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1. IZMANTOSANAS NOL UKS

QuantiFERON-TB Gold In-Tube (IT) ir tests, ko izmania vitro diagnostil un kas satur pejolu kokteili,
kuri simuk protanus ESAT-6, CFP-10 un TB7.7(p4)a lan stimuk Sinas pilnajs hepariniztajas asifs.
Interferonay (IFN-y) atklaSana ar ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assagtanies patizibu kalpo
in vitro reakcijas atpa%anai uz pepdu antigniem, kuru kitbatne nowérojama, ja notikusi infieSaris ar
Mycobacterium tuberculosis

QuantiFERON-TB Gold IT ir netie$s testd. tuberculosisinfekcijas (ieskaitot ar akfivo saslim3anu)
diagnosti€Sanai. Testa rezali izvertejami, nemot \era riska pakpi, rentgena, & an citus meditniskos un
diagnostiskos izmegumus.

2. APKOPOJUMS UN PASKAIDROJUMI ATTIEC IBA UZ TESTU

Tuberkuloze (Tb) ir lipga slimba, kas tiek izraita, inficgjoties arM. tuberculosiskompleksa organismiem
(M. tuberculosis, M. bovis, M. africangyminficeSaras, norakot saskars@ar persoaim, kas slimo ar elpoSanas
cdu Th, notiek pilienu infekcijas veid Pacientiem, kas no jauna irdjasies at Th, slifbas simptomi var
paadities [Ec vairakam nedlam un ntnesSiem, téu lielakajai ddai inficeto personu nepadas nekidas
sidzibas. Dazos gajimos persist latenta tuberkulozes infekcija (LTBI), kas ir ipgdja rakstura saslimSana ar
asimptonatisku gaitu un kuras simptomi @als tikai fec vairakiem nmeneSiem vai pat gadiem. LTBI aiklanas
galvenais rarkis ir dot iespju veikt profilaktiskus pa@kumus, lai noerstu saslimSanu ar Th.eV/pirms neilga
laika tuberkuina adas raudze (tuberculin skin test, TST) bija wgnprak€ pielietojani metode LTBI
diagnostieSanai. Kuino reakciju uz tuberkiriu iesggjams prbaudt tikai 2 idz 10 nedlas c inficeSaras.
Tatu dazas infigtas personas nerga uz tuberkuinu, tai ska#, pieneéram, pacienti ar immnreakcijas
traucjumiem, kas radusies citu saslimSanu ratiltoet af pacienti, kuriem navaslu traugjumu. TieSi otadi,
dazi pacienti, kuri diez vai ir infgguSies arM. tuberculosisreag uz tuberkuinu un &dgjadi uzrada pozitvu
tuberkuinaadas raudzes rezatt, piengram, [gc Bacillus Calmette-GuérigBCG) vak@nas, ¢ inficeSaras ar
citam mikobakérijam, kas nav pieskaitnasM. tuberculosikompleksam, vai arcitu neziamu faktoru @l.

LTBI ir jaatkir no saslimSanas ar Th, par kuruazijio attieGgajam iestdem un kas parasti aptver plausas un
apaksgjos elpoSanas des; bez tam var tikt ietel@as ar citas orgnu sistmas. SaslimSana ar Tb tiek
diagnostieta, pamatojoties uz pacientasturi, ka af fizisko, radiolgisko, histol@isko un mikobakteriolgisko
izmeklgjumu rezultiem.

QuantiFERON-TB Gold IT tests réra &inu uzadito imanreakciju (CMI) uz peptu antigniem, kuri simué
mikobakterillos protenus. So protiau (ESAT-6, CFP-10 un TB7.7(p4)) nav nevieto BCG-Stammiem,&ar
lielakaja daa netuberkulozo mikobaitiju, iznpemot M. kansasii, M. szulgaun M. marinum® Attieciba uz
persolam, kas infi€jusas arM. tuberculosikkompleksa organismienM; tuberculosis, M. bovis, M. africangm
parasti asifs atrodami limfotti, kas atpaist 30s un citus mikobaktalbs antignus. $ atpazSanas procesa
rezuléita notiek citokna IFNy razoSana un sdlaija. IFN+y atklaSana un sekojaskvantificeSana ir § testa
pamats.

QuantiFERON-TB Gold IT testa ietvaros izmantotie ardig ir peptdu kokteilis, kas sim@lprotanus ESAT-
6, CFP-10 un TB7.7(p4). Daudz@&tjumu rezuldti rada, ka Sie pefdu antigni stimuk IFN-y reakciju to
personu T-8nas, kas infigtas arM. tuberculosis bet ne to personu TSas, kas nav infigtas vai kas ir
sa)igmusas BCG vakou un kas neslimo ar Tbhalan nav pakautas LTBI riskant:*? Tatu IFN-y reakcija var
tikt potencili samaziata medigniskas arstSanas vai d@du saslimSanu rezath, kas iespaido ifmfunkcijas.
Ar1 pacienti, kas slimo ar @in mikobakterilam infekcijam, var uzadit reakciju uz ESAT-6, CFP-10 un
TB7.7(p4), jo $os proteus kodjosie gni atrodamiM. kansasii, M. szulgaiin M. marinum*? Tadgjadi ar
QuantiFERON-TB Gold IT testa padizibu var noteikt, vai saslimusie pacienti igfiSies arM. tuberculosis
kompleksu. Pozva testa izekuma rezulita tiek atbalgta diagnoze par saslimSanu ar Tleut&du rezulsitu
var izraigt ai citas mikobaldrijas (piem., M. kansasii. Lai apstipriatu vai izskgtu saslimSanas ar Tb
varhatibu, ir nepiecieSami papildus mettiski un diagnostiski izmegjumi.



Testa princips

QuantiFERON-TB Gold IT sistéma satur spesius asins ang@tu stobrjus, kuros tiekpemtas pilas asins
anafzes. Sekojasasins paraugu inkabija stobrpa ilgst 16 fdz 24 stundas.& tam tiek atdala plazma un
tiek parbaudts, vai taji atrodams IFNy, kas tika saraZotsakeakcija uz pefpdu antigniem.

QuantiFERON-TB Gold IT testu veic divos $0s. 1.sal tiek paemta pilna asins ariae daidos
QuantiFERON-TB Gold asins anz@es stobrjos. Pie tiem pieder nulles kontroles, Tb afikontroles unk
opcija — mitogna kontroles stohii.

Mitogena kontroles stohfii QuantiFERON-TB Gold IT testa ietvaros var izmantoi kozitivu kontroli. It
ipasi to ieteicams izmantot, ja nav sk#dds par pacienta instatusu. Mitogna kontroles stohgu var
izmantot af, lai parbaudtu, vai tikusi pareizi veikta asins paraugu aggitrun inkulcija.

StobripS pEc iesgzjas diiz, tatu ne lak ka 16 stundu laik pec asins ana@es paemsanas ajnkube 37°C
temperaira. Pec 16 idz 24 stundu inkuizijas stobnji tiek centrifugti. Tad tiek atdata plazma un ar ELISA
metodes patizibu tiek noteikts IFNy daudzums (uz i.v./ml).

Tests tiek uzskas par pozivu, ja IFNy reakcija uz Tb antifna stobmu signifikanti @rsniedz nulles kontroles
vertibu (IFN+y uz i.v./ml). Ja tiek izmantots mitdéga stobms, mitogna stimuétais plazmaas paraugs kalpd k
pozifiva IFN+ kontrole attietha uz jebkuru testo paraugu. Neliela reakcija uz mitgog (< 0,5 i.v./ml) tiek
uzskatta par neviennamigu rezulftu, ja asins paraugs @ma negavu rakciju af uz Tbh antignu. Sidu
rezultu var izrai® nepietieckams limfatu skaits, samazita limfoctu aktivitate, kas radusies nepareizas
parauga apstdes, nepareizas mitega stobma uzpildSanas vai nepareiza mgisna rezulita, vai af tad, ja
pacienta limfotti nav sgjigi razot IFNy. Ar nulles kontroles palzibu var veikt korekiru attiegba uz
nespecifiskm aizmugures fona reakaij, heterofiliem antivielu efektiemka af nespecifiskiem IFN asins
paraugiem. Nulles kontroles stojmilFN-y vértiba tiek atemta no Tb antigna un mitogna kontroles stohga
(ja tads tika izmantots) IFN-vertibas.

Testa ilgums

Zemik atrodamas nades attietha uz aptuveno QuantiFERGNIB Gold IT testa ilgumu, & an attiedba uz
laiku, kas nepiecieSams, lai tétstvairakus paraugus kap

Paraugu stobuiti inkulacija 37 °C temperata: 16 - 24 stundas

ELISA: apt. 3 stundas vienai ELISA platei
. < 1 st. darba laika
. plus 10 — 15 min. katrai papildus platei



3. REAGENTI UN UZGLAB ASANA

Tuberkulozes un kontroles antig&na asins anatzu stobrini

Pagitijuma nr. 0590 0301

1. Nulles kontroles stohti (ar pekku vacinu) 100 stobrii
2. Tb antiggna stobnii (ar sarkanu acinu) 100 stobrii
3. Mitogena kontroles stohii (ar violetu \acinu) 100 stobrii

NOR4DE: Stobrius iesgjams iegdaties ar $7da sastiva:

100 nulles kontroles stolyii+ 100 Th antigna stobrii (pasit. nr. 0590 020}
100 mitogna kontroles stobyii (pagit. nr. 0593 020}

pasit. nr. 05900210: (garie stobyi) 100 nulles kontroles stolui, 100 Tb antigna stobrii
pasit. nr. 05900505: (garie stobyi) 100 nulles kontroles stolui, 100 Tb antigna un
100 mitogna kontroles stobui

pasit. nr. T0O593 0502: (garie stolui) 100 mitogna kontroles stobyii

ELISA komplekta sastavdalas

Pagit. nr. 0594 0201

1. Mikroplates pitnites 24 x 8 iedates
2. Standarta cilgka IFN-y, liofiliz &ts 1 flakom$

3. Zas kadinatajs 1x30ml

4. Konjugata 100x konceniits, liofilizéts 1x0,3ml

5. AtskaloSanas bufekfduma 20x koncendts 1 x 100 ml

6. EnZmu substita &idums 1x30ml

7. EnZmu aptugSanas Edums 1x15ml

NepiecieSamie mateéli, kas nav ietverti sitijjumaa

37°C inkubators; C@nav nepiecieSams

Kalibretas pipetes ar variablu tilpumu no il0iidz 1000yl ar vienreizjas lietoSanas uzgiam
Kalibretas daudzkaau pipetes ar tilpumu 501 un 100yl ar vienreizjas lietoSanas uzgiam
MikroplaSu kraitajs

Dejonizts vai destiétsudens (2 litri)

lerice mikroplasu atskaloSanai (ieteicama autiska iefce)

MikroplaSu la#tajs ar 450 nm filtru un 62adz 650 nm references filtru



GlabaSana

Asins anakzu stobrii

* Uzglalgjiet asins anaku stobrijus 4 — 25°C temper@t.
« QuantiFERON-TB Gold asins an@tu stobriu uzglati§anas ilgums ir 15 #nesi, gkot ar pastijuma
datumu (uzglafjot 4 — 25°C temperata).

Komplekd ietvertie regenti

e Uzglakajiet komplektu 2 — 8°C tempeiat.

* Vienn¥r sargjiet enZmu substita &idumu no tieSas saules staru ietekmes.

«  QuantiFERON-TB Gold IT ELISA komplekta uzgla$anas ilgums ir 3 gadialeot ar pastijuma datumu
(uzglalajot 2 — 8°C temperata).

Rekonstitati reagenti un regenti, kas nav nepiecieSami

Norades attietha uz komplekd ietverto regentu rekonstiteSsanu skat. 6. nodia zem virsraksta ,Regentu
sagatavoSana®“.

» Rekonstitata standarta komplekta uzgi&sanas ilgums, uzglajot 2 — 8°C temperata, ir tris nEnesi.
o Pierakstiet standarta komplekta rekonsitanas datumu.
e 100x koncentitu, kas palicis firi pec rekonstitéSanas, juzglala 2 — 8°C temperata un jizlieto triju
meénesu lail.
o Pierakstiet konjugta rekonstitéSanas datumu.
» LietoSanai sagatavoto konjitg jaizlieto 6 stundu laik pec ta sagatavoSanas.
* LietoSanai sagatavoto atskaloSanas bigfdtdnu dikst uzglalat istabas temperata ne ilggk ka par divam
necklam.



4. DROSBAS PASAKUMI UN BR IDINAJUMA NOR ADES

Drosibas pagkumi

Negatvs QuantiFEROR-TB Gold IT testa rezuits neizstdz iesgju, ka pastv infekcija ar
M. tuberculosisvai saslimSana ar Tb; nepatiesi nagatezultti var tikt iediti, ja tests veiktd
inficeSaras fazé (piem., ja asins ariae tika paemta pirms tam, kad #tjusies &nas
imanreakcija), ja padv imunfunkcijas traugjumi, kas raduSies citu saslimSanu reaalt ja
stobripi nepareizi apsidati pec tam, kad pgemta asins anelk, ja tests veikts nepareizi vai @
pastv citas maifgas imunolgiskas rtibas.

Pozitvs QuantiFEROR-TB Gold IT testa rezults nedtkst hit vierigais, uz kura pamata tig

izdafts secidjums par to, vai past inficeSaris arM. tuberculosisja tests veikts nepareizi, ts

var uzadit nepatiesu poaiu rezulfitu.

Pozitvu QuantiFERON-TB Gold IT testa rezuitu japarbauda ar papildus mediisku un
diagnostisku izmekjumu paldzbu; tikai tad iespjams noteikt, vai past akiva saslimSana 3
Tb (piem., ar AFB uztriepes un kuifas, k ari kriSu kurvja rentgena izmefumu paidzibu).
Kaut gan ESAT-6, CFP-10 un TB7.7(p4) nav atroda@i@BStammos un liekaja dda paZstamo
netuberkuloza rakstura mikobakiju, poziivs QuantiFEROR-TB Gold IT testa rezults var
noradit uz to, ka notikusi infieSaras arM. kansasii, M. szulgaiai M. marinum Ja ir aizdomas, k
pastv &da infekcija, fizmanto alternatas testa metodes.

k

-




Bridinajuma norades

Paredzts izmantoSanai tikai /i vitro diagnostika.

Uzmaribu: Enzimu substrata S&kidums satur 3,3',5,5'-tetrametilbenzidu, kas ir istams ves#bai, to
norijot, ieelpojot vai artam nolkot saskars@ar adu. Kairinaadu un acis. Mutagna iedariba. Velams
lietot aizsargbrilles un laboratorijas cimdus uieéips ar Eldumu ka ar potendilu karcinognu.

Uzmaribu: Enzimu apturéSanas &dums satur HSQO,, kas ir istams vesd#bai, to norijot, ieelpojot vai
afn tam noakot saskarsm ar adm un adu. Velams lietot aizsargbrilles, laboratorijas cimdus un
laboratorijas aizsarggprbu. Pie aptwSanas §duma nejauSas saskarsmesadu vai agm, pamagi
izskalot ar lielu daudzumadens un uzmekt arstu.

Uzmaribu: Standarta IFN-y un konjugata 100x koncentits, to nejausSi norijot, var izraissidzibas, un
norakot saskars@ar adu, var izrait adas kairimjumu. Velams lietot laboratorijas cimdus un laboratorijas
aizsargaperbu.

Cilveka asins paraugus elams vienner uzskatit par potenciali infekcioziem! Rikojieties atbilstoSi
attieagajam direkfivam par asins paraugu apstr.

Dazi regenti saturtimerosalu (thimerosal ka konservantu. Timeratam var kit indiga iedariba, to
norijot, ieelpojot vai tam nakot saskars@aradu.

Zalais idinatajs satur normlu pdu serumu un kazeu; §s vielas var izrais aleigiskas reakcijas. aog]
pec iesfEjas nepi¢aut saskarsmi adu.

Pielikuma aprakstto metozu un instrukciju neiéroSana var izrais klidainus rezulfttus. Lidzu, pirms
izmantoSanasipigi izlasiet nofides attietba uz testu.

Komplektu nedikst izmantot, ja pirms lietoSanas ir satojvai nav bivi viens vai vaiiki reagentu
flakonini.

Siri  kompleks ieklauis sastvdalas nedikst izmantot kop ar ELISA regentiem no citiem
QuantiFERON-TB Gold IT komplektiem.

Utilizgjiet nevajadmos regentus un biolgiskos paraugus atbilstoSi vigtm un nacioalajam prasbam.

Pec defguma termja izbeigSafis asins an@tu stobrius un ELISA komplekta sastdglas izmantot aizliegts.



5. ANALIZU NEMSANA UN APSTRADE

QuantiFERON-TB Gold IT tests satur sekojo$os asins Zuestobrius:

1.
2.
3

4,

5.
6.

nulles kontroles (péeks vacin$ un baltu riki) (izmanto idz 810 m virsiiras imena)
Th specifisko antignu (sarkansacins ar baltu mki) (izmanto tdz 810 m virsijras imena)
mitogena kontroles— & opciju (violets vcinS ar baltu mki) (izmanto tdz 810 m virsiras imenpa)

nulles kontroles (péks \acips ar dzeltenu ki) (izmanto no 1020 nidiz 1875 m)
Tb specifisko antignu (sarkansacin$ ar dzeltenu niki) (izmanto no 1020 nidz 1875 m)
mitogéna kontroles—&opciju (violets ¥cins ar dzeltenu niki) (izmanto no 1020 nidiz 1875 m)

Zaveti antigeni atrodas uz asins afes stobriu iek¥jas sienpas prklajuma. Tade] asins paraugsipigi
jasajauc ar stohga saturu. Bc tam stobuii péec iesggjas diiz, tatu ne \&lak ka 16 stundas g asins parauga
pagemsSanas ajnkube (37°C).

Optimali rezultati iesgEjami, ja tiek iegrotas sekojds noades:

1. Katra QuantiFERON-TB Gold IT asins an@es stobria no katra pacientaapagem 1 ml venozo

asiu.

Standarta QuantiFERCNasins anatu stobrius ieteicams lietot apvidos, kas atrodak |
810 m. Apvidos, kas atrodas auggspar 1020 m, izmantojami spalie QuantiFERON asins
anaizu stobrii, kas pared#i izmantoSanai liél augstura (HA).

Ja QuantiFEROR asins anafu stobrjus izmanto apvidos, kas atrodaspus mirgtajiem
augstumiem, vai @ja nazemtais asiu daudzums ir frak mazs, asins paraugu var gemt
§irce un ik pa 1 ml prliet katra no trim stobriziem. Dro3bas noitkos gkuni nozem Jirces
adatu, nodro$ina nepiecieSamos db@s paskumus, ngem Vicizus no trim QuantiFERORN
asins anatzu stobrgiem und grlej tajos ik pa 1 ml agiu (lldz melnajam mdgjumam uz
stobriza). Pec tam stobrius uzmargi aizwiko un asins parauguipigi sajauc, K aprakstts
zenak.

Ta ka 1 ml stobrihi uznem asinis diezgargni, stobriu pec tam, kad Kiet, ka uzpildSanas
augstums sasniegts, ieteicams pritul 2 — 3 sekundes uz adatagddjadi tiek nodrosiats,
ka tiek paemts nepiecieSamais asidaudzums.

Ar melmi markejuma paidzbu uz stobma var noteikt, kad sasniegts 1 ml tilpums.
QuantiFERON-TB Gold asins anatu stobrii valideti tipumam no 0,8itlz 1,2 ml. Ja asins
paraugazemsanas rezuita indikatora Inija netiek sasniegta, ieteicamsyeant jaunu asins
paraugu.

Ja asins paraugaemSanai tiek izmantota tawaidata, tad ar tukSa stolmi patdzibu
janodroSina, lai Btu piepildta taurhadatai pievienat cauruite, pirms tiek uzlikts
QuantiFERON-TB Gold stobris.

2. Sajauciet asinis ar stoba saturu,5 sekundes ilgi kratot stobriju (vai 10x sakratot stohpu).
Parbaudiet, vavisa stobrina iek&ja sienipa ir parklata ar asitm.

Ripiga satura sajaukSana ir Siga, lai stobma saturs piltba tiktu sajaukts ar asins paraugu.

Kratot stobru, iesggjams pafidisies putas. Ta tas neietekra testa rezuittus un idel nav
iemesla uztraukumam.

3. Uz stobmiem jabat attiedgam uzimem.

4. Stobrii pec iesgjas diz, ta&u ne \lak ka 16 stundas e asins parauga pemSanas,ajnkube 37°C
temperaira. Asins paraugus neitst uzglalat ledusskapvai saldtava.



6. LIETOSANAS NORADES

1. solis: Asins parauga inkulacija un plazmas atdaiSana

Satijuma ietvertie matedli

QuantiFERON-TB Gold IT asisns an&u stobrii (skat. 3. nodg).

NepiecieSamie matafii, kas nav ietverti gtfjuma

skat. 3. nod@a

Metodes procedra

1. Ja asins paraugi netiek inlatbuzreiz Ec to paemsSanasstobrinu saturs tieSi pirms inkubacijas no
jauna jasamaisa jeb stobmi jasakrata, ka apraksits 5. nodé.

2. Inkubgjiet stobrius STAVUS 16 lidz 24 stundas 37°C tempenat CO, vai mitrinraSana nav
nepiecieSama.

3. Pirms centrifugSanas asins anall stobrii var tikt uzglafati I1dz 3 diennakin 2 — 27°C temperata.

4. Lai batu viegkk atdait plazmu, stobrius fEc inkulacijas 37°C temperata 5 — 15 minites centrifug
ar 1500 — 2200 RCF (g)aTezulata asinskermensi tiek atdati no plazmas. Ja tas nenotiek, stobri
atkartoti jacentrifug ar lielku atrumu.

e Plazmu var atd#l ai bez centrifugSanas, t&u $da gadjuma jarikojas loti uzmaigi, lai
plazmas atd@anas laik neuzvirpyotu asinkermensus.

5. Plazmas paraugi var tikigieti tieSi no asins anzu stobriiem QuantiFEROR-TB Gold
ELISA plag, it ipasi, ja tiek izmantota ELISA autatiska ierice.

6. Alternativa iesggja ir uzglalat plazmas paraugus pirms to apdas ar ELISA vai nu tiesi
centrifugttajos stobmios, vai at parliet tos plazmas uzglaBanas tver@s. Piengram, >150ul plazmas
var tikt parlieti mikroplates iedottes vai mikrocaurdtes, kas ievietotas stafi un kam ir 96 iedaiSu
formats. Pie tam tvertneaparklaj ta, lai to saturs nevatu nedz izt, nedz iztvaikot.

e 2 — 8°C temperata plazmas paraugus var uzgiablidz 4 nedlam; ja uzglahSanas
temperaira ir zenaka par —20°C (& ieteicams augsta par —70°C), uzglaBanas laiks
paildziras.



2. solis: Cilveka IEN-y noteikSana ar ELISA

Siatijumda ietvertie matewdli

QuantiFERON-TB Gold ELISA komplekts (skat. 3. nofa.

NepiecieSamie matafli, kas nav ietverti gtijuma

skat. 3. nodgu.
Metodes proced@ra

1. Visi plazmas paraugi un rgenti, izmemot konjugta 100x koncen#itu, pirms lietoSanasagasilda idz
istabas temperattai (22 + 5°C). Tam nepiecieSamas vismaz 60ateis

2. lznemiet phtnites, kas netiek izmantotas, riamja, ielieciet is atpakhiepakojunma un uzglahjiet tas dz
lietoSanai ledusskap
Japaredz vismaz viena gthite QuantiFEROR-TB Gold standartiem un pietiekams skaitsitigu
tes€jamajiem pacientiem (skat. @tis 2A un 2B, ja tiek izmantoti 2 jeb 3 stal}ji Pec izmantoSanasimi
un vacinu saglahbjiet, lai vagtu izmantot atlikuss phtnites.

3. Rekonstit@jiet liofiliz &to standartalddumu ar 3du dejonizta vai destiita idens daudzumu,akls noadits

uz standarta flakona etketes Uzmangi samaisiet flakomia saturu (lai pc iesgjas samaziftu putu
veidoSanos) un gobaudiet, vai saturs ir pitba iz&idis. Rekonstitgjot standarta @dumu, idz tas
sasniedzis nadito tilpumu, tiek sagatavot&®&lums ar koncendciju 8,0 i.v./ml.

Norade: Da#diem komplektiem nafrojams at&irzgs rekonstit@ta standarta g7duma tilpums!

Izmantojiet rekonstiteto standartalddumu, lai sagatavotu IFM-un zda ataiditaja (ZA) Skidumu ar
attieabu 1:4 — skat. atu 1. S1 (standarts 1) satur 4 i.v./ml, S2 (statsd2)y satur 1 i.v./ml, S3 (standarts 3)
satur 0,25 i.v./ml, un S4 (standarts 4) satur Omb (tikai ZA). Standartal@dumi jates€ vismaz divas
reizes

IETEICAM A METODE IETEICAM A METODE
DUBULTAJAM STANDARTAM TRISKARSAJAM STANDARTAM

a. Markgjiet 4 stobrihus k& ,S1”, ,S2”, ,S3” a. Markgjiet 4 stobrihus k& ,S17, ,S2”, ,S3”
un ,S4”. un ,S4”".
b. lelejiet150ul ZA stobripos S1, S2, S3, S4 b. lelejiet150l ZA stobripa S1.
lelejiet 150 pl standartal@duma stobrgia c. lelejiet210 plZA stobrhos S2, S3, S4.
S1 un fipigi samaisietds saturu. d. lelejiet 150 pl standarta l&duma stobija
d. Parlejiet50 plno S1 stobria S2 S1 un fipigi samaisiet stohga saturu.
un mpigi samaisiet stohga saturu. e. Parlejiet 70 plno S1 stobria S2
e. Parlejiet50 plno S2 stobria S3 un 1apigi samaisiet stohga saturu.
un mpigi samaisiet stohga saturu. f. Parlejiet 70 ulno S2 stobria S3
f. ,Tikai ZA” kalpo k nulles standarts (S4 un mpigi samaisiet stohga saturu.

g. .Tikai ZA” Kkalpo & nulles standarts (S4)
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Attels 1. Standarta iknes izstradaSana

150l 50 vai 70pl 50 oder 70ul
S1 S2 S3 S4
L 4 N \_/
(standartalg) Standarts 1 Standarts 2 Standarts 3 Standarts 4
8,0 i.v./ml 4,0 i.v./ml 1,0 i.v./ml 0,25 i.v./ml 0i.v./ml

(tikai ZA)

» Sagatavojiet katrai ELISAFpbaudei jaunu standartidumu.

Rekonstitgjiet liofiliz &to konjugita 100x konceniditu ar 0,3 ml dejonia vai destiéta adens. Uzmaigi
samaisiet flakomia saturu (lai c iesggjas samaziitu putu veidoSanos) uragpaudiet, vai saturs ir piiba
iz&idis.

LietoSanai sagatavotais konjig tiek izgatavots, dtgidot nepiecieSamo rekonstite konjugata 100x
koncentita daudzumu ar @ at%kaiditaju saskaa ar 1. tabulu (konjuija sagatavoSana).

TABULA 1. Konjug ata sagatavoSana

Kunjug ata 100x koncentiata Zala atSkaiditaja
PlatniSu skaits daudzums daudzums
2 ou 1,0 ml
3 15ul 1,5 ml
4 20l 2,0 ml
5 25ul 25 ml
6 30l 3,0 mi
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

» Pamaiyi, bet uzmafgi samai# saturu; pc iesjgjas nowrst putu veidoSanos.

» Nevajadigo konjugdita 100x konceniita daudzumuiit péc izmantoSanas novietot uzgidlanai 2 —
8°C temperatra.

« AtSkaidiSanai izmantot tikai Za atkaiditaju.

Pirms testa veikSanas plazraagmaisa, lai IFNrviennerigi sadaitos pa visu paraugu.

lelejiet 50ul svaigi sagatavat lietoSanai gatavkonjudita ar daudzkeatu pipetes patizibu attieégajas
ELISA iedohtes.

lelejiet 50 pl no plazmas parauga ar daudzkapipetes patizibu attieggajas iedohtes (skat. ieteicamo
plates izmantoSanasaplu at€los 2A un 2B). Vispdigi pievienojiet 50 pl no standartiemitiz 4.
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Attels 2A. leteicamais plates izmantoSanasfis nulles kontroles un Th antigna stobriniem
(44 testi uz vienu plati)

Rnda |1 |2 |3 |4 |5 |6 | 7 | 8 | 9] 10] 11] 12
A |1N [5N [oN [13N] 17N S1 [ 25N | 29N | 33N | 37N | 41N
B |[1A [5A |[9A [13A]17A s2 |25A | 29A | 33A | 37A | 41A
C [2N [6N |[120N| 14N | 18N S3 | 26N [ 30N | 34N [ 38N | 42N
D [2A |6A |10A| 14A | 18A 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

e Sl (standarts 1), S2 (standarts 2), S3 (standgr&i3standarts 4).
e 1N (paraugs nr. 1, plazma nulles kontrolei); 1Arguays nr. 1, plazma Tb angigam).

Attels 2B. leteicamais plates izmantoSanas#®is nulles kontroles, Tbh anti@na un mitogena stobripiem
(28 testi uz vienu plati)

Rinda | 1 2 |3 |4 |5 |6 |7 |8 ] 9 10] 11] 12
A [IN [1Aa [1m S1 |S1 |13N|13A [ 13M| 21N 21A [ 21Mm
B [2n [2a |2m S2 | S2 | 14N 14A | 14am| 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 | 20M| 18N | 18A | 18M| 26N | 26A | 26M
G |[7N |7a [7m [1aN][ 12A | 22Mm] 19N | 19A | 19M | 27N | 27A | 27Mm
H |8N [8A [8M |12N| 12A [ 12m| 20N | 20A | 20M| 28N | 28A | 28M

10.

11.

e Sl (standarts 1), S2 (standarts 2), S3 (standgr&t3standarts 4).
e 1N (paraugs nr. 1, plazma nulles kontrolei); 1Arguays nr. 1, plazma Tb angigam);
1M (paraugs nr. 1, plazma mit@wa kontrolei).

Uzmangi samaisiet konjugju un plazmas paraugus/standartus lathimikroplasu kraitaja.
Katru plati @rklajiet un inkulgjiet 120 £ 5 minmites istabas tempefad (22 £ 5°C).
* Inkubacijas laika plates jsardi no tieSas saules staru iedhds.

Inkubacijas laila at%kaidiet un uzmaigi samaisiet 1 da atskaloSanas buféffluma 20x koncerdta ar
19 ddam dejoniZta vai destidta idens. Stijuma ietverts pietiekams daudzums atskaloSanas kaflenha
20x koncentata, lai vagtu sagatavot 2 litrus lietoSanai ta atskaloSanas bufgiduma.

Atskalojiet iedolites vismaz 6 reizear 400l lietoSanai daga atskaloSanas bufgrduma. leteicams
izmantot mikroplasu atskaloSanai par&@dznazgjamo maiu.

e Uzmanga atskaloSana ir svgs, lai ieditu patiesus testa rezitils. Katra atskaloSanas cikla ik
parbaudiet, vai visas ied@ties pilniba piepilditas idz augSai ar atskaloSanas bufelddumu. Starp
atskaloSanas cikliem plates ieteicams vismaz 5redalieprieks ieancet.

* Notekod atskaloSanaskfluma uzkiiSanas tverfs jaievada standarta laboratorijas dezinfekcijas
I1dzeklis. Bez tamajevero viegjas laboratorijas noteikumi attifsa uz potendili infekcioza matetila
dekontamiaciju.

Noteciniet plates ar iedidém uz leju uz pajpa salvetes, lai ativotu fis no atlikui atskaloSanas

bufer&kiduma. Pievienojiet 100l enZmu substita &iduma kati iedohté un sajauciet saturu, izmantojot
mikroplaSu krataju.
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12. Katru plati grklajiet un inkutgjiet 30 min. istabas tempefai (22 = 5°C).
* Inkubacijas laika plates jsardi no tieSas saules staru iedids.
13. Rc 30 min. inkulacijas katg iedolté pievienojiet 5Qul enZmu aptugSanas Edruma un sajauciet saturu.

 Pievienogjiet entmu aptugSanas Edrumu tad pad rindas krtiba un ar du paSuatrumu, kida tika
pievienots subsits (skat. 11. punktu).

14. Ar mikroplaSu dzera ngrierici, izmantojot 450 nm filtru un 620dz 650 nm references filtru, izmet

optisko bivumu (OB) kati iedolté 5 min. laika pec aptueSanas I§druma pievienoSanas. ORtibas ir
nepiecieSamas rezafitl apekinasanai.

7. APREKINI UN REZULT ATU INTERPRET ACIJA

Cellestis piedva specilu QuantiFERON-TB Gold IT anaizes datorprogrammu, ar kuras igdibu var
izanalizt iegatos datus un apkinat rezul&itus.

Datorprogrammas ietvaros tiek rtotéta testa kvalittes kontrole, aggkinata standartaikne un katram
pacientam agkinats rezuliits, kas pamatojas uz turpknapraksto interpreicijas metodi.

Alternatvi QuantiFERON-TB Gold IT anaizes datorprogrammai rezitit var tikt apgkinati, izmantojot
turpnik aprakstto metodi:

Standarta liknes aprekinaSana

a netiek izmantoteQuanti - (0] atorprogramma
' iek i uantiFERON®-TB Gold IT d

Aprekiniet standarta komplekta paraugud@OB \ertibu katrai platei.

Uzzimgjiet standarta logrloge) ltkni, izmantojot vigjo OB \ertibu loge (y ass) un standarta IFN-
koncentaciju loge) uz i.v./ml (x ass), piekam nulles standarts, viem apekinu, netieknemts &ra. Veicot
regresijas ani, izstiadajiet liniju, kas vislabk atbilst standartaknei.

Izmantojiet standartaikni, lai noteiktu IFNy koncentéciju (i.v./ml) katram tegtajam plazmas paraugam,
izmantojot katra parauga OBnibu.

Lai veiktu apgkinus, varat izmantot datorprogrammu paketes, ldspiedivatas mikroplaSuazera la#ajiem,

ka af standarta datoragkinu lapas vai statistikas programmas fiem., Microsoft Excel). leteicams izmantot
&das datorprogrammu paketes, lai veiktu regresijagz, noteiktu standartu vagijas koeficientu (%VK), &
ar lai noteiktu standartaknes koreicijas koeficientu (r).
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Kvalit ates kontrole

Testa rezulttu pareizba atkatga no pareizas standartires izstidaSanas. del, pirms testa rezuiti tiek
interpreé€ti, no standartiem atvadgitie rezulfiti ir japarbauda.

ELISA tests ir spka, ja izpilditi visi zermik mingtie Kriteriji:

* Vidgjai standarta 1 OB Vertibai jabiit = 0,600.
» Standarta 1 un standarta 2 repli€to OB vertibu variacijas koeficientam (% VK) j abut < 15%.

* Replicetas standarta 3 un standarta 4 OB #rtibas nedikst atSkirties par vairak ka 0,040 OB
vientbam no attieagas videjas ertibas.

» Korelacijas koeficientam (r), kas apgkinats, balstoties uz standartu viéjo absorbcijas ertibu,
jabat > 0,98.

QuantiFERON-TB Gold IT anaizes datorprogramma a@fiina $os kvaliites kontroles parametrus.
Ja auggik mingtie kriteriji netiek izpilditi, tests nav dégs un ir fatkarto.

* Vidgjai nulles standarta (zdais &idums) OB \ertibai jabit < 0,150. Ja vi&ja OB vertiba ir
> 0,150, ieteicams prbaudit plasu atskaloSanas proceitu.
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Rezultatu interpret acija

QuantiFERON-TB Gold IT testa rezuiti interpretjami pec sekojoSiem krétrijiem:

NORADE: Lai diagnosticetu vai izslegtu saslim$anas ar Tb varlatibu vai lai novertetu inficeSarmas ar
LTBI varb atibu, javeic gan epidemiolgiski, gan pacienta &stures, gan medimiski, gan diagnostiski
izmeklegjumi; visi Sie izmeklejumi npemami vera, interpretgjot QuantiFERON®-TB Gold IT testa
rezultatus.

JA TIEK IZMANTOTI TIKAI NULLES KONTROLES & TB ANTIG ENA STOBRINI

Nulles Tb antigena miinus nulles QuantiFERON®-TB Zinoiums/interpretaciia
fi.v./mi] fi.v./mi] Gold IT rezult ats 0] pretacy
<0.35 NEPASTAV M. tuberculosis
negativs . MR uiosl
> 0,35 un < 25% g infekcijas varlitiba
<80 par nulles kontr. &tlbas
> 0,35 ur> 25% oziftivst pastv M. tuberculosis
par nulles kontr. &tlbas pozity infekcijas varlitiba
Rezultti attieaba uz Tb
> 8, jebkurs neviennoamigs’ antiggna reakciju nav

viennoZmigi

! Gadjumos, kad nepast aizdomas par infekciju a¥l. tuberculosis sikotrgjie pozitivie rezultiti var tikt apstipriati ar
atkartotu divreizju originalo plazmas paraugu té$anu ar QuantiFERONTB Gold ELISA. Ja atirtota testa rezuiita
pirmajam vai otrajam paraugam tiek i¢g poziivs rezulfits, testa rezudts uzskatms par pozivu.

2 Kliniskos Btijumos mazk par 0,25 % dabnieku uzida IFNy koncenticiju > 8,0 i.v./ml attietha uz nulles kontroli.

% lesgjamos @lonus skat. noda ,Problemu risirgjumi.

Pamatojoties uz izenitas IFNy koncenticijas \ertibu, nevar noteikt, ddu stadiju vai kdu gadu infekcija ir
sasniegusi, #ds ir iminathildes sgjas imeni vai Kida ir vartiitiba, ka infekcija pries akiva saslimSaa
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Attels 3.

Interpretacijas diagramma, ja tiek izmantoti NULLES UN TB ANTIGENA STOBRINI

TB antigéna — nulles
20.35i.v./ml

INTERPRETACIJA

TB antigéna — nulles
= 25% no nulles
vértibas i.v./ml

é
Nulles
<8.0iv./ml

VALID ESANA

Ja

A 4

POZITIVS
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JA TIEK IZMANTOTI NULLES, TB ANTIG ENA UN MITOG ENA KONTROLES STOBRI NI

Nulles Tb antigena minus nulles  Mitogéna minus QuantiFERON®-Th o . .
Zinojums/interpretacija

[i.v./ ml] [i.v./ml] nulles[i.v./ ml]* Gold IT rezult ats
<035 z 05 Negatvs NEPASTAV M. Tuberculosis
> 0,35 un < 25% > 05 infekcijas varlitiba
par nulles kontr. &rt. -
o pastv M. tuberculosis
<80 p; r?ﬁisuﬁnff’éft jebkurs poZitive? infekcijas varhitiba
< 0,35 <05
> 0,35 un < 25% <05 neviennoamias Rezulati attiegba uz Th antigna
par nulles kontr. &rt. ' 9 reakciju nav viennamigi
> 8,0 jebkurs jebkurs

! Reakcija uz pozito mitoggna kontroli (un daZreiz aruz Th antignu) bieZi atrodasarpus mikroplates latija
robezértibam. Tau tam nav ietekmes uz testa rezti¢im.

2 Gadjumos, kad nepast aizdomas paM. tuberculosisnfekciju, sikumi iegitie pozitvie rezuliti var tikt apstiprirti ar
originalo plazmas paraugu divréjn atkartotu testSanu ar QuantiFERONTB Gold ELISA. Ja atirtota testa rezulita
pirmajam vai otrajam paraugam tiek ig¢g pozitvs rezuliits, testa rezults uzskatms par pozit/u.

3 lesggjamos ¢lonus skat. noda ,Problemu risirgjumi®.

4Kliniskos @tijumos mazk par 0,25 % dabnieku uzada IFNy koncenticiju > 8,0 i.v./ml attietba uz nulles kontroli.

Pamatojoties uz izanitas IFN-y koncentiicijas \ertibu, nevar noteikt, 3adu stadiju vai kdu giadu infekcija ir
sasniegusi, #ds ir iminatbildes sgjas imeni vai Kida ir vartiitiba, ka infekcija pries akiva saslimSaa
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ATTELS 4: Interpretacijas diagramma, ja tiek izmantoti NULLES KONTROLES, TB ANTIG ENA UN

MITOG ENA KONTROLES stobri ni

TB antigéna — nulles
20.35i.v./ml

INTERPRETACIJA

TB antigéna — nulles
2 25% no nulles
vértibas i.v./ml

i Ja
Mitogéna — nulles
< 0.50 i.v./ml un/vai Nu[les
nulles > 8.0 i.v./ml <8.0i.v./ml
VALID ESANA
Né Ja
v v

NEGATIVS POZITIVS
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8. METODES IEROBEZOJUMI

QuantiFERON-TB Gold IT testa rezuti izvertsjami kombiricija ar katra atsevi& pacienta epidemiofgisko
Vesturi, vina patreizjo veseibas sivokli un citiem diagnostiskiem izmeimiem.

Rezuliti ar nulles kontroles artibu virs 8 i.v./ml ir uzskami par ,neviennommigiem®, jo par 25 %
paaugstiata reakcija uz Tb antégpu var atrastieadrpus testa @riSanas robem.

Neuzticamus un nevienrimdigus rezulitus var izraigt sekojoSie €oni:

» Ja netiek ietrota iepakojumam pievienotainformacijas lag@ apraksita procedira
e Jano¥rojama eks&mi augsta cirkwjosa IFN-y koncentiicija vai heterofilo antivielu Ktbatne
» Ja starp asins paraug@msSanu un inkuiziju 37°C temperaitra apri€juSas vaiik par 16 stungin

9. REZULTATU RAKSTUROJUMS
Kliniskie petrjumi

Ta ka nepasgitv absoiiti defingti standarti attieiba uz latento tuberkulozes infekciju (LTBI), QuE&ERON’-TB
Gold IT jutibas un specifites apraru nav iespjams praktiski izértet. QuantiFERON-TB Gold IT specifiste
tika apneram noteikta, iz&rtejot nepatiesus pozitos rezulitu attieGba uz persoam, kuram ir zems riska
faktors (vai kuim nepadiv risks), ka s vagtu bit inficgjusas ar tuberkulozi. Jilta tika aptuveni noteikta,
izvertejot rezulitus attietha uz pacientu grugm, kuras ak no apvidiem, kur ir izplata aktva TB sliniba.

Specifitate

ASV veiktajos ptijumos, kuros tika testi 866 bivpratigie, asins afites QuantiFERORTB Gold IT testam
tika papemtas pc tam, kad bija izdata tuberkuinaadas raudze (TST). Demadiska informacija un riska
faktori attiegba uz TB tika noteikti te§Sanas laik ar standarta anketas fukibu. No 432 bivpratigajiem,
kuriem nepagtgja risks, ka wii varetu bit inficgjusies amM. tuberculosisQuantiFERON-TB Gold IT un TST
rezultti tika sagemti 391 gagumos. Neviens pirms tam nebijapSanis BCG vakinu. Otrais specifites
patijums ar QuantiFERONTB Gold IT tika veikts Jagna, un taji tika tesétas personas ar zemu riska faktoru,
no kuiam aptuveni 90 % bija aamuSas BCG vakou. Abu specifiites @tijumu rezulsti uzraditi 2. tabué.

Tabula 2. QuantiFERON®-TB Gold IT specifitate: rezultati attieciba uz persoram, kuram nepashv risks,
ka vipas varetu bt infic gjusas ar M.tuberculosis

BCG statuss  Kopuma Neviennoz. Pozit. QFT-G QFT-G Poz. TST TST*
PETIJUMS 9% vakcingto tegtéti QFT-G rezult. sk/ specifitate rez. sk./ specifitate

0 rezult. skaits  Derig. test. sk.  (95% gad.) Test. p. sk.  (95% gad.)
ASV o 99.2% 98.5%
(nepublits) 0% 391 1 3/3%0 ©76998) | ©/39 | (965.99.4)
Jamna —ono, 98.4% )
(nepublits) 90% 190 4 3/186 (95-99.6)

- 5/584 0

KOPUM A 581 (0.9%) 6 /576 99.0% -

*Ja TST izmanto 10 mm griezumu. TST speatifitika apgkinata uz 99.1%, ja izmanto 15 mm griezumu.

Jutiba attieaba uz aktivo TB

Lai nowertetu QuantiFERON-TB Gold IT jutibu, tika testtas vaikas personas Augtija un Jagna, attiedba
uz kuam pasivgja aizdomas, ka yas ir inficgjusas ar TB un attieiba uz kuem elak tika apstipriats, ka
vinas infi¢jusas arM. tuberculosisdZvojot attiedga apvidi. Kaut gan €l nav absadita standartigta testa, ar
kura paidzibu var noteikt, vai padt latenta tuberkulozes infekcija (LTBI), pi€nots aizvietadjs ir
mikrobiologiska M. tuberculosikultiira, jo pacienti, kam irislimiba, atbilstoSi defiitijai uzskaimi par
inficetiem. Pirms pacientiem tika pamtas un ar QuantiFERGNIB Gold IT testu izgrteta asins anges, vii
sajgmaarstSanas kursu, kas ilga nazpar 8 dieam.

3. tabuh apkopoti rezultti, kas tika iegti, testjot abas pacientu grupas, kor tika konstadta infekcija aM.
Tuberculosisultiru. Kopsja QuantiFERON-TB Gold IT jutiba attietha uz akivo TB, bija 89% (48/54).
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Tabula 3. QuantiFERON®-TB Gold IT: Personas, kam konstagta infekcija ar M. tuberculosiskultiiru.

= = Apstiprin atais Pozitivo QFT-Gold QFT-Gold jutiba
AR slimibas &lonis sk./ Deng. test. sk. (95% gad.)
Jagana; TB pacienti _ . 89%
Validacijas [gtijums kultarapvidus 24127 (72-96%)
0,
Australija pulmorara 7110 (45_%3%)
TB pacienti kultarapvidus 1009%
validacijas [Btjums | ekstra pulmoara 17/17 (82_106’%)
- 0,
KOPUM A 4854 (7§%g°%)

LTBI diagnoze
Ir publiczti vairaki petijumi, kas demonstrQuantiFERON-TB Gold IT gitos rezulitus, testjot dazidas
cilveku poputficijas, kam paat/ LTBI risks. Dazu izmeldtu petijumu galvenie rezuiti apkopoti 4. tabual.

Tabula 4. 1zmekleti public &ti petijumi par rezult atiem, kas diti ar QuantiFERON ®-TB Gold IT, testgjot
daZadas cilveku populacijas, kam pasav LTBI risks

PETIJUMS Kopuma testti Rezultati un iznakumi

Kultarapvidus ar plasi izplgt TB. QFT-Gold IT rez. — 40% pozit.; sal. TS
rez. - 41% pozit., ja izm. 10 mm griez. Liela stakriar TST, nav BCG
ietekm. nevied gad. Abi testi attiec. uz riska faktoriem, kasstiar
vecumu un periodu, kas naatiits vesabas aizsardbas iestdz.

Indian HCW [Vesel. aizs. iest. darb.

Indija] (izdevis Paun citi 2005. g.3° 726

Kopgja LTBI izplatiba sask. ar QFT-Gold IT bija 4.6% (27/590) attiec.
pers., kas slimo ar HIV Pozit. rezult. tika aso#ti ar TB risku. Divas
590 personas, kas sask. ar QFT-Gold ITadzpozit. rezult., viena gada laik
saslima ar akto TB. Neviennoumigi rezufiti (n=20. 3.4%) tika liglkoties
asocéti ar CD4, kuru skaits <100 / pL

Danish HIV [HIV inficgtie Danija]
(izdevis Brockun citi 2006. g.j

Bérni, attiec. uz kuriem pagieja aizdomas par saslimSanu ar TB vai kuri
bija norakusi saskarsmar TB, tika testti ar QFT-Gold IT un TST. QFT-
105 Gold IT rezult. — 10.5% pozit.; sal. TST rezulzmiant. 10 mm griez. — 9.5%
pozit. Sakrit. starp testiem bija kop&®5.2% jeb 100% tajos ggumos,
kad kerni nebija saemusi BCG vakmu.

Hospitalized Children [Brni slimrica]
(itzdevis Dograun citi 2006. g.)

Tika testtas personas, kas bija rén3as ciefkontaks ar 15 indeks
registretajam persoam. 51% bija saemusas BCG vaKkou, 27% bija
arzemiju izcelsmes. 70% personu, kas bijggsaiSas BCG vakou, un 18%
personu, kas nebija vaketas, uzidija pozitvus TST rezulttus (5 mm),
attieagi 9% un 11% uzdija pozitvus QFT-Gold IT rezufttus. QFT-Gold
IT tika asocéts ar TB risku. TST tika asdts tikai ar BCG vakinu.

German Contacts [Kontaktia¢ija]

(izdevis Dielun citi 2006. g.}* 309

Rezultti, kas diti ar mazk jiutigu QuantiFEROR-TB Gold antignu &idumu (kas tika izmantots pirms
QuantiFERON-TB Gold IT) un ar QuantiFERCONTB Gold IT testu aprakit vél daudzs citis publikicijas.
Sis publikacijas apraksta testa(u) reztits, kas tika iegfi, testjot personas, kuras bija rakusas kontaltar
aktivo TB¥ 19 22 bernug™® 2% 28 personas ar HIVA+> %, veseibas aizsardbas iestzu darbiniekus” % 3
personas ar najinatu imansissmu® * 2 2% 27:30. 34 417 personas, attigied uz kusim pasiv aizdomas par TB

8.10.18 yn personas ar zemu infekcijas riska faktoru

Atk artojamiba un TST ietekme uz papildus veikto QuantiFERON-TB Gold testu
ASV veikta specifiites [gtijjuma ietvaros da bivpratigo tika atkrtoti tes€ti 4 un 5 nedlas fgc originala
QuantiFERON-TB Gold IT testa un TST veik$anas. Ar QuantiFERONB Gold IT testu abos ggdmos tika

sagemti 260 rezuliti, un sakritbas Tmenis bija 99.6% (259/260). PaxitTST rezulfiti nenoimgja, ka ar
QuantiFERON-TB Gold IT testa izakums bija poziws.
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10. TEHNISKA INFORM ACIJA

NeviennoZmigi rezultati

Neviennozmigi rezul@ti paradas reti un tiem paraoni var hit sekojoSie faktori:

» Ja starp asins paraugaagpanSanu un inkuiziju 37°C temperatra pagjusas vaifk par 16 stunam
» Ja asins paraugi tiek uzgkbnepareia temperaira (ieteican temperaira: 22+ 5°C)

« Jaasins angdu stobrpa saturs netika pietiekami sajaukts

» Ja ELISA plate netika pietiekami atskalota

Ja pagiv aizdomas, ka asins paraugemsSanas vai toalakas aps@des laikk raduds tehniska rakstura
probmas, viss QuantiFERONTB Gold IT tests jatkarto ar jaunu asins paraugu. ELISA tests sthtajiem
plazmas paraugiem var tikt atkots, ja pasiv aizdomas, ka tika veikta nepietiekama atskalo$anaotikusas
cita veida novirzes no aprakas ELISA testa metodes. Nevienfimzgi rezultti, kuru &lonis ir zema mitogna
vai augsta nulles kontrolesntiba, nedikst atirties no atlértota testa, ipemot tos gagumus, kad ELISA testa
ietvaros pi¢autas kidas. Neviennamigi rezuliti neizmainta veida japazio talak. Arsts nepiecieSaibas
gadjuma izlems par to, vaiapagem jauns asins paraugs, vaiiks cita veida izmegumus.

Sare@jusSi plazmas paraugi

Ja ilgi uzglaltos plazmas paraugos pdis fibrina pavedieni, paraugiéleiz jacentrifug, lai atdaitu
sara¢juso matedlu un atvieglotu plazmas pigEsanu.
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ELISA probl @ému risinajumi

Nespecifiska Kisu reakcija

IESPEJAMIE C ELONI

RISINAJUMS

Nepietiekama plaSu atskaloSana

Plati atskalot vismaz 6x ar 400 ul atskaloSanasgfiuma uz vienu
iedolati. Atkariba no izmantais mazgjamas masnas var ot
nepiecieSami vaik par 6 atskaloSanas cikliem. leteicams starp
atskaloSanas cikliem plates uz 5 sek.ziext.

Krustenisk ELISA iedolsu kontamiacija

Paraugu uzmaga pipegSana un sajaukSana samazina risku.

Komplekta/komplekta sastddu defguma
termipa izbeigSafs

Parbaudiet, vai nav izbeidzies komplektaigeima termis.
Parliecinieties par to, ka standarts un konjtagl 00x koncenits tiek
izmantoti 3 naneSu laild pec rekonstitéSanas.

EnZmu substita &iduma kontamificija

Utilizgjiet substatu, ja tam ir zilgana noksa. Rrliecinieties par to, ka
reggentiem tiek izmantotasras ntgenes.

Zemas OB é&rtibas standartiem

IESPEJAMIE CELO NI

RISINAJUMS

Kluda, izgatavojot standarta kéddijumu

Sagatavojiet standarta komplektakai§ijumus pretzi pec
iepakojumam pievienotajnformacijas laf sniegtajiem
noradijumiem.

PipetSanas kida

Parbaudiet, vai pipetes ir kalietas un tiek izmantotas atbilstoSi
raZzotija noadem.

Parak zema inkubBcijas temperaira

ELISA testu inkuificija javeic istabas tempef@at (17 — 27°C).

Parak 1ss inkulacijas periods

Plates, kurai pievienots konjitg, standartak¥dums un paraugi,
inkubacijas periodamabit 120 + 5 mifites. EnImu substita
Skidumu inkulg uz plates 30 miites.

Nepareizs plasu filtrs

Plates dnolasa pie 450 nm ar 620-650 nm references filtru.

Parak auksti regenti

Visi reggenti (iznemot konjugta 100x konceniitu) pirms testa
uzsikSanasjsasildaidz istabas tempef@ati. Tam nepiecieSamas
apneram 60 mirtes.

Komplekta/komplekta sastdau defiguma
termipa izbeigSafis

Parbaudiet, vai nav izbeidzies komplektaideima termis.
Parliecinieties par to, ka standartadums un konjugta 100x
koncentats tiek izmantoti 3 @nesu lailk pec rekonstitéSanas.
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Specigs aizmugures fona &sojums

IESPEJAMIE C ELONI

RISINAJUMS

Nepietiekama plaSu atskaloSana

Plate fatskalo vismaz 6x ar 400 pl atskaloSanas bkiféu$na uz katru
iedofati. Atkariba no izmantojarss mazgjamas masnas var it
nepiecieSami vaik par 6 atskaloSanas cikliem. leteicams starp
atskaloSanas cikliem plates uz 5 selamdenercet.

Parak augsta inkuficijas temperatra

ELISA testu inkuficija javeic istabas tempei@at (17 — 27°C).

Komplekta/komplekta samstdau defiguma
termina izbeigSafs

Parbaudiet, vai nav izbeidzies komplektaideima termis.
Parliecinieties par to, ka standartadums un konjugta 100x
koncentats tiek izmantoti 3 Bnesu laild pec rekonstitésanas.

EnZmu substita &iduma kontamifcija

Utilizgjiet substatu, ja tam ir zilgana noksa. Rrliecinieteis par to, ka
reggentiem tiek izmantotasras ntgenes.

Nelinezra standarta tkne un novirzes starp abiem dubultparaugiem

IESPEJAMIE C ELONI

RISINAJUMS

PlaSu nepietiekama atskaloSana

Plati atskalot vismaz 6x ar 400 ul atskaloSanasr§gfiuma uz katru
iedolati. Atkariba no izmantais mazgjamas madnas var ot
nepiecieSami vaik par 6 atskaloSanas cikliem. leteicams starp
atskaloSanas cikliem plates uz 5 selkumdenercet.

Kluda, sagatavojot standartakaijumu

Sagatavojiet standarta komplektakai§ijumus pretzi pec
iepakojumam pievienotajnformacijas laf sniegtajiem nadijumiem.

Nepietiekama samagana

Pirms regentus pievieno iedatem, tos fipigi Samaisa, vaikas reizes
invers vai viegli vorteks.

Nevienmetga pipetSanas tehnika vai testa
partraukSana

Paraugu un standartii@umu dispergsanai jinotiek kontinuitvi.
Visiem reaentiem abit sagatavotiem lietoSanai pirms testa
uzskSanas.

Videofilmu par testa metodes proded, ka an risinajumus liekkajai ddai tehnisko prol@mu varat atrast
produkta informciju un tehniskos nadijumus saturoSajCD-ROM, ko varat sgemt bez maksas nogemuma
Cellestis, pastot to pie izplattaja.--
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12. TEHNISKAIS SERVISS

Zemak noraditas nusu tehnisk servisa adreses:

Cellestis International Pty Ltd: alr.: +61 3 9571 3500

Fakss: +61 3 9571 3544
e-pasts:quantiferon@cellestis.com
Internets: www.cellestis.com

Cellestis GmbH: Ar.: +49 6151 428 59-0
(Eiropa) Fakss: +49 6151 428 59-110

e-pasts:europe@cellestis.com
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13. TESTA METODES PROCEDURA (ISA FORMA)

1. SOLIS: ASINS PARAUGU INKURCIJA

1. Pacientam ar asins aral stobriu paidzibu tiek
nopemts asins paraugs, kd@ssekundes tiek spcigi
kratits (jeb 10-x sakrats) un pamagi samaigs. Visai
iekSgjai stobripa sieniai jabtt noklatai ar asifim.

2. Stobripus stavus inkube 16 — 24 stunda87°C
temperaira.

3. Pec inkulacijas stobmius 5 — 15 mintes ar
1500 — 2200 RCF (g) centrifaglai atdaitu plazmu no
sarkanajiem asirigermensiem.

4. Pec centrifugSanas no Kkatra stobha tiek
papemts plazmas paraugs, lai veiktu IfN-
kvantificgSanu.
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6.

2. SOLIS: IFNy NOTEIKSANA AR ELISA

Sasildiet ELISA sasvdaas, imemot konjugta
100x koncentitu, fidz istabas tempefati; tam
nepiecieSamas vismaz 60 rmies.

Rekonstitgjiet standarta komplektu ar destil
vai dejoniztu tdeni kidz 8.0 i.v./ml. Sagatavojiet
cetrus (4) standarta &idijumus.

Rekonstitgjiet  liofilizéto  konjudgita ~ 100x
koncentatu ar destittu vai dejoniztu adeni.

Sagatavojiet konjudu ar z&o at¥aiditaju un
pielejiet 50pl katra iedolte.

lelejiet 50 pl plazmas parauga un 50 pl standarta

Skiduma attietgaja iedolite. Samaisiet kraiaja.

Inkubgjiet 120 mirutes istabas tempefad.

Axlx
Ll MW
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10.

11.

12.

Atskalojiet iedolites vismaz 6 reizes ar 400 pl
atskaloSanas buféi§luma uz katru iedat.

Pielejiet 100 pl enmu substita kiduma vias
iedolites. Samaisiet, izmantojot krtiju.

Inkubgjiet 30 mirttes istabas tempefad.

Pielejiet iedoltes 50 pl aptugSanas§idruma.
Samaisiet, izmantojot kidju.

Nolasiet rezulitus pie 450 nm ar 620 — 650 nm
references filtra palzbu.

IzanaliZjiet rezul&tus.
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