytas daugelyjeykgavieSining. Sios studijos
apima ir testo panaudojimasmenims, kontaktuojantiems su pacientais, séijanaktyvia TB'"'9%

vaikam$§19%% 7|V pozityviems asmeninis?’ medicininiam personaltii*®*2 asmenims su nuslopintu
imunitet 222227303 ej asmenims su TRarimu’%%*® arba su maza rizika

Galimybé pakartoti ir TOT poveikis v élesniems QuantiFERON®-TB Gold IT testams

Atliekant JAV specifikacijos studjj vienas savanaripogrupis buvo patikrintas pijais 4 - 5 savaéms nuo
QuantiFERON-TB Gold IT ir TOT pirminio testo. Tad 260-iai savanotj QuantiFERON-TB Gold IT testo
ir TOT testo rezultatai buvo nustatyti du kartiegzultatai sutapo 99,6% (259/260). PrieS tai agiki®T testas
nepadat jtakos QuantiFERORTB Gold IT rezultatams.
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10. TECHNINE INFORMACIJA

NeaiSkis rezultatai

Neaiskis rezultatai pasitaiko retai; juos gali nulemti t&ehniniai faktoriai:

e 16-0s valand termino nuo kraujo pamimo iki inkubacijos 37 °C tempefabje virsijimas
»  Kraujo nmeginiy laikymas kitoje temperatoje, negu rekomenduojama (25°C)

* Nepakankamas kraujo grmimo vamzdeli turinio maiSymas

* Nepakankamai Svariai iSplautos ELISA plok&sel

Esant jtarimui, kad paimant kragj arba dirbant su kraujo éginiais buvo technimi problemy, visas
QuantiFERON-TB Gold IT testas tuty biti pakartotas su nauju kraujeeginiu. Stimuliuot; plazmos naginiy
ELISA testas gali @iti pakartotas, jeigytariama, kad buvo nepakankamai Svariai iSplauta &du egzistuoja
nukrypimy nuo nustatyto ELISA metodo. Neaigkrezultatai, gaunami¢édZzemos mitogeno ir aukstos nuim
vergs, tesi pakartojus tuity nepasikeisti, nebent tuo atveju, jeigu ELISA testero padaryta klaida. Apie
neaiskius rezultatus taip &y bati ir pranesta. Tada pagal aplinkybes gydytojas gaimti nauy kraujo neginj
arba, reikalui esant, atlikti kitus tyrimus.

Sukre&je plazmos neginiai

Jeigu plazmos aginius laikant ilgeshlaikg susidaro fibrino kreSuli méginius reikia centrifuguoti iki nuasly
susidarymo; tai palengvina plazmos pipetaxim
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ELISA problemuy sprendimas

Nespecifigs spalvos reakcija

GALIMAS PAGRINDAS

SPRENDIMAS

Nepakankamai Svariai iSplautos plok&sel

Plokstet plauti maziausiai 6 kartus po 400 pl plovimo bider
Sulirélj. Priklausomai nuo naudojamo plovimo aparato, graieikti
daugiau nei 64 plovimo cikly. Rekomenduojama tarp plovimo ajkl
palikti po 5 sekundes atmirkti.

ELISA Suliréliy kryzminis uzsiterSimas

Kruopstus mginiy laSinimas pipete ir maiSymas sumaZzina gzik

Pasibaigs komplekto/komplekto sétiniy
daliy galiojimo laikas

Patikrinkite, ar komplekto galiojimo laikagnma pasibaigs.
Patikrinkite, ar standartas ir konjugato 100x kamcstas buvo
panaudoti 34 ménesiy laikotarpyje nuo atikrimo.

Enzimo substrato tirpalas yra uzterstas

ISmeskite substratjeigu nusidazo melsvai. Tikrinkite, kadth
naudojamos Svarios reagemalpos.

Zema standart OT vert

GALIMAS PAGRINDAS

SPRENDIMAS

Padaryta klaida paruoSiant standarto skiedi

h

Komplekto standarto skiedinius paruoskite tikdidkydamiesi
pakuogs informacinio lapelio nurodym

Klaida naudojantis pipete

Patikrinkite, ar pipeis yra kalibruotos ir naudojamos tiksliai pagal
gamintojo nurodymus.

Per Zzema inkubacijos tempenat

ELISA inkubacija tusty vykti kambario temperatoje (17-27°C).

Per trumpas inkubacijos laikas

Ploksteés su konjugatu, standartais iegmiais inkubacijos trukm
turéty bati 120 £ 5 mingiy. Enzimo substrato tirpalas ant plokssel
yra inkubuojamas 30 migiy.

Netinkamas plokstés filtras

PloksSteés rezultatai tusty bati skaitomi prie 450 nm su 620 - 650 nn
referencijos filtru.

Per Salti reagentai

Visi reagentai (neskaitant konjugato 100x konceajrprie$ pradedan
test turi buti kambario temperatos. 3 pasiekti trunka apie 60
minwiy.

Pasibaigs komplekto/komplekto sétiniy
daliy galiojimo laikas

Patikrinkite, ar komplekto galiojimo laikagnma pasibaigs.
Patikrinkite, ar standartas ir konjugato 100x kamncstas buvo
panaudoti 34 ménesiy laikotarpyje nuo atikrimo.
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Stiprus fono nusidazymas

GALIMAS PAGRINDAS

SPRENDIMAS

Nepakankamas plokstglplovimas

Plokstet plauti maziausiai 6 kartus po 400 pl plovimo bider
Sulirélj. Priklausomai nuo naudojamo plovimo aparato, gaieikti
daugiau nei 64 plovimo cikly. Rekomenduojama tarp plovimo ajkl
palikti po 5 sekundes atmirkti.

Per auksta inkubacijos tempeia

ELISA inkubacija tusty vykti kambario temperatoje (17-27°C).

Pasibaigs komplekto/komplekto sétiniy
daliy galiojimo laikas

Patikrinkite, ar komplekto galiojimo laikagnma pasibaigs.
Patikrinkite, ar standartas ir konjugato 100x kamcstas buvo
panaudoti 34 ménesiy laikotarpyje nuo atikrimo.

Enzimo substrato tirpalas yra uzterstas

ISmeskite substratjeigu nusidazo melsvai. Tikrinkite, kadth
naudojamos Svarios reagemalpos.

Netiesir standarto kreiy ir nukrypimai tarp abiej dvigulb; meginiy

GALIMAS PAGRINDAS

SPRENDIMAS

Nepakankamai Svariai iSplautos plok&sel

Plokstet plauti maziausiai 6 kartus po 400 pl plovimo bider
Sulirélj. Priklausomai nuo naudojamo plovimo aparato, gaieikti
daugiau nei 64 plovimo cikly. Rekomenduojama tarp plovimo ajkl
palikti po 5 sekundes atmirkti.

Padaryta klaida paruoSiant standarto skiedir

Komplekto standarto skiedinius paruoskite tiksidkydamiesi
pakuogs informacinio lapelio nurodym

Nepakankamas maiSymas

Kruop&iai sumaiSykite reagentus nekpatpvetiant arba lengvai
pasukiojant ratu pries juos pilangulirglius.

Neritmingumas pipetavimo technikoje arba
pertraukimas pasirengimo bandymui metu

Méginiy ir standan pylimas tuéty vykti nenutikstamai. Visi
reagentai turi titi paruoSti panaudojimui pries pradedantgest

Testavimo proceita demonstruojaftvideo ir didzZiosios technigiprobleny dalies sprendigrasite CD-
ROM’e ties informacija apie produkir ties techniniais nurodymais. CD-ROMgausite nemokamai tiesiai iS
Cellestis arba peitdy tiekéja.
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12. TECHNINIS KLIENT U APTARNAVIMAS

Misy techninio klient aptarnavimo adresai:

Cellestis International Pty Ltd: tel. +61 3 953800

faks. +61 3 9571 3544
El.p. quantiferon@cellestis.com
Internetinis puslapisvww.cellestis.com

Cellestis GmbH: tel. +49 6151 428 59-0
(Europa) faks. +49 6151 428 59-110

El.p. europe@cellestis.com
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13. TRUMPAS TESTO ATLIKIMO APRASYMAS

1. ZINGSNIS: INKUBUOTI KRAUJO MEGIN]

1. Kraujo pa&mimo vamzdeliu i$ paciento paimti
kraujo neginj ir 5 sekundes energingai purtant
(arba 10 kaf sukreiant) kruopsiai sumaiSyti turif
Visa vamzdelio sienely vidiné pusé turi biati
pasidengusi krauiju.

2. Vamzdelius inkubuotivertikalioje pozicijoje
16 —24 valandas 37°C tempenate.

3. Po inkubavimo esant 1500 — 2200 g (RCF)
vamzdelius 5 —15 miriy centrifiguoti, kad pazma S
atsiskirty nuo raudonjy kraujo hsteliy. - ,:Q

/

4, Po centrifigavimo iS kiekvieno vamzdelio
paimti plazmos reginj IFN-y kvantifikavimui kiekio
nustatymui.
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2. ZINGSNIS: IFNy ELISA

1. ELISA komponentus, neskaitant konjugato
100x koncentrato, palikti maziausiai 60 ‘:HH
minwiy iSsilyginti su kambario tempere. AL

2. Komplekto standagt atkurti su 8.0 I1U/mL
distiiuoto arba  dejonizuoto  vandens. /
Pagaminti keturis (4) standarto skiedinius.
—
3. Distiliuoto arba dejonizuoto vandens pagalba —

atkurti liofilizuotg konjugato 100x koncenteat

4. Pagaminti darbui reikiamo stiprumo konjugat ////
su zaliu skiedikliu i visus Suliiglius jpilti po U ]_l Ll U
50 pl.

5. I atitinkamus Sulialius jpilti po 50 pl plazmos ////
méginio ir 50 pl standagt I1SmaiSyti
s o ol b [l

6. 120 mingiy inkubuoti kambario E:E E

temperairoje.

7. Sulirelius plauti maziausiai 6 kartus,
panaudojant  400uL  plovimo  buferio
kiekvienam Suligliui.

8. I kiekvierg Sulirélj jpilti po 100uL enzimo
substrato tirpalo. ISmaiSyti kratytuvu.

9. 60 minwiy inkubuoti kambario tempef@bje.




10 ] visus Suliglius jpilti po 50uL stabdymo ////
tirpalo. ISmaisyti kratytuvu. I—[ I—l Ll I_i

11 Matuoti rezultatus prie 450 nm su 620 - 650 nm
referencijos filtru.

12 Analizuoti rezultatus.
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