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1. KULLANIM AMACI

QuantiFERON-TB Gold In-Tube (IT), heparinli tam kan icindekiidrelerin, uyarici ESAT-6, CFP-10 ve
TB7.7(p4) proteinlerinin peptit kokteyli ile uyambsini kullanan, biin vitro teshis testidir. Enzim Bgli immiin
Absorbsiyon Testi (ELISA) ile interferop{IFN-y) tespiti, Mycobacterium tuberculosienfeksiyonu ile ilgili
olan bu peptit antijenlerine olan vitro cevabin saptanmasi i¢in kullanilir.

QuantiFERON-TB Gold IT, M. tuberculosisenfeksiyonu (hastalik da dahil) icin bir indiredsttir ve risk
degerlendiriimesi, radyografi ve gér medikal ve tghis deerlendirmeleriyle birlikte kullaniimasi
amaclanmtir.

2. KISA OZET VE TESTIN ACIKLAMASI

Tlberkulozis, tipik olarak solunum yolu tiberkilbastasi hastalardan havadaki zerreler yoluyla lyigaylere
bulasan, M. tuberculosiskompleks organizmalarinid(, tuberculosis, M. bovis, M. africangrenfeksiyonu ile
ortaya ¢ikan bukaci bir hastaliktir. Yeni infekte olan bir bireydéberkiloz hastahi haftalar veya aylar
icerisinde geliebilir, fakat yine de ggu enfekte olmy kisiler sgslikli kalabilir. Bulagici olmayan semptomsuz
bir durum olan, gizli tiberkiloz enfeksiyonu (LTBBazi kgilerde olabilir. Bu ksilerde, tliberkiloz hastai
aylar veya yillar sonra geébilir. LTBI teshisinin ana amaci, tiberkiloz hastalin dnlenmesi icin medikal
tedavinin dgerlendiriimesidir. Son zamanlara kadar, tuberkidari testi (TST) LTBI tghisi icin mevcut tek
metottu. Tuberkiline kar kutantz hassasiyet, infeksiyondan 2 ila 10 hsdtara gekir. Buna r&men, immin
fonksiyonlari engelleyici durumlarda olansiktr ve bu durumda olmayan bazi enfekte bireyléhetkiiline
karsi cevap vermezler. Ayricadl. tuberculosisenfeksiyonu olmasi beklenmeyen bazilér, tiberkiline kan
hassasiyet gdstermektedir ve Bacille Calmette-GuéBCG) ile aillanma sonrasi,M. tuberculosis
kompleksinden farkli mycobacteria ile enfeksiyoryadelirlenemeyen ger faktdrlerden dolay! pozitif TST
sonucu ¢ikmaktadir.

LTBI, genellikle akcgerler ve alt solunum vyollarini ve bazen deedi organ sistemlerini etkileyebilen
tuberkiloz hastagiindan aywmtiriimalidir. TUberkiloz hasta@), tarihsel, fiziksel, radyolojik, histolojik ve
bakteriyolojik bulgular ile tghis edilir.



QuantiFERON-TB Gold IT testi, uyarici myobacterial proteinkerpeptid antijenlerine kar hiicre yoluyla
bagisiklik (CMI) cevabini 6lgen bir testtir. Bu protegm| ESAT-6, CFP-10 and TB7.7(p4), hicbir BC@sanda
ve M. kansasii, M. szulgave M. marinumharic tiiberkiiloza neden olmayargeti mycobacterilerde yoktdr.
M. tuberculosiskompleksi organizmalari ile enfekte olgnbireylerin kaninda, genellikle bu veger antijenleri
taniyan lenfositler bulunmaktadir. Bu taningi@ini, sitokin, IFNy olusumunu ve salinmasini kapsar. IFN+n
tespiti ve sonradan kantitasyonu, bu testin temeligturur.

QuantiFERON-TB Gold IT'de kullanilan antijenler, ESAT-6, CE® ve TB7.7(p4) uyarici proteinlerinin bir
peptit kokteylidir. Bu peptit antijenlerinié. tuberculosisile enfekte olan kilerde T-lenfositlerinin 1FNy
salinimini uyardl, ancak enfekte olmayan veya BC@lia hastalik veya LTBI riski bulunmayanskerde de
uyarim olmadii bircok calsmada gosterilngtir. *** Bununla birlikte, tibbi tedaviler veya paiklik
fonksiyonunun zayif olmasi durumlarinda, IkFNsevabinda diine olabilir. ESAT-6, CFP-10 ve TB7.7(p4)
proteinlerinin kodlandy genler, M. kansasii, M. szulgave M. Marinunide bulunmaktadir, bu turlerin
mycobacterial enfeksiyonu bulunan hastalarda darbteinlere yanit okabilir.»*QuantiFERON-TB Gold IT
hem LTBI icin bir testtir, hem de enfektesikérde M. tuberculosiskompleks enfeksiyonununstgisine yardim
eder. Pozitif bir sonug¢ tiberklloz hagtatieshisini destekler; ancak giér bazi mycobacteria enfeksiyonlarinda
da (6r.M. kansasi pozitif sonu¢ verebilir. Tiberkiloz hasghin varlginin veya yoklgunun dgrulanmasi
icin, diger medikal ve tani testleri de yapilmahdir.



Testin Prensipleri

QuantiFERON-TB Gold IT sisteminde, tam kani toplamak icin 6Zan tiipleri kullanilir. Kanlarin
inkiibasyonu tiplerde 16 ila 24 saat slreyle yamhha sonra plazma ayrilir ve peptit antijenlegegaben
olusan IFNy/nin miktari él¢lir.

QuantiFERON-TB Gold IT testi iki aamada yapilirilk asamada, her bir QuantiFERGNB Gold kan alma
tiplerine tam kan alinir. Bu ttpler, Nil Kontrolgii, TB Antijen TUpl ve opsiyonel Mitogen tlipudur.

Mitogen tupi, QuantiFERONTB Gold IT testinde bir pozitif kontrol olarak Kahilabilir. Bu tiip, dzellikle
kisinin bagisiklik durumu ile ilgili sipheyi ortadan kaldirabilir. Mitogen tlpu ayricankalim ve inkiibasyon
islemlerinin d@ru yapihp yapiimadiini da kontrol edebilir.

Tlpler, kan alimindan sonraki 16 saat icinde, mimaddlusunca cabuk 37°C’de inkibe edilmelidir. 16 ila 24
saatlik inkibasyon periyodundan sonra, tipler #géaptedilir, plazma ayrilir ve ELISA caimasiyla IFNy
(IU/mL) miktar dl¢uldr.

TB Antijen tipindeki IFNy miktari Nil tipindekinden belirgigekilde yuksekse, test pozitif olaraksdiailr.
Mitogen tupu kullaniimygsa, Mitogen tarafindan uyarilgnplazma numunesi, test edilen her numunenin kendi
IFN-y poizitif kontroli olur. Mitogen’e kan disiik cevap olmasi (<0.5 IU/mL), kan numunesinde @& T
antijenlerine kay negatif bir cevap varkenipheli bir sonucu goésterir. Bu durum, yetersiz desitf olmasi,
uygun olmayan numune alinmasi yizinden azalemfosit aktivitesi, Mitogen tipindn hatali doldlmasi
veya kargtirilmasi ya da hastanin lenfositlerinin IRNsaliniminin yetersiz olmasi nedeniyle ortaya cikér
numunesi arka plan rengini, heterofil antikor eili’ veya kan numunesindeki spesifik olmayan I#hin
testteki dizeltmesini gkar. Nil tipundn IFNy seviyesi TB antijen tiplinin ve Mitogen tupununllidaimissa)
IFN-y seviyesinden cikartilir.

Testin Yapilmasi icin Gerekli Sure

QuantiFERON-TB Gold IT testinin yapilmasi icin gereken siigg@da hesaplanngir; coklu numunelerin
toplu calgilma siresi ayrica belirtilrgtir:

Kan tiplerinin 37°C inklibasyonu: 16 ila 24 saat

ELISA: Her bir ELISA plak icin yaklgk 3 saat
(28 ila 44 numune)
e <1 saat cajma
» Her bir plak icin 10 ila 15 dakika eklenir



3. REAKTIFLER VE SAKLANMASI

Tiuberkiiloz ve Kontrol Antijen Kan Alma Tupleri

Katalog Numarasi 0590 0301

1. Nil Kontrol (Gri kapaklr) 100 x tup
2. TB Antijen (Kirmizi kapakl) 100 x tup
3. Mitogen Kontrol (Mor kapakili) 100 x tlp

NOT: Tapler ayrica farkli konfiglrasyonlar icin deevcuttur:
Kat No. 0590-0201 100 x Nil Kontrol, 100 x TB Antijen tupleri.
Kat. No. 0593 0201100 x Mitogen Kontrol tipleri.
Yiksek Rakim Tupleri (Bolim 5’e bakiniz)

Kat. No. 590 0501: Yuksek Rakim) 100 x Nil Kontrol, 100 x TB Antijipieri.
Kat. No. 0590 0505:Yuksek Rakim) 100 x Nil Kontrol, 100 x TB AntijefiG® x
Mitogen tipleri.

Kat. No. T0593 0501Yiksek Rakim) 100 x Mitogen Kontrol tlipleri.

ELISA Bile simi

Katalog Numarasi 0594 0201

1. Mikroplak stripleri 24 x 8 kuyu
2. Insan IFNy Standardl, liyofilize 1 xise

3. Yesil Diluent 1 x30mL

4. Konjugat 100X Konsantre, liyofilize 1x0.3mL
5. Yikama Tamponu 20X Konsantre 1 x100mL
6. Enzim Substrat Soliisyonu 1 x 30mL

7. Enzim Durdurma Solusyonu 1x15mL

Gerekli Malzemeler (ancak sglanmayan)

37°C inkubator. C@gerekli deil.

10uL ila 100QuL dagitim icin kalibre edilmg degistirilebilir hacimli pipetler ve tek kullanimhk pigt uclari.
50uL ila 100uL dagitim yapabilen kalibre edilmicok kanalli pipetler ve tek kullanimlik pipet ugla
Mikroplak calkalayici.

Deiyonize veya distile su - 2L.

Mikroplak yikayici (otomatik yikayici tavsiye ed)li

450nm filtreli ve 620nm ila 650nm referans filtnesisahip mikroplak okuyucu .



Saklama Bilgileri

Kan Alma Tupleri

» Kan alma tuplerini 4°C ila 25°C arasinda saklayiniz
«  QuantiFERON-TB Gold kan alma tiiplerinin raf émrii 4°C ila 258@’ saklandsinda retim tarihinden
itibaren 15 aydir.

Kit Reaktifleri

» Kiti 2°C ila 8°C arasinda saklayiniz.

e Enzim Substrat Soliisyonunu her zaman direk gigmdan koruyunuz.

«  QuantiFERON-TB Gold IT ELISA kitinin raf émrii 2°C ila 8°C’de aklandginda uretim tarihinden
itibaren 3 yildir.

Cozulmi ve Artan Reaktifler

Reaktiflerin nasil ¢ozile@ehakkindaki bilgiler igin litfen Bolum 6'ya bakm(sayfa 11).

» (CoOzulen Kit Standardi 2°C to 8°C’de saklahdda, 3 aya kadar kullanilabilir.
o Kit Standardinin ¢ozuldtil tarihi not ediniz.
* CoOzuldikten sonra, kullanilmayan Konjugat 100X Kamtse'yi 2°C to 8°C’de saklanmalidir ve 3 ay iginde
kullaniimahdir.
o0 Konjugatin ¢6zuldg tarihi not ediniz.
» Calgma i¢in hazirlanan Konjugat 6 saat icinde kullailiichr.
e Calma icin hazirlanan Yikama Tamponu oda sigaktla 2 hafta saklanabilir.



4. UYARILAR VE ONLEMLER

Uyarilar

QuantiFERON-TB Gold IT sonucunun negatif ¢cikmasM. tuberculosisenfeksiyonunun veyli
tuberkiloz hastainin  olmadgini gostermez: vyalanci negatif sonuclar, enfeksiyoh
asamalarindan kaynaklanabilir (6r: numune hiicresehim cevap olgmadan alinngi olabilir),
bagisiklik fonksiyonlarini etkileyen hastalik durumlarkan alimini takiben tdplerin hatdl
kullanilmasi, testin hatali ¢alimasi veya dier immunolojik dgisimler.

QuantiFERON-TB Gold IT sonucunun pozitif ¢ikmasi, M. tuberculosis enfeksiyonunur]
belirlenmesinde tek kama yeterli dgildir. Testin hatali ¢catilmasi yalanci pozitif sonug verebilir

Pozitif bir QuantiFEROR-TB Gold IT sonucu, aktif tiiberkiiloz hasfalicin, daha ileri medika
ve tani dgerlendirmeler yapilmalidir (6r: ARB yayma ve kiltékciger grafisi).

ESAT-6, CFP-10 ve TB7.7(p4) hicbir BCGsisinda ve bilinen tuberkiloza sebep olmayan
mycobakterilerde bulunmamasina gmegen, M. kansasii, M. szulgaiveya M. marinum
enfeksiyonlari yiiziinden QuantiFER®NB Gold IT sonucu pozitif cikabilir. Boéyle b
enfeksiyorstiphesi varsa, alternatif testlerle gimalmalidir.




Onlemler

In vitro kullanim igindir.

Zararh: Enzim substrat solisyonu 3,3',5,5' tetrametilbenzidin icermektedir. Bu sgtirsun yutulmasi,
solunmasi ve deri temasi zararhdir. Deri ve gé@tiiig edicidir. Mutajendir. Kullanirken koruyucu gozlik
takin, eldiven giyin ve potansiyel kanserojen @adan dikkatli kullanin.

Zararh: Enzim Durdurma Soltusyonu H,SGQ, icerir. Bu soliisyonun deri ve goz ile temasi, jmasi,
solunmasi ve zararlidir. Kullanirken koruyucu gézliéldiven ve normal laboratuar koruyucu giysisi
kullanin. Durdurma sollisyonu deriye veya géze teatsse, bol suyla durulayin ve tibbi yardim alin.

Zararh: IFN- y Standart ve Konjugat 100X Konsantre yutulursa rahatsiz edebilir ve deri tghre sebep
olabilir. Eldiven ve normal koruyucu laboratuar gjgi kullanin.

insan kanini potansiyel bulaici olarak kullanin. Kanla ¢alsma kilavuzlarini inceleyin.

Thimerosal bazi reaktiflerde koruyucu olarak kullaniktar. Yutulduzunda, solundgunda veya deri ile
temasinda toksik olabilir.

Yesil Dilient normal fare serumu ve kazein icerir. Bu maddelerjik yaniti tetikleyebilir; deri ile
temasindan kaginin.

Kit prospektustinden farklglemler, hatali sonuclara yola acabilir. Litfen kitillanmadan 6nce talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

Hasarli veya akngikit reaktiflerini kullanmayin.

Farkli QuantiFEROR-TB Gold kitlerinin reaktiflerini kagtirmayin ve birlikte kullanmayin.

Artan reaktifleri ve biyolojik numuneleri Yerel, Wal ve Federal dizenlemelere gére imha edin.

Kan alma tuplerini veya ELISA kitini son kullannterihinden sonra kullanmayin.



5. NUMUNE TOPLAMA VE KULLANIMI

QuantiFERON-TB Gold IT'de gagidaki tiipler kullanilir:

Nil Kontrol (Beyaz halkali gri kapak) (deniz sevéydle 810 m rakima kadar kullanilir).

TB Antijen (Beyaz halkall kirmizi kapak) (deniz gmsi ile 810 m rakima kadar kullanilir).
Mitogen Kontrol (Beyaz halkall mor kapak) (denizigesi ile 810 m rakima kadar kullanilr).
Nil Kontrol (Sari halkali gri kapak) (1020 m ile 28 m arasinda kullanihr).

TB Antijen (Sari halkali kirmizi kapak) (1020 m 1875 m arasinda kullanilir).

Mitogen Kontrol (Sari halkali mor kapak) (1020 m 1875 m arasinda kullantlir).

oukrwnhpE

Antijenler kan alma tuplerinin i¢ ylzeyine ygpmnimistir, bu yiizden kan alimindan sonra iyice calkalasima
cok dnemlidir. Kan alimini takip eden 16 saat igintlipler mimkun oldtunca ¢abuk 3TC’lik inkubatore
transfer edilmelidir.

En uygun sonug icinsagidaki prosediri uygulayin:

1. Her hasta icin, QuantiFERGNIB Gold IT kan alma tuiplerine direk olarak 1 mhialiniz.
« Standart QuantiFERONkan alma tipleri 810 metre rakima kadar kullarilitati020 metre
ila 1875 metre arasindaki rakimlarda, Yiiksek RaftA) QuantiFERON kan alma tiipleri
kullaniimahdir.

«  QuantiFERON kan alma tiipleri bu rakim araliklarinin @nda kullaniliyorsa veya tiipe
alinan kan hacmi diilkkse, kan bigiringa kullanilarak alinabilir ve her ¢ tupe deet’'ml
olarak dazitilabilir. Emniyet nedeniyle, buslemi yaparkensiringa ignesinin c¢ikarin,ilgili
glivenlik prosediirlerini uygulayarakiic QuantiFEROR tiipiiniin de kapaklarini cikarin ve
her birine 1mL kan transfer edin (tipin etiketigimnindaki siyahgsarete kadar). Kapaklari
dikkatlice kapatin vesagida anlatildgi gibi karistirin.

o 1mlL’lik tipler diger tUplere gore biraz yayaloldysundan, tip tamamen dolglunda, yeterli
hacmin tipe alinggndan emin olmak icingneyi 2-3 saniye tipun icinde bekletiniz.



Tipiin yanindaki siyahyaret, 1 mL dolum hacmini gosterir. QuantiFERBNB Gold kan
alma tupleri, 0.8 ila 1.2 mL arasindaki hacimleinigonaylanmgtir. Herhangi bir tipte kan
seviyesi belirte¢ cizgisine yakingilse, bgka bir kan numunesi alinmasi tavsiye edilir.

« Kan alimi igin “kelebekgne” kullaniliyorsa, QuantiFERGNTB Gold tiipleri kullaniimadan
once, hortumun kanla dolgundan emin olmak icin, Bdoir tip kullaniimahdir.

Tupln tim i¢ yuzeyinin kanla kaplandigindan emin olmak igin,tipleri kuvvetli bir sekilde 5
saniye (veya 10 kez) calkalayarakarstiriniz.

» Karigtirma, tup icetiinin kanla birlamesinden emin olmak icin gereklidir.

» Calkalamaglemi sirasinda, kanin kdpurmesi beklenir, ancallloum testin performasini
etkilemez ve kan alimi ile ilgili dgldir.

Tlpler uygursekilde etiketlenir.

Kan alimindan sonra 16 saat icinde, tipler mimkidugoinca cabuk 37°C’lik inklibatore transfer
edilebilmelidir. Kan 6rneklerini buzdolabina koyyna ve dondurmayin.
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6. KULLANIM TAL IMATLARI

Birinci A sama — Kanin inkiibasyonu ve plazmanin toplanmasi

Saglanan Malzemeler

QuantiFERON-TB Gold IT kan alma tiipleri (3. Béliime bakiniz).

Gerekli Malzemeler (ancak gganmayan)

3. Boliime bakiniz.
Prosedur

1. Kan, alimindan sonra hemen inkiibe edilmeyecekselinB65'te anlatildg gibi, tiplerin
calkalanmasi inklibasyondan hemen 6nce tekrarlanmatir.

2. Tupleri, 37°C’de 16 ila 24 sa&@iK olarak inkiibe edininkiibatériin C@icermesi veya nemli olmasi
gerekli degildir.

3. 37°C'de inkibasyondan sonra, kan alma tipleri, rg&nt sleminden 6nce, 2°C ila 27°C'de 3 gin
saklanabilir.

4. 37°C'de tiplerin inkiibasyonundan sonra, tiipler akilch 2000 ila 3000 RCF (g)’de santrifiij edilerek
plazma ayrilir. TUpteki jel, hiicreleri plazmadanrayBu islem olmazsa, tipler daha yiiksek bir hizda
tekrar santriftj edilmelidir.

e Santriflj yapilmadan da plazmayl almak mimkindircal hiicresiz olarak plazmayi
ayirmak i¢in ekstra dikkat edilmesi gereklidir.

5. Plazma numuneleri, 6zellikle otomatik ELISA cihazl&ullaniliyorsa, kan alma tiplerinden direk
olarak QuantiFERORITB Gold ELISA plaina yiiklenebilir.

6. Alternatif olarak, plazma numuneleri, santrif()j ledis tipler olarak veya plazmasi farkli bir tipe
ayrilarak, ELISA cakmasindan dnce saklanabilir. Ogitg numuneler saklanacaksa, ph@en fazla
plazma mikroplak kuyularina veya 96 kuyulu mikrdg&ip ayrilabilir, dokilmesini ve buhagtaasini
onlemek icin Ustl uygusekilde kapatilir.

* Plazma numuneleri, 2°C ila 8°C’de 4 hafta, —20°Qiggcihen —70°C’den diik) daha uzun
sure icin saklanabilir.
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ikinci Asama -insan IFN-y ELISA

Saglanan Malzemeler

QuantiFERON-TB Gold ELISA kiti (Bolim 3'e bakiniz).

Gerekli Malzemeler (sglanmayan)

Boéliim 3’e bakiniz.

Prosediir

1. Tum plazma numuneleri ve reaktifler, Konjugat 10B%nsantre hari¢, kullanmadan énce oda sigaih
(22°C £ 5°C) getirilmelidir. Oda sicakinda en az 60 dakika bekletilmelidir.

2. Kullanilmayacak stripleri plak ¢cercevesinden ¢ikammbalajina geri koyup sikica kapatin ve buzdokab
geri koyun.

En az bir strip QuantiFERONTB Gold Standartlari icin ve test edilecek numenétin gereken miktarda
strip bulundurun (2-ttpli ve 3-tapla formatlar iggekil 2A ve 2B’ye bakiniz). Kullanimdan sonra, kalan
striplerin kullanimi igin plak ¢ercevesini ve kgpaaklayiniz.

3. Dondurularak kurutulmguKit Standardini, Standagtsesinin_etiketinde belirtiiermiktarda deiyonize veya
distile su ile ¢6ziniz. Kopurmesini azaltmak ve damn cézundiiinden emin olmakicin, hafifce
karistiriniz. Belirtilen hacimde Standardin ¢6zulmesi8l0 IU/mL konsantrasyonunda sollisyon elde edilir.

Not: Kit Standardini ¢dzme hacmi kitler arasi fankk gosterir.
Cozlulm Kit Standardini, Ygl Dilient (GD) ile 4 dilisyon serisini hazirlamain kullanin —Sekil 1'e

bakiniz. S1 (Standart 1) 4 IU/mL icerir, S2 (Stan®) 1 1U/mL icerir, S3 (Standart 3) 0.25 IU/mgerir,
ve S4 (Standart 4) 0 IU/mL icerir (sadece GD).n8tatlar_en az cift olaragalsiimalidir.
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GIFT STANDARTLI CALISMA iCIN
TAVSIYE EDILEN PROSEDUR

UC STANDARTLI CALISMA ICIN
TAVSIYE EDILEN PROSEDUR

a. 4 tape “S1”, “S27, “S3”, “S4” yazin. a. 4 tape “S1”, “S27, “S3”, “S4” yazin.
b. S1, S2, S3, S4'&#5quL GD ekleyin. b. S1'el150uL GD ekleyin.
c. S1'e 150puL Kit Standardi koyun ve iyicq c. S2, S3, S4'210uL GD ekleyin.

karstirin. d. S1’e 150pL Kit Standardi koyun ve iyice
d. S1'den50uL alip S2'ye koyun ve iyice karistirin.

karstirin. e. S1'den70uL alip S2’ye koyun ve iyice
e. S2'den 50uL alip S3'e koyun ve iyicq karistirin.

karistirin. f. S2'den 70uL alip S3’e koyun ve iyice
f. GD tek basina sifirhk standart olacakti karistirin.

(S4). g. GD tek basina sifirlik standart olacaktif

(S4).
SEKIL 1. Standartlarin Hazirlanisi
150pL 50 veya 7QuL 50 veya 70uL

&7 D D4 D

S1 S2
/
(Kit Standard1) Standart 1 Standart 2
8.0 IU/mL 4.0 IlU/mL 1.0 lU/mL

S3 S4
_/
Standart 3 Standart 4
0.25 IU/mL 0 IU/mL
(Sadece GD

» Her ELISA calsmasinda Kit Standardinin dilisyonlarini taze oldrakirlayiniz.

Dondurularak kurutulmy Konjugat 100X Konsantre'yi 0.3 ml deiyonize veysstille su ile ¢ozunuiz.

Koépurmesini azaltmak ve Konjugat'in tamamen ¢ozigithdlen emin olmak icin, hafifce katriniz.

Calisma Konjugati, ¢ozilen Konjugat 100X Konsantre'néreken miktarda Y@ Diltent ile dilte
edilmesiyle hazirlanir, hazirlama miktarlari igiatfo 1 — Konjugat Hazirlagina bakiniz.
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TABLO 1. Konjugat Hazirlani si

KONJUGAT 100X YESIL DILUENT
STRIP SAYISI KONSANTRE HACM i HACM i
2 10pL 1.0 mL
3 15pL 1.5 mL
4 20pL 2.0 mL
5 25 L 2.5 mL
6 30pL 3.0mL
7 35l 3.5mL
8 40pL 4.0 mL
9 45uL 45mL
10 50 pL 5.0 mL
11 55 pL 5.5 mL
12 60 L 6.0 mL

» Kopurmeyi engellemek igin iyice ama kibarca karniz.
» Kullanimdan hemen sonra, kalan Konjugat 100X Kotre&yi 2°C to 8°C’ye kaldiriniz.

» Sadece Ygl Dilient kullaniniz.

5. Teste bglamadan once, IFNtUm numune icinde sg& dagildigindan emin olmak icin, plazmalar

calkalanmahdir.

6. Kullanilan tim ELISA kuyularina, ¢ok kanalli pipktllanarak, taze hazirlangngalsma konjugatindan

50uL ekleyiniz.

7. Cok kanalli pipet kullanarak, uygun kuyulara 50uBazma numunelerini pipetleyin (tavsiye edilen plak

yerlesimine bakiniz -Sekil 2A & 2B). En son olarak her Standarttan 50}yhefleyin.
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SEKIL 2A. Nil & TB Antijen Tipleri icin Tavsiye Edilen Numune Yerlesimi
(Her plak icin 44 test)

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 [10N]| 14N | 18N S3 | 26N | 30N | 34N | 38N | 42N
D |2A |6A [10A | 14A | 18A sS4 | 26A | 30A | 34A | 38A | 42A
E [3N [7N | 12N | 15N | 19N | 21N | 23N | 27N | 31N | 35N | 39N | 43N
F |3a |7A | 11A | 15A | 19A | 21A | 23A | 27A | 31A | 35A | 39A | 43A
G |4aN [8N [12N| 16N | 20N | 22N [ 24N | 28N | 32N | 36N | 40N | 44N
H [4A [8A [12A] 16A | 20A | 22A | 24A | 28A | 32A | 36A | 40A | 44A

e S1 (Standart 1), S2 (Standart 2), S3 (StandaB48)Standart 4).

e 1IN (Numune 1. Nil Kontrol plazmasi); 1A (NumuneTB Antijen plazmasi).

SEKIL 2B. Nil, TB Antijen & Mitogen Tiipleri i¢in Tavsi ye Edilen Numune Yerlgimi
(Her plak icin 28 test)

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

» S1 (Standart 1), S2 (Standart 2), S3 (StandaB48)Standart 4).

¢ 1IN (Numune 1. Nil Kontrol plazmasi); 1A (NumuneTB Antijen plazmasi);
1M (Numune 1. Mitogen Kontrol plazmasi).
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10.

11.

12.

13.

14.

Mikroplak ¢alkalayici kullanarak, 1 dakika konjugat plazma numuneleri/standartlari iyice kiariniz.
Her plaz1 kapak ile kapatin ve oda sicgkhda (22°C + 5°C) 120 + 5 dakika inkube edin.
« inklibasyon sirasinda plaklar direk gginggina maruz kalmamaldir.

Inkiibasyon sirasinda, bir birim Wash Buffer 20X Kamtseyi 19 birim deiyonize veya distile su ile @ili
edin ve iyice kastirin. Mevcut Wash Buffer 20X Konsantre, 2L yikarsalisyonu hazirlamak icgin
yeterlidir.

Inkuibasyondan sonra kuyula40QuL yikama sollisyonu ile_en az 6 kgkayiniz. Otomatik bir plak
yikayici kullaniimasi tavsiye edilir.

» Testin performansi igin dizgin bir yikama yapiimgsk onemlidir. Her kuyunun, her yikama
asamasinda, ytkama soliisyonu iéanamen doluoldusundan emin olun. Her yikama adimi arasinda en
az 5 saniye bekleme periyodu (soak) olmasi tavesiljig.

e Atik kabina standart laboratuar dezenfenktanti rekldidir ve potansiyel enfektif materyallerinin
dekontaminasyonu icin gerekli prosedirler uygulalnhnma

Plaklari ters cevirip, kalan yikama solusyonkoyulardan uzakkirmak icin k&it havlu tzerine vurun.
Her kuyuya 10QL Enzim Substrat Soliisyonundan ekleyin ve bir mika& calkalayici kullanarak iyice
karstirin.

Her plg kapak ile kapatin ve oda sicgkhda (22°C + 5°C) 30 dakika inkiibe edin.

+ inkiibasyon sirasinda plaklar direk g§inggina maruz kalmamalidir.

30 dakikalik inkiibasyonu takiben, her kuyuyal5&nzim Durdurma Solisyonu ekleyin ve kamnn.

* Enzime Durdurma Solisyonununun kuyulara pipetlemmEek adimdaki substrat gaumindaki ayni
sirayla ve yaklgk olarak ayni hizda olmalidir.

Bir mikroplak okuyucu kullanarak, 450nm anagdaboyunda ve 620nm ila 650nm arasinda bir referans

dalgaboyunu kullanarak durdurma solisyonunun ekésimden sonraki 5 dakika icinde her bir kuyunun
Optik Dansitesini (OD) 6lcln. OD derleri sonuglarin hesaplanmasinda kullanihr.
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7. HESAPLAMA VE TEST iN YORUMLANMASI

Ham verilerin analizinde kullanilan ve sonuclars&elayan, QuantiFERONTB Gold IT Analiz Yazilimi,
Cellestis tarafindan hazirlangtir.

Yazilim, testin Kalite Kontrol dgerlendirmesini, standartggnin cizilmesini ve Sonuglarin Yorumlanmasi
bélimiinde anlatilan, her numunenin test sonuclahasaplanmasini gercegtieir.

QuantiFERON-TB Gold IT Analiz Yaziimini kullanmak yerine, soglar gagidaki metoda gére
hesaplanabilir:

Standart Egrinin Cizilmesi

(QuantiFERON®-TB Gold IT Analiz Yazilimi kullaniimiyorsa)

Her plaktaki Kit Standardi tekrarlamalarindan atah OD dgerlerini hesaplayin.

IU/ml olarak, standartlarin IFN-konsantrasyonlarinin lggsine kasi (x-ekseni), ortalama OD’lerin Iggsi
(y-ekseni) ile bir logylogey standart grisi ¢iziniz, bu hesaplamalara sifirlik standarétrkayiniz. Standart
egrinin en iyi ¢izimini regresyon analizi hesaplayni

Numunelerin OD dgerlerini kullanarak, herbir test plazma numunesitiiN-y konsantrasyonu (IU/mL)
belirlemek i¢in standartgeiyi kullanin.

Bu hesaplamalar, mikroplak okuyucularla gelen yasdri, standart hesaplama programlari veya istatis

yazihmlar (Microsoft Excel gibi) ile de yapilaliil Bu paketlerin, regresyon analizinin, standantiadezisim
katsayisinin (%CV) ve satndagramin dogruluk katsayisinin (r) hesaplanmasinda kullanilneassiye edilir.
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Testin Kalite Kontrolii

Test sonucunun kesigli dogru bir standart grinin olusturulmasina bgidir. Bu yuzden, standartlardan ortaya
¢ikan sonugclar, numune sonuclari yorumlanmadan §gozden gecirilmelidir.

ELISA'nin gecerli olmasi igin:
» Standart 1'in ortalama OD degeri = 0.600 olmalidir.
» Standart 1 ve Standart 2'nin tekrarlarinin OD degerleri arasindaki %CV < 15% olmahdir.

» Standart 3 ve Standart 4’Uin tekrarlamalarinin OD degerleri, ortalamalari arasinda 0.040 optik
dansite dgerinden fazla farklilik géstermemelidir.

» Standartlarin ortalama absorbans de&erlerinden hesaplanan d@gruluk katsayisi (r) > 0.98
olmahdir.

QuantiFERON-TB Gold Analiz Yazilimi, bu kalite kontrol paramelerini hesaplar ve raporlar.
Calippma sonunda yukaridaki kriterler uymuyorsa, sgah gecersiz kabul edilmeli ve tekrarlanmalidir.

« Sifir Standardinin (Yesil Dilient) ortalama OD degeri < 0.150 olmahdir. Eger bu
OD degeri > 0.150 ise plak yikama prosediri goézden gegirilmelid
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Sonuclarin Yorumlanmasi

QuantiFERON-TB Gold IT sonuglari gagidaki kriterler kullanilarak yorumlanir:

DIKKAT : Tuberkiloz hastaliginin teshisini yapmak veya olmadgini disiinmek ve LTBI ihtimalini
degerlendirmek, epidemiyolojik, tarihsel, medikal ve QantiFERON®-TB Gold IT sonuclari
yorumlanirken dikkate alinmasi gereken tani bulgulainin bir kombinasyonunu gerektirir.

SADECE NiL & TB ANT iJEN TUPLERI KULLANILDI GINDA

Nil TB Antijen — Nil farki

(u/mL] u/mL] QuantiFERON®-TB Rapor/Yorum
<0.35 Negatif M. tuberculosisgnfeksiyonu
<80 | = 0.35ve < Nil dgerinin %25' olasi DESIL
> 0.35ve> Nil degerinin %25'i Pozitif! M. tuberculosienfeksiyonu
olasilgl yuksek
- . 3 Sonugclar TB-Antijen cevabinga
>8.00 Her Turli Supheli gorestiphelidir,

1 M. tuberculosisenfeksiyonundarsiiphenilmedgiinde, ilk bulunan pozitif sonuglar, orijinal plazmaumunelerinin gift
tekrarl olarak QuantiFERCONTB Gold ELISA ile yeniden test edilerek glolanmalidir. Testin tekrarlarindan biri veya her
ikisi de pozitif bulunursa, bireyin testi pozitifawsak digunalir.

2 Klinik calismalarda, numunelerin %0.25'inden daha azinda Niitka icin IFN-y seviyesi > 8.0 1U/mL ¢iknstir.

3 Muhtemel sebepler icin Problem Cézme bélimiine hakin

Olgulen IFNy seviyesinin buyukli ile, enfeksiyonunsamasi veya derecesi, immiin cevap seviyesi veyh akti
hastalgin gelsim ihtimali hakkinda ilgki kurulamaz.
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SEKIL 3.  Yorum Akis Diyagrami NiL & TB ANT IJEN tupleri kullanidi ginda

TB Antijen — Nil
> 0.35 IU/mL

SONUC YORUMU

Evet

TB Antijen — Nil = Nil
IU/mL degerinin %25’i

Evet
‘:r_[ Nil < 8.0 IU/mL }
DOGRULAMA
Evet

POZITIF




NiL, TB ANTIJEN VE MITOGEN TUPLER I KULLANILDI GINDA

D

[|UI/\IrIrI1L] B Ant[I{LeJr/]nTL']\m farki Mlto%eS/;]ll_\]llllfarm QuantiFERONC-TB Rapor/Yorum
<0.35 z 05 Negatif M. tuberculosisnfeksiyonu
> 0.35 ve < Nil dgerinin %25’ > 0.5 olasi DEGIL
S . R . M. tuberculosisnfeksiyonu
0 ! 2
< 8.0 |> 0.35ve> Nil degerinin %25'i Her Tarlu Pozitif olasilg1 yiiksek
<0.35 <0.5
: - - " . Sonugclar TB-Antijen cevabin
0, 3
> 0.35 ve < Nil dgerinin %25'i <0.5 Supheli goresiphelidi.
> 8.0 Her Tarli Her Turlii

! Mitogen pozitif kontrole (ve bazen TB Antijen) san cevap, genellikle mikroplak okuyucularin okumaliginin dginda
olabilir. Bu durrum test sonugclarina herhangi b#ir elusturulmaz.

2 M. tuberculosisenfeksiyonundaryiiphenilmediinde, ilk bulunan pozitif sonuclar, orijinal plazmmumunelerinin cift
tekrarli olarak QuantiFERGONTB Gold ELISA ile yeniden test edilerek gralanmalidir. Testin tekrarlarindan biri veya
her ikisi de pozitif bulunursa, bireyin testi pazalarak digtinalar.

3 Muhtemel sebepler icin Problem Cézme béliimiinerbaki

* Klinik calismalarda, numunelerin %0.25'inden daha azinda Niitka icin IFN-y seviyesi > 8.0 1U/mL ¢iknstir.

Olciilen IFNy seviyesinin buyuklgii ile, enfeksiyonunsamasi veya derecesi, immiin cevap seviyesi veyh akti
hastalgin gelsim ihtimali hakkinda ilgki kurulamaz.
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FIGURE 4. Yorum Akis Diyagrami NiL, TB ANT IJEN & MITOGEN tipleri kullanidi ginda

SONUC YORUMU

Mitojen — Nil < 0.50 IU/mL

ve/veya

Nil > 8.0 IU/mL

A 4

Hayir

NEGATIF

Evet

Hayir

Hayir

DOGRULAMA

TB Antijen — Nil
2 0.35 IU/mL

Evet

TB Antijen — Nil = Nil
IU/mL degerinin %25’i

Evet

Nil < 8.0 lU/mL }

Evet

A 4

POZITIF
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8. SINIRLAMALAR

QuantiFERON-TB Gold IT test sonuglari, her bireyin kendi epidgolojik gegmisi, mevcut medikal durumu
ve diger tghis dgserlendirmelerinin bir birlgmi ile birlikte kullaniimahdir.

Nil degeri 8 IU/ml'den daha ylksek cikan bireylegiipheli” olarak siniflandirilirlar, ¢cinkdi TB Antijérinin
%25 daha yiksek cevabl, testin 6lcim graln dsinda kalabilir.

Emin olunmayan veysiipheli sonuclar @gidaki sebepler nedeniyle olabilir:

e Paket Prospektisiinde anlatilan prosedirin tam arlygiaimasi,
» Dolasimdaki IFNy seviyesinin @ri yiksek olmasi veya heterofil antikorlarin varh
e Kan numunelerinin 37°C’deki inkiibasyonunun 16 samfazla olmasi.

9. PERFORMANS OZELLIKLERi
Klinik Cali smalar

Gizli tilberkiiloz enfeksiyonu (LTBI) icin kesin bitandart olamagdindan, QuantiFERORTB Gold IT testinin
hassasiyetinin ve ézgiiliiiniin belirlenmesi, pratik olarak yapilamaz. QuaBRBN®-TB Gold IT testinin
0zgulltgl, tiberkiloz enfeksiyonu acisindargikiriskli (bilinen risk faktorlerinin olmagh) bireylerdeki
yalanci pozitif oraninin derlendirilmesi ile yaklgik olarak tahmin edilebilir. Hassasiyeti ise, kiiltié
dogrulanmg aktif TB hastasi grubunun gerlendirmesi ile tahmin edilebilir.

Ozgulluk

866 goniilli ile yapilan Amarika’daki bir cgdnada, TST yapilganda, QuantiFERORTB Gold IT icin de kan
alinmstir. TB demografik bilgi ve risk faktroleri, tesagim sirasinda, standart bir gnana kullanilarak
belirlenmitir. 432 gondllideM. tuberculosisenfeksyonu icin bilinen bir risk faktdért bulunmapbunlardan
sadece 391'ine QuantiFERGNB Gold IT ve TST uygulanabilrgiir. Bu bireylerin hicbirine BCG @si
yapilmamstir. ikinci 6zgiillik calsmasi Japonya’da dliik risk talyan bireylerde QuantiFERCNTB Gold IT
ile yapilmstir. Bu grubun yaklgk %90'I daha 6nceden BCG ilgianmstir. Her iki 6zgullik cagmasinin
sonuglari Tablo 2'de gdsterilgtir.
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Tablo 2. QuantiFERON®-TB Gold IT ézgulligi: M. tuberculosisenfeksiyonu agisindan herhangi bir riski
bulunmayan bireylerin sonuclari.

QFT-G ’ TST Pozitif "
BCG Durumu g & QFT-G Pozitif Sayisi / QFT (.3 Sayisi/ Test| T?T._..
CALI SMA Asilanmis % L Supheli Sayisi | Gegerli Test Szupioy Edilmi OPMITHT
$ $ 70 Edilen | >YP y ¢ (95% Cl) $ (95% CI)
Sayisl SEWIE]
Amerika o 99.2% 98.5%
(yayinlanmary) 0% 391 1 3/3%0 (97.6-99.8) 6/391 (96.5-99.4)
Japonya —ono 98.4% )
(yayinlanmary) 90% 190 4 3/186 (95-99.6)
5/584 o
TOPLAM 581 (0.9%) 6/576 99.0% -

* 10mm TST cut off olarak kullanildi. TST 6zglii15 mm cut off olarak kullaniidinda %99.1 olarak

belirlenmistir.

Aktif TB i¢in hassasiyet
Avustralya ve Japonya’dan T@kphesi olan kiler (M. tuberculosienfeksiyonu oldgu daha sonradan kultiir
ile dogrulanmstir) QuantiFERON-TB Gold IT testinin hassasiyetinin belirlenmesnigalsilmistir. Gizli
tiberkuloz enfeksiyonu (LTBI) i¢in kesin bir stamtdalmadgindan, hastalikli bireylerin enfekte ofglitnun
belirlenmesindelM. tuberculosismikrobiyolojik kiiltiirii kullanilmstir. Hastalar, QuantiFERONTB Gold IT
testi icin kan alimindan énce, en az 8 giin tedaxingslerdir.

Tablo 3,M. tuberculosikiltiri pozitif olan iki grubun bulgularini 6zethektedir. Aktif TB hastafii icin
QuantiFERON-TB Gold IT testin genel hassasiyeti %89'dur (48/54

Tablo 3. QuantiFERON®-TB Gold IT: Kiiltiirle do grulanmis M. tuberculosisenfeksiyonu bulunan

bireyler.

Hastaliggin

CALI SMA

QFT-Gold Pozitif
Sayisi / Gegerli Test

QFT-Gold Hassasiyeti

Japon TB Hastalari

dogrulama sekli

SEVIS]

(95% Cl)
89%

Dogrulama Cakmasi Kaitdr 2al2r (72-96%)
Avustralyall 70%
TB Hastalar Pulmoner - 7/10 (40-89%)
Dogrulama Kalr 100%
Calismasi Ekstra-Pulmoner 17/17 (82-100%)
89%
TOPLAM 48 /54 (78-95%)
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LTBI Te shisi
LTBI riskindeki caitli populasyonlarin, QuantiFERONTB Gold IT testinin performansini gdsteren birgok
calisma yayinlanmtir. Bazi secilen ¢caimalarin kaynak ve bulgulari Tablo 4'te gosteriitini

Tablo 4. LTBI riskindeki populasyonlarin QuantiFERO N®-TB Gold IT calismalarinin secilen yayinlari.

Toplam test

CALI SMA Sonuglar ve Bulgular

edilen

Cok yuksek TB orani. %40 QFT-Gold IT pozitilj 10mm’ye gore %41
726 TST pozitifligi. TST ile yuksek uyumluluk, ayrica BCG etkisinimamasi.
Her iki test de yave s&lik alaninda ¢adma suresi agisindangiili

HIV* bireylerdeki genel LTBI prevalansi QFT-Gold IT #&4.6 (27/590)
bulunmutur. Pozitif sonuglar TB riski ile igkilendirilmistir. iki QFT-Gold
590 IT pozitif bireyde bir yil icinde aktif TB gejmistir. Sonuglarsiipheli ¢ikan
(n=20. 3.4%) bireylerin CD4 sayisi <100 / pL betirgir sekilde

ili skilendirilmistir.

TB suphesi olan veya TB temasi olan ¢ocuklarda QFT-Gblesti ve TST
calisiimistir. %10.5 QFT-Gold IT pozitifi, L0mm’ye gére %9.5 TST
pozitifligi. Testler arasi uyma genel olarak %95.2 ve BC@la
olmayanlarda %100’d{r.

15 farkl yakin temas grubu test ediftim. %51'i BCG ile g1, %27'si ise
farkli bir Glkede dgmustur. BCG aililarin %70'i ve gili olmayanlarin
309 %18'i TST pozitiftir (5mm), oysa, ayni sirayla sa¢ %9 ve %11'i QFT-
Gold IT pozitiftir. QFT-Gold IT TB riski ile ilskilendirilmistir. TST ise
sadece BCGgslyla iliskilendirilmistir.

Hindistan HCW
(Paiet al2005§"

Danish HIV
(Brock et al 2006¥

Hastanede Yatan Cocuklar

Dograet al 2006} 105

Alman Temasli Bireyler
(Diel et al2006}*

Cok fazla yayinda daha gik hassasiyetie sahip QuantiFERONTB Gold likit antijen
versiyonunun (QuantiFERCNTB Gold IT’nin 6nciisi)) ve QuantiFERCGNIB Gold IT testinin
performansi tanimlangtir. Bu calsmalarda; aktif TB vakalariyla temasta olariat**?> cocuklar®
102528 Hv pozitif >°?° salik sektérii cakanlarf®*®% basisiklik sistemi baskilanngi kisiler

3:4.22,23,213037B giiphesi olanld®*®ve diik riskli bireyler” de calgiimistir.

Tekrarlanabilirlik ve QuantiFERON ®-TB Gold testinin (izerine TST’nin etkisi

Amerikan 6zgullik cagmasinin bir bélimii olarak, génillillerin bir altgeuitk QuantiFERON-TB Gold IT
testi ve TST’den sonra 4 ila 5 hafta icinde tekest edilmgtir. 260 birey icin QuantiFERONTB Gold IT testi

sonuglari her iki kez icin de mevcuttur ve sma seviyesi %99.6°dir (259/260). Onceki yapilan TBadzitif
QuantiFERON-TB Gold IT yanitina neden olmagtr.
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10. TEKNIK BiLGI
Supheli Sonuclar

Supheli sonuclar nadir olarak olabilir ve testi ylapikisinin immin durumundan kaynaklanabilir, ancak birgcok
teknik faktorden de kaynaklangrolabilir:

e 37°C'deki kanin inkiibasyonunun 16 saatten fazlaasim

» Kanin tavsiye edilen sicaklik arginin (22C + 5°C) dsinda bekletilmesi
e Kan alma tlplerinin yeterli olarak katirilmamasi

ELISA plaginin diizgiin yikanmamasi

Kan numunelerinin alimi, kullanimi ile ilgili bireknik sorundansiipheleniliyorsa, tim QuantiFERGNIB
Gold IT testini yeni kan numunesi ile tekrarlayin¥etersiz yikama veya ghr prosedirdeki sapmalardan
sUpheleniliyorsa, Uyarilngi plazmalar ile ELISA testinin tekrarlanmasi yapilda. Disik Mitogen veya
yiksek Nil dgerlerinden kaynaklanagupheli sonuclar, ELISA testinde bir hata olmadda, tekrarlanmasina
gerek yoktur.Supheli sonuglar oldgu gibi raporlanir. Uzman doktor, yeni bir numunéigan alimina veya
uygun dger proseddirlerin uygulanmasina karar verebilir.

Pihtil Plazma Numuneleri

Plazma numunelerinin uzun sireli saklanmasi filmiimsumuna neden olabilir, béyle bir durumda, pihtinin
¢okelmesi ve plazmanin pipetlenmesini kolaitanak icin numuneyi santrifiij ediniz.
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ELISA Sorun C6zme

Spesifik olmayan Renk Qlumu

MUHTEMEL NEDEN

cOzUM

Yetersiz plak yilkamasi.

Plagi en az 6 kez 400uL/kuyu yikama soliisyonu ile yikey

Kullanilan yikayiclya bgi olarak 6 yikamadan fazlasi gerekli olabilif.

Yikama adimlari arasi bekleme (soak) siresi ensanfye olmalidir.

ELISA kuyularinin birbirine kontaminasyony.

Pipetleme veya numunelerin calkalanmasi sirasiséiaazaltmak icin
dikkat edin.

Kit / Reaktiflerin son kullanma tarihinin
gecmesi.

Kullanilan kitin son kullanma tarihinin ge¢cmggaiden emin olun.

tarihten sonraki 3 ay icin kullanigindan emin olun.

Enzim Substrat Sollisyonunun kontamine
olmasi.

Mavi renklenme mevcutsa substrati kullanmayin. Zemeaktif kaplari
kullanildigindan emin olun.

Standartlarin Digik Optik Dansite Okumalari

MUHTEMEL NEDEN

cOHzUM

Standartlarin dilisyon hatasi.

Kit standardinin prospektiiste anlatiicdgekilde hazirlandgindan emin
olun.

Pipetleme hatasi.

Pipetlerin Ureticilerinin belitgibi kalibre edildginden emin olun.

Inkiibasyon sicaktinin cok digiik olmasi.

ELISA'nin inkiibasyonu oda sicgkhda, 17°C ila 27°C yapiimalidir.

Inkiibasyon siiresinin ¢ok kisa olmasi.

Plagin konjugat, standartlar ve numuneler ile inkiibasy®20 + 5
dakika olmalidir. Enzim Substrat Sollisyonu plaliadakika inkiibe
edilmelidir.

Hatali plak okuyucu filtresi kullaniimasi.

Plak ana filtre olarak 450nm’de, referans filtrarak da 620 ila 650nn
arasinda okunmalidir.

n

Reaktiflerin cok sguk olmasi.

Konjugat 100X Konsantre harig, tim reaktifler, Adlagents, with the
exception of the Konjugat 100X Concentrate, mutlgdsie
baslamadan 6nce oda sicgkha getirilmelidir. Bu glem yaklgik bir
saat surer.

Kit / Reaktiflerin son kullanma tarihinin
gecmesi.

Kullanilan kitin son kullanma tarihinin ge¢cmgtfiden emin olun.

tarihten sonraki 3 ay icin kullanigindan emin olun.
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Yiuksek Arka Plan Rengi

MUHTEMEL NEDEN

cOzUM

Yetersiz plak yilkamasi.

Plag en az 6 kez 400uL/kuyu yikama solusyonu ile yilkery
Kullanilan yikayiclya bg olarak 6 yikamadan fazlasi gerekli olabilif.
Yikama adimlari arasi bekleme (soak) siresi ensanfye olmalidir.

Inkiibasyon sicaktinin cok yiiksek olmasi.

ELISA'nin inkiibasyonu odzakliginda, 17°C ila 27°C yapiimalidir.

Kit / Reaktiflerin son kullanma tarihinin
gecmesi.

Kullanilan kitin son kullanma tarihinin ge¢cmggaiden emin olun.

tarihten sonraki 3 ay icin kullanigindan emin olun.

Enzim Substrat Sollisyonunun kontamine
olmasi.

Mavi renklenme mevcutsa substrati kullanmayin. Zemeaktif kaplar
kullanildigindan emin olun.

Dogrusal Olmayan Standartdi ve Tekrarlama Dgiskenligi

MUHTEMEL NEDEN

COZUM

Yetersiz plak yilkamasi.

Plagl en az 6 kez 400uL/kuyu yikama solusyonu ile yilkery
Kullanilan yikayicitya bgi olarak 6 yikamadan fazlasi gerekli olabilir.
Yikama adimlari arasi bekleme (soak) siresi ensanlye olmalidir.

Standartlarin dilisyon hatasi.

Kit standardinin prospektuste anlatgidyekilde hazirlandiindan emin
olun.

Yetersiz kagtirma.

Plaga pipetlemeden dnce, reaktifleri alt tist yaparakavweorteksleyerek
iyice karstirin.

Degisken pipetleme tekgi veya testin yapi§i
sirasinda ara verilmesi.

Numune ve standartlarin eklenmesi, ara vermedeinyalpdir. Tim
reaktifler teste bdamadan 6nce hazirlanmahdir.

Analiz prosedrintin videosu vegeoteknik problemlerin ¢ozimu, Cellestis'ten veysidutortintizden
Ucretsiz olarak isteyebilegmiz Urin Bilgisi ve Teknik kilavuz CD’sinde buluraktadir.
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12. TEKNIK SERVIS

Teknik servis icin liutfegunlara bavurun:

Cellestis International Pty Ltd: Phone: +61 3 93300

Fax: +61 3 9571 3544
Email: quantiferon@cellestis.com
Website: www.cellestis.com

Cellestis GmbH: Phone: +49 6151 428 59 - 0
(Avrupa) Fax: +49 6151 428 59 - 110

Email: europe@cellestis.com
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13. KISALTILMI S TEST PROSEDURU

ASAMA 1 — KANIN INKUBASYONU

Hastanin kanini kan alma tiplerine alin ve
tuplerin tim ic ylizeyinin kanla
kaplandigindan emin olacak sekilde, tlpleri 5
saniye (veya 10 keziddetlice calkalayiniz

Tupleridik olarak 37°C’de 16 ila 24 saat inklbe
edin.

Inkiibasyondan sonra, plazma ve eritrositlerin
ayrilmasi icin 5 ila 15 dakika, 2000 ila 3000g
RCF'de santrifiij edin.

Santifijden sonra, IFN-6lcimi icin plazma
numunelerini ayirin.

AN

/
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ASAMA 2 — IFN-y ELISA

Konjugat 100X Konsantre hari¢, ELISA
reaktiflerini calgma sicakigina getirmek igin, oda ‘:ﬂ i
sicaklginda en az 60 dakika bekletin. S

Kit standardini 8.0 IU/ml olacakekilde distile
veya deiyonize su ile ¢6zun. Dort (4) standart
dilisyonunu hazirlayin.

Dondurularak  kurutulmgt  Konjugat 100X @

Konsantre'yi distile veya deiyonize su ile ¢6zin.

Calisma konjugatini Yl Diltient ile hazirlayin //
ve her kuyuya 50L pipetleyin. U I—l Ll

flgili kuyulara 50pL plazma numunelerini ve //
50uL  standartlari  pipetleyin.  Calkalayici U l_l u

kullanarak kagtirin.

N R

Bk

Oda sicakifinda 120 dakika inkiibe edin.




ASAMA 2 — IFN-y ELISA (devam)

7.

10.

11.

12.

400uL/kuyu olacakekilde yikama sollisyonu ile
en az 6 kez yikayin.

Kuyulara 100pL Enzim Substrat Sollsyonu ////
pipetleyin. Calkalayici kullanarak karin. U I—l u I_l

Oda sicaklifinda 30 dakika inkube edin.

Tum kuyulara 50uL Stop Solusyonu ekleyin. ////
Calkalayici kullanarak kagtirin. U I—l Ll I_i

Plagi 450nm ana filtre ve 620 ila 650nm referans \
filtre kullanarak okuyun. \
]

Sonugclari hesaplayin.
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