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1. TILTENKT BRUK

QuantiFERON-TB Gold In-Tube (IT) er erin vitro-diagnostisk test som bruker en peptid-blanding som
simulerer ESAT-6, CFP-10 og TB7.7(p4) proteiner dostimulere celler i heparinisert helblod. Detekig
avinterferony (IFN-y) av Enzyme-Linked Immunosorbent Assay (enzym-kiblikemunosorbent analyse -
ELISA) brukes for & identifiseren vitro -reaksjoner pa disse peptidantigenene som forbinded en
Mycobacterium tuberculosisfeksjon.

QuantiFERON-TB Gold IT er en indirekte test fovl. tuberculosisinfeksjon (inkludert sykdom), og er tiltenkt
brukt sammen med risikovurdering, radiografi ograndedisinske og diagnostiske vurderinger.

2. SAMMENDRAG OG FORKLARING AV TESTEN

Tuberkulose er en smittsom sykdom forarsaket avtsnfia M. tuberculosis-komplekse organisme
tuberculosis, M. bovis, M. africanymsom typisk sprer seg til nye verter via luftbé@rdrdpenukieiner fra
pasienter med andedrettstuberkulose-sykdom. Esopesom nettopp er blitt smittet, kan bli syk avettkulose

i lgpet av uker eller maneder, men de fleste sdwttpersoner blir ikke syke. Latent tuberkuloséigfen
(LTBI), en ikke-smittsom asymptomatisk tilstanddvarer hos noen, som kan utvikle en tuberkulgs @ykd
etter maneder eller ar. Hovedformalet med & distigere LTBI er a vurdere medisinsk behandling dor
forebygge tuberkulgs sykdom. Fram til nylig vabetkulinprgve p& huden (TST) den eneste tilgjeggeli
metoden for & diagnostisere LTBIl. Hudreaksjonegrfor tuberkulin utvikles fra 2 til 10 uker ettemiite.
Likevel er det noen smittede personer, inkludertded en lang rekke tilstander som hindrer immune
funksjoner, men ogsa andre uten disse funksjorsone, ikke svarer pa tuberkulin. Og omvendt er dem
personer som sannsynligvis ikke hdr tuberculosissmitte, men som framviser reaksjoner pa tuberkatin
som har positive TST-resultater etter vaksinerirgdrBacille Calmette-Guérin (BCG), infeksjon med rand
mykobakterier eni. tuberculosiskompleks, eller andre uavklarte faktorer.

LTBI ma skilles fra tuberkulgs sykdom, en rappdséertilstand som vanligvis involverer lunger og reed
luftveier, selv om andre organsystemer ogsa kairkgss Tuberkulgs sykdom diagnostiseres ut fréotiske,
fysiske, radiologiske, histologiske og mykobaktkrifiske funn.

QuantiFERON-TB Gold IT-testen er en test for Cell Mediated Imma (CMI)-reaksjoner pa peptidantigener
som simulerer mykobakterielle proteiner. Dissegrmene, ESAT-6, CFP-10 og TB7.7(p4), er fraveereradie
BCG-stammer, og i nesten alle ikke-tuberkulgse rhgkterier, med unntak aM. kansasii, M. szulgabg M.
marinum! Personer som er smittet m&tl tuberculosiskomplekse organismer, har vanligvis lymfosytter i
blodet, som gjenkjenner disse og andre mykobakramtigener. Denne gjenkjenningsprosessen inveive
framstilling og utsondring av cytokin, IFN- Detektering og etterfalgende kvantifisering aW+ danner
grunnlaget for denne testen.

Antigenene som brukes i QuantiFER®NB Gold IT er en peptid-blanding som simulerertpioene ESAT-6,
CFP-10 og TB7.7(p4). Mange undersgkelser har vidisae peptidantigenene stimulerer If-xeaksjoner i T-
celler fra personer som er smittet médtuberculosis men generelt sett ikke fra usmittede personer 8CG-
vaksinerte personer uten sykdom eller fare for LT¥BlLikevel kan medisinske behandlinger eller tilsand
som svekker immunfunksjoner potensielt redusere -jfBaksjonene. Pasienter med visse andre
mykobakterielle infeksjoner kan ogsa reagere pA ESACFP-10 og TB7.7(p4) da de genene som kodsedis
proteinene er til stedeNl. kansasii, M. szulgadg M. marinum*?*QuantiFERON-TB Gold IT-testen er bade
en test for LTBI og en nyttig hjelp ved diagnostisg av M. tuberculosis-komplekse infeksjoner hos syke
pasienter. Et positivt resultat stgtter diagnosdrerkulgs sykdom; men infeksjoner av andre myktdrae
(f.eks. M. kansasii kan ogsa fare til positive resultater. Andre miedke og diagnostiske vurderinger er
nadvendig for & bekrefte eller utelukke tuberkidgisdom.



Prinsippene ved analysen

QuantiFERON-TB Gold IT-systemet bruker spesielle blodpreversosm brukes til & samle inn helblod.
Inkubasjon av blod oppstéar i rgrene etter 16 tiltigder, hvoretter plasma samles inn og testes derveer av

IFN-Y produsert som reaksjon pa peptidantigener.

QuantiFERON-TB Gold IT-testen utfgres i to trinn. Farst santetblod inn i hver enkelt av QuantiFERGN
TB Golds blodpravergr, som inkluderer et Nil-kotinar, TB-antigenrar, og evt. et Mitogen-rar.

Mitogen-raret kan brukes sammen med QuantiFER®DR Gold IT-testen som en positiv kontroll. Dekin
veere sveert nyttig der det er tvil om pasientensumstatus. Mitogen-rgret kan ogsa fungere som &brior
korrekt blodhandtering og -inkubasjon.

Rarene bar inkuberes ved 37 °C s& snart som nagignnen 16 timer etter innsamling. Etter den 11624-
timers inkubasjonstiden sentrifugeres rgrene, pafgennes, og mengden med IFNtU/mI) males av ELISA.

En test betraktes som positiv pa en Iftheaksjon pa TB-antigenrgret som er betydelig déNi€tFN-y 1U/ml-
verdien. Hvis den ble brukt, fungerer den Mitoggimulerte plasmaprgven som en IFhositiv kontroll for
hver prgve som ble testet. En lav reaksjon padéito(<0,5 IU/ml) indikerer et ubestemmelig resuttat en
blodprgve ogsa her negativ reaksjon pd TB-antigeneette mgnsteret kan oppstd med for f& lymfesytt
redusert lymfosyttaktivitet pga. feil pravehandteri feil péafylling/blanding av Mitogen-rgret, elldwvis
pasientens lymfosytter ikke kan framstille IFN- Nil-prgven justerer for bakgrunn, heterofiletistoff-
effekter, eller ikke-spesifikk IFNy i blodpravene. IFN-niv&et i Nil-rgret trekkes fra IFN-nivaet for TB-
antigenrgret og Mitogen-rgret (hvis det ble brukt).

Ngdvendig tidsforbruk for & utfgre analysen

Nedvendig tid for & utfare QuantiFERGNB Gold IT-analysen er anslétt nedenfor; tidentisting av flere
prgver samtidig indikeres ogsa:

37 °C Inkubasjon av blodprgvergar: 16 til 24 timer

ELISA: Ca. 3 timer for én ELISA-plate
(28 til 44 personer)
» <1 times arbeid
» Legag til 10 til 15 minutter for hver ekstra plate



3. REAGENSMIDLER OG OPPBEVARING

Blodprgvergr for tuberkulose og kontroll-antigen

Katalognummer 0590 0301
1. Nil-kontroll (gra hette) 100 x rar
2. TB-antigen (rgd hette) 100 X ror
3. Mitogen-kontroll (lilla hetta) 100 x rar

MERK: Rarene finnes ogsa i andre utgaver:

Kat.nr. 0590-0201 100 x Nil-kontroll, 100 x TB-antigenrgar.
Kat.nr. 0593 0201100 x Mitogen-kontrollrar.

High Altitude (Hgy stedshgyde)-rgr (se avsnitt 5)

Kat.nr. 590 0501: Kligh Altitude - Hgy stedshgyde) 100 x Nil-kontrb00 x TB-
antigenrgr.

Kat.nr. 0590 0505:Kigh Altitude - Hgy stedshgyde) 100 x Nil-kontrd00 x TB-
antigen- og 100 x Mitogenrgar.

Kat.nr. T0O593 0501Hligh Altitude - Hgy stedshgyde) 100 x Mitogen-kalirir.

ELISA-komponenter

Katalognummer 0594 0201

1. Mikroplateremser 24 x8
branner

2. Menneskelig IFNy standard, lyofilisert 1 x ampulle

3. Grgnn opplgsning 1x30ml

4. Kobling 100X konsentrat, lyofilisert 1x0,3m

5. Vaskebuffer 20X konsentrat 1x100 ml

6. Enzymsubstrat-opplgsning 1x30ml

7. Enzymstoppende opplgsning 1x15ml

Ngdvendig materiale (men som ikke fglger med)

37 °C inkubator. C@ikke ngdvendig.

Kalibrerte pipetter for variabelt -volum for leveg av 1@l til 1000ul med engangsspisser.
Kalibrerte pipetter for flere kanaler som kan lev8ful og 10Qul med engangsspisser.
Mikroplate-shaker.

Avionisert eller destillert vann - 2 I.

Mikroplatevasker (automatisk vasker anbefales).

Mikroplateleser med 450 nm-filter og 620 nm- till6Bm-referansefilter.



Lagringsinstruksjoner

Blodprgvergr

*  Oppbevar blodprgvergr ved 4 °C til 25 °C.
« Hyllelevetid for QuantFERORITB Gold blodprevergr er 15 maneder fra produksjams nér de
oppbevares ved 4 °C til 25 °C.

Reagensmiddelsett

»  Oppbevar settet ved 2 °C til 8 °C.

« Enzymsubstrat-opplgsningen ma beskyttes mot disiigs.

«  Hyllelevetid for QuantiFERORITB Gold IT ELISA-settet er 3 &r fra produksjonsulaér de oppbevares
ved 2 °C til 8 °C.

Rekonstruerte og ubrukte reagensmidler

For informasjon om hvordan reagensmidler skal rektureres, se avsnitt 6 (side 11).

« Det rekonstituert&tandard-settédan oppbevares i opp til 3 maneder hvis det oppleswaed 2 °C til 8 °C.
0 Legg merke til datoen da Standard-settet ble retitoiest.
«  Nar det er rekonstituert, ma ubrukt Kobling 100X&entrat returneres til oppbevaring ved 2 °C fiC8g
ma ogsa brukes innen 3 maneder.
o Legg merke til datoen da Kobling ble rekonstituert.
e Arbeidsstyrken Kobling ma brukes innen 6 timerreittargjgring.
e Arbeidsstyrken Vaskebufféan lagres ved romtemperatur i opp til 2 uker.



4. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Advarsler

Et negativt QuantiFERONTB Gold IT-resultat utelukker ikke muligheten fdt. tuberculosis
smitte eller tuberkulgs sykdom: Feil negativt réstukan oppstd pga. infeksjonens fase (f.4
praven ble tatt far utvikling av celleformet immeaksjon), felles sykelige tilstander som pavir
immunfunksjonen, feil handtering av blodprevergtesdtilgt av venepunktur, feil ytelse 3
analysen, eller andre immunologiske variabler.

Et positivt QuantiFERORFTB Gold IT-resultat bgr ikke vaere eneste elleiindtife grunnlag for
smitte avM. tuberculosisFeil ytelse av analysen kan fare til feil posi@aksjon.

Et positivt QuantiFERORITB Gold IT-resultat ber etterfalges av videre nsatike vurderinge
og diagnostiserende vurderinger for aktiv tuberkudgkdom (f.eks. AFB-vattpinne og -kultu
brystrgntgen).

Mens ESAT-6, CFP-10 og TB7.7(p4) er fraveerendde BICG-stammer og i del fleste kjen
ikke-tuberkulgse mykobakterier, er det mulig apesitivi QuantiFEROR-TB Gold IT-resultat
kan veere grunnet smitte &t. kansasii, M. szulgagller M. marinum Ved mistanke om sli
smitte, bgr alternative tester vurderes.
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Forholdsregler

For in vitro-diagnostisk bruk.

Skadelig: Enzymsubstrat-opplgsninghneholder3,3',5,5' tetrametylbenzidin som er skadelig veutak,
innanding og hudkontakt. Irriterende for hud ogmyMutagen. Bruk beskyttelsesbriller, hansker, og
handter produktet som mulig karsinogen.

Skadelig: Enzymstoppende opplgsningnneholder HSQ,, som er skadelig ved inntak, gyekontakt,
hudkontakt og innénding. Bruk beskyttelsesbrillemnsker og vanlig beskyttende laboratorieklaer.is Hv
stoppeopplasningen kommer i kontakt med hud eli@r,gma du skylle med store mengder vann og
kontakte lege.

Skadelig: IFN-y Standard og Kobling 100X konsentrat kan vaere ubehagelig ved inntak og kan fare til
hudirritasjon. Bruk hansker og vanlig beskytteratgoratoriekleer.

Handter menneskelig blod som potensielt smittefadj. Falg gjeldende retningslinjer for handtering av
blod.

Thimerosal brukes som konserveringsmiddel i noen reagensmidllet kan veere giftig ved inntak,
inn&nding eller hudkontakt.

Grgnn opplgsning inneholder vanlig musserum og kasein, som karsetkllergiske reaksjoner; unnga
hudkontakt.

Awvik fra pakningsvedlegget kan fgre til feilaktigesultater. Les instruksjonene ngye far bruk.

Ikke bruk settet hvis en reagensmiddelflaske wisgn pa skade eller lekkasje far bruk.

Ikke bland eller bruk ELISA-reagensmidler fra angestier QuantiFERORITB Gold-sett.

Kast ubrukte reagensmidler og biologiske prgverldiale, regionale og statlige forskrifter.

Ikke bruk blodprgvergr eller ELISA-sett etter uttdpto.



Blodtaking

5. INNSAMLING OG HANDTERING AV PR@VER

QuantiFERON-TB Gold IT bruker fglgende praverar:

ogkrwnE

Nil-kontroll (gré hettemed hvit ring) (for hgyder inntil 810 meter ovenhy

TB-antigen (rgd hette med hvit ring) (for hgydantih810 meter over havet)
Mitogen-kontroll (lilla hetta med hvit ring) (eksiy (for hgyder inntil 810 meter over havet)
Nil-kontroll (gr& hette med gul ring) (for hgydeettom 1.020 og 1.875 meter)

Th-antigen (rad hette med gul ring) (for hgyderloral1.020 og 1.875 meter)
Mitogen-kontroll - ekstra (lilla hette med gul rinfor hayder mellom 1.020 og 1.875 meter)

Antigen er tarket pa den innvendige veggen av biadgrarene, sa det er viktig at innholdet i rarbleendes
godt med blodet. Rgrene ma overfares til eAC3ihkubator s& snart som mulig, og innen 16 timtere
innsamling.

Falgende prosedyrer ma falges for optimale resultat

1. Fra hver pasient samler du idml blod ved venepunksjon i hvert av QuantiFERON8 Gold IT
blodpravergrene.

High Altitude (hey stedshgyde - HA) QuantiFERDNIodpraverar ber brukes ved hgyder
over 1020 meter over havet.

Inntil en hgyde p& 810 m skal QuantiFERO#andard blodpraversr brukes. | hgyder fra
1020 m skal de spesielle QuantiFERODModpravergrene for store hayder brukes.

Ved bruk av QuantiFERCNblodpravergr ble det utenfor de nevnte hgydeomm@edier ved
lave prgvevolumer kan blodet ogsa tas med en sgrdgtfar hvert av de tre rgrene 1 m. blod.
Av sikkerhetsmessige grunner fierner man helstyspndlen; her ma du felge de vanlige
sikkerhetsreglene. Ta av hetten pa de tre QFT-Gbldsrene, og gi 1 ml blod i hvert rar (til
det svarte merket pa siden av etiketten). Settttdenga hetten igjen og bland som beskrevet i
det fglgende.

Da 1-ml-rgrene tar opp blodet relativt sakte, lardret vaere pa nélen i 2-3 sekunder til etter
at fyllenvaet er nadd. Dette garanterer at den emdige blodmengden blir tatt opp.

Den svarte markeringen pd siden av rgret er 1fyifdlinjen. QuantiFERON-TB Gold

blodprevergrene ble validert for volumina fra 08 1,2 ml. Hvis denne indikatorlinjen ikke nas unde
blodtakingen, anbefales det a ta en ny blodprave.

Hvis man bruker en sommerfuglndl for & ta blodprawé man ved hjelp av et tomt rgr garantere at
slangeforbindelsen er fylt far QuantiFER®NB Gold rarene settes pa.

Bland rgrene ved diste rgrene kraftig i 5 sekunder (eller 10 ganger) for & sikre &kle den
innvendige overflaten i rgreter dekket med blod.

Det er ngdvendig & blande ngye for & sikre atsamehold blandes fullstendig med blodet.

Det er normalt at blodet skummer under ristepraseddette pavirker likevel ikke ytelsen til
analysen, og er ikke noe a bry seg om.

Merk rgrene godt.

Rgrene ma overfgres til en 37°C inkubator reiitssom mulig, og innen 16 timer etter innsamling.
Blodpraver ma ikke kjgles ned eller fryses.



6. RETNINGSLINJER FOR BRUK

Trinn én — Inkubasjon av blod og innsamling av plama

Leverte materialer

QuantiFERON-TB Gold IT blodpravergr (se avsnitt 3).

Ngdvendig materiale (men som ikke fglger med)

Se avsnitt 3.

Prosedyre

1. Huvis blodet ikke inkuberes umiddelbart etter innBag) ma blandingen av rgrene gjentas
umiddelbart far inkubasjon, som beskrevet i avsnitt 5.

2. Inkuber rerensSTAENDE ved 37°C i 16 til 24 timer. Inkubatoren trengerékRQ eller fukting.

3. Etter inkubasjon ved 37°C, kan blodprgvergrenedwsidellom 2°C og 27°C i opp til 3 dager far
sentrifugering.

4. Etter at rgrene er inkubert ved 37°C, forenklesamling av plasma ved a sentrifugere rgrene i 15
minutter ved 2000 til 3000 RCF (g). Gelproppen seq cellene fra plasmaet. Hvis dette ikke skjer,
bar rarene sentrifugeres pa nytt med hgyere hastigh

« Det er mulig & samle inn plasma uten sentrifugeringn det krever ekstra forsiktighet &
fierne plasmaet uten & gdelegge cellene.

5. Plasma-prgver kan lastes direkte fra blodprgvegdnoi QuantiFEROR-TB Gold ELISA-platen,
seerlig ved bruk av automatiske ELISA arbeidsstasjon

6. Alternativt kan plasma-praver lagres fgr ELISA,ent de sentrifugerte rgrene eller samles i

plasmaoppbevaringsbeholdere. For eksempel, samieli5QI plasma i mikroplate-brgnner eller
rekker med mikrorar i 96 brannformat, og forseglseifor & hindre sgl og fordamping hvis prgvene
skal oppbevares.

* Plasma-prgver kan oppbevares i opp til 4 uker v&litR 8°C eller under —20°C (fortrinnsvis
mindre enn —70°C) i lengre perioder.



Trinn to - Menneskelig IFN-y ELISA

Leverte materialer

QuantiFERON-TB Gold ELISA-sett (se avsnitt 3).

Ngdvendig materiale (men som ikke fglger med)

Se avsnitt 3.

Prosedyre

1. Alle plasma-prgver og reagensmidler, bortsett fabliag 100X konsentrat, ma romtempereres (22°C +
5°C) far bruk. Balanser i minst 60 minutter.

2. Fjern remser som ikke er ngdvendige fra rammesefgirpa nytt i folielommen og sett tilbake i kiKapet
for oppbevaring til du far bruk for de.

Tillat minst én remse for QuantiFERGN'B Gold-standard og tilstrekkelig antall remser fantall
objekter som testes (se figurene 2A & 2B for hhwes- og 3-rersformater). Etter bruk tar du vpée
rammen og dekslet for bruk pa gjenvaerende remser.

3. Rekonstituer det frysetgrrede settet Standard medgden avionisert eller destillert vann indikert pa
etikettentil Standard-ampullen. Bland forsiktig for & minimalisere skumdannelgesmrg for at det lgser
seg fullstendig opp Rekonstituering av Standard til angitt mengdefréimstille en opplgsning med en
konsentrasjon pa 8,0 IU/ml.

Merk: Rekonstitueringsvolumet av settet Standartiwaere ulik mellom partiene.

Bruk det rekonstituerte settet Standard for a ftdlsen 4:1 fortynningsserie med IFN-i Grenn
opplgsning (GD) — se figur 1. S1 (Standard 1) lmuhéer 4 1U/ml, S2 (Standard 2) inneholder 1 U/B81B
(Standard 3) inneholder 0,25 IU/ml, og S4 (Stand8rinneholder 0 IU/ml (kun GD). Standardene bgr

analyseres minst to ganger

ANBEFALT PROSEDYRE ANBEFALT PROSEDYRE
FORDOBLE STANDARDER FORTRIPLESTANDARDER

Merk 4 rgr "S1", "S2", "S3", "S4". a. Merk 4 rgr"S1", "S2", "S3", "S4".
b. Tllsett15q.1I med GD i S1, S2, S3, S4. b. Tilsett150ul med GD i S1.
c. Tilsett150plav settet Standard i S1 c. Tilsett210pulmed GD i S2, S3, S4.
og bland godit. d. Tilsett150plav settet Standard i S1
d. Overfgr50ul fra S1 til S2 og bland godt.
og bland godit. e. Overfgr70pl fra S1 til S2
e. Overfagrs50ul fra S2 til S3 og bland godt.
og bland godt. f.  Overfar70ul fra S2 til S3
f. GD alenefungerer som null-standard (S4 og bland godt.
g. GD alenefungerer som null-standard (S4).
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FIGUR 1. Klargjgring av standardkurve

1504l 50 eller 50 eller 70pl
S1 S2 S3 S4
W N \_/
(Sette Standard 4
Standard) Standard 1 Standard 2 Standard 3 0 1U/ml
8.0 IU/ml 4.0 IU/ml 1,0 1U/ml 0.25 IU/ml (GD BARE)

« Klargjar ferske fortynninger av settet StandardHeer ELISA-sesjon.

Rekonstituer frysetagrket Kobling 100X konsentratdnm®3 ml avionisert eller destillert vann. Bland
forsiktig for & minimalisere skumdannelse og s@mgat Koblingen lgser seg fullstendig opp

Arbeidsstyrken kobling klargjgres ved a fortynnelvendig mengde rekonstituert Kobling 100X konsentra
i Grgnn opplgsning som angitt i tabell 1 - Klargpgrav Kobling.

TABELL 1. Klargjering av kobling

VOLUM VOLUM
ANTALL
KOBLING GRONN OPPLASNING
REMSER
100X KONSENTRAT
2 wou 1,0 ml
3 15l 1,5ml
4 20 2,0ml
5 25ul 2,5ml
6 30ul 3,0ml
7 35ul 3,5 ml
8 40l 4,0 ml
9 45l 4,5 ml
10 50l 5,0 ml
11 55ul 55ml
12 60 pl 6,0 ml

« Bland godt, men forsiktig, for & unngd skumdannelse
 Sett tilbake eventuelt ubrukt Kobling 100X konsantil 2°C til 8°C umiddelbart etter bruk.
* Bruk bare Grgnn opplgsning.

For analyse skal plasmaer blandes for & sikreNaylfordeles jevnt i praven.

Tilsett 5Qul nylig klargjort Arbeidsstyrke kobling til de ngdmdige ELISA-brgnnene ved hjelp av en
pipette for flere kanaler.

Tilsett 50ul testplasmaprever til de egnede brgened & bruke en pipette for flere kanaler (Se faltbe
plateplanigsning under — figurene 2A og 2B). Tittstilsettes 50 pl hver av Standardene 1 til 4.
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FIGUR 2A. Anbefalt praveplanlgsning for Nil- og TB-antigenrgr
(44 tester per plate)

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

» S1 (Standard 1), S2 (Standard 2), S3 (Standa®43|Standard 4).
« 1N (Prgve 1. Nil-kontrollplasma); 1A (Prgve 1. TBtigenplasma).

I MmOl m >

FIGUR 2B. Anbefalt praveplanlgsning for Nil-, TB-antigen og Mitogenrgr
(28 tester per plate)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

IN 1A | 1M S1 | S1 | 13N | 13A | 13M| 21N | 21A | 21M
2N | 2A | 2M S2 | S2 | 14N | 14A | 14M | 22N | 22A | 22M
3N | 3A | 3M S3 | S3 | 15N | 15A | 15M | 23N | 23A | 23M
4N | 4A | 4M S4 | S4 | 16N | 16A | 16M | 24N | 24A | 24M

5N |5A |5M |9N |9A | O9M | 17N | 17A | 17M| 25N | 25A | 25M
6N | 6A |6M | 10N | 10A | 10M | 18N | 18A | 18M | 26N | 26A | 26M
7N | 7A | 7M | 1IN | 11A | 11IM| 19N | 19A | 19M | 27N | 27A | 2/M
8N | 8A |8M | 12N | 12A | 12M | 20N | 20A | 20M | 28N | 28A | 28M

» S1 (Standard 1), S2 (Standard 2), S3 (Standa®43|Standard 4).
« 1N (Prgve 1. Nil-kontrollplasma); 1A (Prgve 1. TBtigenplasma).
1M (Prgve 1. Mitogen-kontrollplasma).

I ® mm Ol Ol ®m >

8. Bland koblingen og plasmaprgver/standarder godtyelg av en mikroplate-shaker i 1 minutt.

9. Dekk hver plate med et lokk og inkuber ved romterape (22°C + 5°C) i 120 + 5 minutter.
* Plater skal ikke eksponeres for direkte sollys umaleuberingen.

10. Under inkuberingen skal én del Vaskebuffer 20X lemtsat fortynnes med 19 deler avionisert eller
destillert vann og blandes godt. Det er fremskatffstrekkelig Vaskebuffer 20X konsentrat til a kdgare 2
| Arbeidsstyrke vaskebuffer.

Vask brgnner medtO0 plArbeidsstyrke vaskebuffer i_minst 6 sykluserDet anbefales & bruke en
automatisert platevasker.

« Det er sveert viktig for ytelsen til analysen & wasgkundig. Sarg for at hver brgnntesit fylt opp til
toppen med vaskebuffer for hver vaskesyklus. Ddiefales en inntrengningsperiode pa minst 5
sekunder mellom hver syklus.

» Standard laboratoriedesinfeksjonsmidler skal tésetavigpsreservoaret, og etablerte prosedyrer skal
folges for dekontamineringen av potensielt smittefanateriale.

11. Knakk platene med forsiden ned pa absorberbaddkle for a fierne rester av vaskebuffer. Tild&xtul
enzymsubstrat-opplgsning til hver brgnn og blandt goed bruk av en mikroplate-shaker.

12. Dekk hver plate med et lokk og inkuber ved emperatur (22°C + 5°C) i 30 minutter.
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« Plater skal ikke eksponeres for direkte sollys umaleuberingen.
13. Etter inkuberingen pa 30 minutter, tilsettegl®hzymstoppende opplgsning til hver brann og bland

» Enzymstoppende opplgsning skal tilsettes til braene samme rekkefglge og ved omtrent samme
hastighet som substratet i trinn 11.

14. MAl den optiske tettheten (OD) i hver brgnrem® minutter etter at reaksjonen er stanset vekl &v en

mikroplateleser utstyrt med 450 nm filter og me®2® nm til 650 nm referansefilter. OD-verdier beakil
a beregne resultater.

7. BEREGNINGER OG TOLKING AV TESTER

Analyseprogramvaren QuantiFER®NB Gold IT, som brukes til & analysere radata erebne resultater, er
tilgjengelig fra Cellestis.

Programvaren utfgrer en kvalitetskontrollvurderiag analysen, genererer en standardkurve og gir et
testresultat for hvert objekt, like detaljert soavsnittet Tolkning av resultater.

Som et alternativ til & bruke analyseprogramvaremr@FERON-TB Gold IT, kan resultater fastsettes i
henhold til faglgende metode:

Framstilling av standardkurve

(hvis analyseprogramvaren QuantiFERONTB Gold IT ikke brukes)

Fastsett de midlere OD-verdiene til replikateneetiet Standard pa hver plate.

Opprett en loggylogge standardkurve ved & plotte loggeril den midlere OD (y-akse) mot logggntil

IFN-Yy-konsentrasjonen til standardene i lU/ml (x-ak&@)r du utelater nullstandarden fra disse beregmiag
Beregn linjen for beste tilpassing for standardkuarved regresjonsanalyse.

Bruk standardkurven for & fastsette IfNonsentrasjonen (IU/ml) til hver av testplasmame ved & bruke
OD-verdien til hver prgve.

Disse beregningene kan utfares ved a bruke prograpakker som er tilgjengelige med mikroplateleseay
standard regneark eller statistisk programvares¢sa Microsoft Excel). Det anbefales at disse pakkerukes
til & beregne regresjonsanalysen, variasjonskaeifisn (%CV) til standardene, og korrelasjonskséffiten (r)
til standardkurven.
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Kvalitetskontroll av testen

Ngyaktigheten til testresultatene avhenger av ggimgen av en ngyaktig standardkurve. Derfor méalteer
avledet fra standardene undersgkes far testpraNetene kan tolkes.

Betingelser for ELISAs gyldighet:

« Den midlere OD-verdien for Standard 1 mé veere 0,600.
« Replikat OD-verdier i %CV for Standard 1 og Standard 2?? ma vaere< 15 %.

« Replikat OD-verdier for Standard 3 og Standard 4 maikke variere med mer enn 0,040 enheter
optisk tetthet fra deres middelverdi.

» Korrelasjonskoeffisienten (r) beregnet fra de midlee absorberingsverdiene til standardene ma
veere> 0,98.

Analyseprogramvaren QuantiFER®NB Gold beregner og avgir disse kvalitetskontratfmetrene.

Hvis kriteriene over ikke oppfylles, er kjgringegyldig og ma gjentas.

. Den midlere OD-verdien for nullstandarden (Grgnn oppl@sning) skal veere< 0,150. Hvis den
midlere OD- verdien er> 0,150, skal platevaskingsprosedyren undersgkes.

14



Tolkning av resultater

Resultatene til QuantiFERGNTB Gold IT tolkes ved & bruke de fglgende kritede

MERK : Diagnostisering eller ekskludering av en tuberkuss sykdom, og vurdering av sannsynligheten av
LTBI, betinger en kombinasjon av epidemiologiske, Istoriske, medisinske og diagnostiske funn som skal
vurderes nér resultatene av QuantiFERON-TB Gold IT tolkes.

NAR BARE NIL- og TB-ANTIGENR@R BENYTTES

Nil TB-antigen minus Nil QuantiFERON®-TB .
[1U/ml] [1U/ml] [1U/ml] RerppertiTolaine
<0.35 . M. tuberculosignfeksjon
Negativ )
<80 > 0,35 og < 25 % av Nil-verdi IKKE sannsynlig
> 0,35 og> 25 % av Nil-verdi Positiv* M. tuberculosmnfekslon
sannsynlig
Resultatene er ubestemmelige
> 8.0 Alle Ubestemmelig for
Falsomhet for TB-antigen

! Der det ikke er mistanke oM. tuberculosisinfeksjon, kan initielt positive resultater bekesf ved & teste de originale
plasmaprgvene p& nytt to ganger i QuantiFERGR Gold ELISA. Hvis gjentatt testing av den enderelbegge
replikatene er
positiv, skal individet anses som test positiv.
2 | kliniske undersgkelser hadde feerre enn 0,25 %bjaktene IFNy-nivaer pa > 8,0 1U/mi for Nil-kontroll.
3 Se avsnittet om feilsgking for mulige arsaker.

Starrelsen til det malte IFMnivaet kan ikke samsvare med niva eller infekgjoad, niva av immunfaglsomhet,
eller sannsynlighet for progresjon til aktiv sykdom
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FIGUR 3.

Tolkning av flytskjema NAR NIL- og TB-ANTI GENR@R ble brukt

TOLKNING
Nei
Nei
o>
VALIDERING
NEGATIV

TB-antigen — nullprgve
> 0.35 IU/ml

Ja

4

TB-antigen — nullprgve =
25 %
av nullprgveverdi i IU/ml

Ja

Nullprgve < 8,0
1U/ml

Ja

A 4

POSITIV
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NAR NIL-, TB-ANTIGEN- OG MITOGENR@R BENYTTES

Nil TB-antigen minus Nil Mitogen minus Nil QuantiFERON®-TB Rapoort/Tolknin
[IU/ml] [1U/ml] R [1IU/ml] P 9
<035 > 05 . M. tuberculosignfeksjon
Negativ )
> 0,35 og < 25 % av Nil-verdi > 0.5 IKKE sannsynlig
. . . M. tuberculosignfeksjon
0, -
< 8.0 [> 0,35 0g> 25 % av Nil-verdi Alle Positiv? sannsynlig
<0.35 <05
. . : Resultatene er ubestemmelige
0, -
> 0,35 og < 25 % av Nil-verdi <05 Ubestemmelig Folsomhet for TB-antigen
>8.0' Alle Alle

! Reaksjoner p& Mitogen positiv kontroll (og innifoehl TB-antigen) kan vaere vanlig utenfor omradet til

mikroplateleseren. Dette har ingen innvirknfogtestresultatene.

2 Der det ikke er mistanke om.. tuberculosisnfeksjon, kan initelt positive resultater bekesftved & teste de originale
plasmaprgvene p& nytt to ganger i QuantiFERTR Gold ELISA. Hvis gjentatt testing av den enéerelbegge

replikatene er

positiv, skal individet anses som test positiv.
% Se avsnittet om feilsgking for mulige arsaker.

4 | Kliniske undersgkelser hadde faerre enn 0,25 bjaktene IFNg-nivaer pa > 8,0 IU/ml for Nil-kontroll.

Starrelsen til det malte IFMnivaet kan ikke samsvare med niva eller infeksjoad, niva av immunfglsomhet,
eller sannsynlighet for progresjon til aktiv sykdom
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FIGUR 4. Tolkning av flytskiema nar NIL-, TB-ANTIGEN - og MITOGEN-
rar ble brukt

TB-antigen — nullpragve
=>0.35 IU/ml

TOLKNING

Ja

Nei

\4

TB-antigen — nullprgve =
25 %
av nullprgveverdi i IU/ml

Ja
Mitogen — nullprgve < 0.50 Ja Nei
IU/ml og/eller Nullpreve < 8,0
nullprave > 8,0 1U/mI IU/ml
VALIDERING
Nei Ja
v v

NEGATIV POSITIV
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8. BEGRENSNINGER

Resultater fra testing med QuantiFERBRB Gold IT, md brukes i sammen med hvert individs
epidemiologiske historikk, gjeldende medisinskeustang andre diagnostiske vurderinger.

Individer med Nil-verdier stgrre enn 8 IU/ml klagstres som “ubestemmelige”, fordi en 25 % hgyespons
til TB-antigener kan vaere utenfor omradet til asalpalingen.

Upadlitelige eller ubestemmelige resultater kanKorame grunnet:

* Awvik fra prosedyren som er beskrevet i pakningégget,

« Haye nivaer av sirkulerende IPeller neerveer av heterofile antistoffer,
e Mer enn 16 timer fra blodprgvetaking til inkuberived 37°C.

9. YTELSESKARAKTERISTIKKER
Kliniske undersgkelser

Fordi det ikke finnes noen definitiv standard fateint tuberkuloseinfeksjon (LTBI), kan ikke et estt av
reaksjon og spesifisitet for QuantiFER®NB Gold IT evalueres i praksis. Spesifisitet tiligtiFERON-TB
Gold IT ble anslatt ved & evaluere falske positater i personene med lav risiko (ingen kjentekdfsktorer)
for tuberkulgs infeksjon. Falsomhet ble anslatt &exaluere pasientgrupper med kulturbestemt aigiv
sykdom.

Spesifitet

| en studie i USA som involverte 866 frivillige etlet tappet blod for QuantiFERGNB Gold IT ved
tilstedeveerelse av en TST. Demografisk informasgmisikofaktorer for TB ble fastsatt ved bruk av e
standardundersgkelse ved testtidspunktet. Av 4@iflifre med ingen kjente risikofaktorer fddl. tuberculosis
infeksjon, var QuantiFERONTB Gold IT og TST-resultater tilgjengelige for 39fgen var BCG-vaksinert.
En andre spesifisitetstudie ble utfart med QuarRER®-TB Gold IT hos individer med lav risiko i Japan, a
hvilke omtrent 90 % hadde fatt BCG-vaksine. Resaiftfra begge spesifisitetsstudiene vises i tehell

Tabell 2. QuantiFERON®-TB Gold IT-spesifisitet: Resultater for personer ned ingen rapportert risiko
for M. tuberculosisinfeksjon.

stuple  BCGSaus  Tot  ALOFTG  iiiliav  spestistet posiv/  spesiisiet
gyldige tester (95 % ClI) Ant. testet (95 % CI)
gjf)ﬁblisert) 0% 391 1 37390 (93?6?;/3.8) 67391 (9?5?5'?;34)
(mablisery | T90% | 190 4 3186 | orooe | -
TOTALT 581 (5(’)’%80/‘;) 61576 99.0% -

*Bruk av 10 mm TST cut off. TST-spesifisitetsestiran®9,1 % ved bruk av en 15 mm cut off.

Folsomhet for aktiv TB

TB-mistenkte fra Australia og Japan, som i etteltielbekreftet & ha kulturbestemt tuberculosisinfeksjon,

ble testet for & evaluere fglsomheten til QuantioBR-TB Gold IT. Mens det ikke er noen definitiv
standardtest for latent tuberkuloseinfeksjon (LTBI) en passende surrogat vaere mikrobiologiskukidy M.
tuberculosisfordi pasienter med sykdommen per definisjonngittet. Pasientene hadde mottatt mindre enn 8
dager med behandling fer det ble tappet blod fstirtg med QuantiFERCONTB Gold IT.

Tabell 3 oppsummerer funn fra de to gruppene médrpositiveM. tuberculosigpasientene. Generell reaksjon
pd QuantiFERORFTB Gold IT for aktiv TB-sykdom var 89 % (48/54).
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Tabell 3. QuantiFERON®-TB Gold IT: Objekter med kulturbestemt M. tuberculosisinfeksjon.

STUDIE

Sykdom bekreftet

Ant. QFT-G positiv /
Ant. gyldige tester

QFT-G fglsomhet (95

ved % ClI)

Japan TB-pasienter 89%

Valideringsstudie Kultur 24127 (72-96%)
70%

Australsk Pulmoneer 7110

- (40-89%)

TB-pasienter Kultur 100%

valideringsstudie Ekstrapulmonal 17 /17 (82-100%)
89%

TOTALT 48154 (78-95%)

Diagnose av LTBI

En rekke studier er publisert, hvilke viser ytelsé@uantiFERON-TB Gold IT i forskjellige befolkninger
utsatt for LTBI. Hovedfunnene til enkelte utvalgtedier er vist i tabell 4.

Tabell 4. Utvalgte publiserte studier p& QuantiFERQON®-TB Gold IT i befolkninger utsatt for LTBI.

STUDIE

Indisk HCW
(Paiet al2005§"

Totalt testet

726

Resultater og funn

Funnet sveert hgye TB-rater. 40% QFT-Gold IT-positid1% TST-positiv
ved 10 mm. Hay overensstemmelse med TST, ingektefleBCG pa begge
sider. Begge testene omhandler risikofaktorer lideraog arbeidsperiode i
helsevesen

Dansk HIV
(Brocket al 2006¥

590

Generell alminnelig forekomst av LTBI med QFT-Gdldvar 4,6 %
(27/590) i HIV' persons. Positive resultater ble foroundet medi$iRe. To
QFT-Gold IT positive objekter utviklet aktiv TB ien ett ar. Ubestemmelig
reaksjoner (n=20. 3,4 %) ble betydelig forbundetirme CD4-telling <100 /

pl

11

Barn innlagt ved sykehus
Dograet al 2006)?

105

Barn hvorved det var mistanke om TB eller som haatdbistorikk med TB-
kontakt, ble testet med QFT-Gold IT og TST. 10,R%T-Gold IT-positiv
jfr. 9,5 % TST-positiv ved 10 mm. Overensstemmelsetiom testene var
95,2 % generell og 100 % i ikke-BCG-vaksinerte.

Tyske kontakter
(Diel et al2006}*

309

Neerkontakter til 15 forskjellige indekskasuserteltet. 51 % var BCG-
vaksinert, 27 % fgdt i utlandet. 70 % av BCG-vakdia og 18 % av ikke-
vaksinerte var TST-positive (5 mm), mens 9 % oddtar QFT-Gold IT-
positive. QFT-Gold IT ble forbundet med TB-risikiST ble bare forbundet
med BCG-vaksinering.

Mange flere publikasjoner beskriver ytelsen til detdre sensitive likvide antigenversjonen til
QuantiFERON-TB Gold (forlgperen til QuantiFERONTB Gold IT) og QuantiFERORITB Gold IT-testen.
Disse studiene inkluderer bruk av test(ene) i kamteed aktive TB-kasusér™ ** 2> barrf % 2 28 H|v-

positive” > ?° ansatte
30, 31

s& vel som TB-mistenkk

i helsevesehet®

, 10, 18

pasienter som behandles med immunosuppressiferst
og individer med lav risikB.

22,23, 27,

Repeterbarhet og virkning av TST pé etterfglgendar@FERON-TB Gold-testing

Som del av U.S.-spesifisitetsstudien, ble en defiderav frivillige testet pa nytt mellom 4 og 5 uletter den
opprinnelige QuantiFERONTB Gold IT-testen og TST. Resultater av QuantiFERB Gold IT for 260
medlemmer var tilgjengelige ved begge tidspunktEmeverenstemmelsesnivaet var 99,6 % (259/260). En
tidligere TST medfarte ikke positive QuantiFER®NB Gold IT-reaksjoner.
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10. TEKNISK INFORMASJON

Ubestemmelige resultater

Ubestemmelige resultater bar veere uvanlige og kdinebimmun status av individet som testes, manolgsa
veere forbundet med en rekke tekniske faktorer:

e Mer enn 16 timer fra blodtapping til inkubering v@@°C.

+ Lagring av blod utenfor anbefalt temperaturomr&#8¢ £ 5°C)
» Utilstrekkelig blanding av blodprgverar
» Utilstrekkelig vask av ELISA-platen

Dersom det er mistanke om tekniske feil vedrgremhsamling eller handtering av blodpraver, ma hele
QuantiFERON-TB Gold IT-testen gjentas med en ny blodprave. en@jtt ELISA-testing av stimulerte
plasmaer kan utfgres ved mistanke om utilstrekkedigking eller annet prosedyreavvik med ELISA-teste
Ubestemmelige tester som resulterer fra lave Mitegdler hgye Nil-verdier vil ikke kunne forventésendres
ved gjentatt testing, hvis da ikke det var en feiéd ELISA-testingen. Ubestemmelige resultater skal
rapporteres som sadan. Leger kan velge & tappg preve eller utfare andre egnede prosedyrer.

Levrede plasmaprgver

Hvis fibrinlevringer opptrer ved langvarig oppbewar av plasmaprgver, skal prgvene sentrifugereleiiet
materiale sedimenterer og muliggjer pipetteringpkasma.
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ELISA feilsgking

Ikke spesifikk fargeutvikling

MULIG ARSAK

LASNING

Utilstrekkelig vask av platen.

Vask platen minst 6 ganger med 400 pl/brgnn vadkmbet kan
veere ngdvendig med flere enn 6 vaskesykluser, gipen vaskeren
som benyttes. Det bgr anvendes en inntrengninigsieepd minst 5
sekunder mellom hver syklus.

Krysskontaminering av ELISA-brgnner.

For & minimere risiko, ma man veere forsiktig vegiettiering og
blanding av praver.

Sett / komponenter er foreldet.

Sarg for at settet brukes innen utlgpsdatoen. o rekonstituert
Standard og Kobling 100X konsentrat brukes innemténeder etter
rekonstitueringsdatoen.

Enzymsubstrat-opplgsning er kontaminert.

Kast substratet dersom det har bla farge. Sorg§ bsuke rene
reagensbeholdere.

Lav optisk tetthetsméaling for standarder

MULIG ARSAK

LASNING

Standard fortynningsfeil.

Sgrg for at fortynninger av settet Standard klaregorrekt i henhold
til pakningsvedlegget.

Pipetteringsfeil.

Forsikre deg om at pipettene er kalibrerte og bsukeenhold til
produsentens instruksjoner.

Inkuberingstemperatur for lav.

Inkubering av ELISKal utfares ved romtemperatur, 17°C til 27°C

Inkuberingstid for kort.

Inkubering av platen med koblingen, standarderrayqr skal veere i
120 + 5 minutter. Enzymsubstrat-opplgsningen inkeb@a platen i
30 minutter.

Bruk av feil plateleserfilter.

Platen skal leses ved 450 nm med et referansggitenellom 620 og
650 nm.

Reagenser er for gamle.

Alle reagenser, med unntak av Kobling 100X kons#nma bringes ti
romtemperatur far analysen starter. Dette tar arh#Fe time.

Sett / komponenter er foreldet.

Sarg for at settet brukes innen utlgpsdatoen. @@ rekonstituert
Standard og Kobling 100X konsentrat brukes innemténeder etter
rekonstitueringsdatoen.
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Hgy bakgrunn

MULIG ARSAK LASNING

Vask platen minst 6 ganger med 400 pl/brgnn vadkmbet kan
veere ngdvendig med flere enn 6 vaskesykluser, aipen vaskeren
som benyttes. Det bgr anvendes en inntrengninigsigepa minst 5
sekunder mellom hver syklus.

Utilstrekkelig vask av platen.

Inkuberingstemperatur for hgy. Inkubering av ELISA skal utfgres ved romtemperata®’,C til 27°C.

Sarg for at settet brukes innen utlgpsdatoen. @@ rekonstituert
Sett / komponenter er foreldet. Standard og Kobling 100X konsentrat brukes innemténeder etter
rekonstitueringsdatoen.

Kast substratet dersom det har bla farge. Sgr§ bvuke rene

Enzymsubstrat-opplgsning er kontaminert. reagensbeholdere.

Ikke-linezer standardkurve og dobbel variabilitet

MULIG ARSAK LASNING

Vask platen minst 6 ganger med 400 pl/brgnn vadkabiDet kan
veaere ngdvendig med flere enn 6 vaskesykluser, gifpen vaskeren
som benyttes. Det bgr anvendes en inntrengninigsieepd minst 5
sekunder mellom hver syklus.

Utilstrekkelig vask av platen.

Sarg for at fortynninger av Standard klargjgresékiri henhold til

Standard fortynningsfeil. pakningsvedlegget.

Dérlig blanding. Bland reagenser godt ved inversjon eller forsikbitasjon fgr de settes

pa platen.
Inkonsekvent pipetteringsteknikk eller Pragve- og standardtillegg skal utfgres pa kontiigienate. Alle
avbrudd under oppsett av analysen. reagenser skal klargjgres fgr analysen starter.

Analyseprosedyrevideo og lgsning pa de fleste sienproblemene finner du pa CD-ROM-en
Produktinformasjon og teknisk rettledning kan féatig fra Cellestis eller via din distributgr.
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12. TEKNISK SERVICE

For teknisk service, ta kontakt med:

Cellestis International Pty Ltd: Telefon: +61 37953500

Faks: +61 3 9571 3544
E-post: quantiferon@cellestis.com
Nettsted: www.cellestis.com

Cellestis GmbH: Telefon: +49 6151 42859 -0
(Europa) Faks: +49 6151 428 59 - 110

E-post: europe@cellestis.com
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13. FORKORTET TESTPROSEDYRE

TRINN 1 - BLODINKUBASJON

Samle pasientblod i blodpravergr og bland ved a
riste rgrene kraftig i 5 sekunder (eller 10
ganger) for & sikre athele den indre overflaten

til raret er dekket med blod.

Inkuber rgrenestdendeved 37 °C i 16 til 24
timer.

Etter inkubasjon, skal rgrene sentrifugeres i 5 til
15 minutter ved 2000 til 3000 g RCF (g) for a L
separere plasmaet og de rgde blodlegemene. = ,:Q

/

Etter sentrifugering skal plasmaprgve hgstes fra
hvert rar for IFNy-kvantifisering.



TRINNS 2 — IFNy ELISA

Ekvilibrere ELISA-komponenter, med unntak av
Kobling 100X konsentrat, til romtemperatur i
minst 60 minutter.

Rekonstituer settet Standard til 8,0 1U/ml med
destillert eller avionisert vann. Klargjar fird)(
standard fortynninger.

Rekonstituer frysetgrket Kobling 100X konsentrat
med destillert eller avionisert vann.

Klargjgr  arbeidsstyrke  kobling i Grgnn
opplgsning og tilsett 34 til alle brannene.

Tilsett 50 pl testplasmaprgver og 50 pl standarder
til de egnede brgnnene. Bland ved bruk av en
shaker.

Inkuber i 120 minutter ved romtemperatur.

Axlx
Ll MW
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7. Vask brgnner minst 6 ganger med 400 pl/brgnn
vaskebuffer.

8. Tilsett 100 pl enzymsubstrat-opplgsning til ////
brgnnene. Bland ved bruk av en shaker. I—[ I—l u I_l

9. Inkuber i 30 minutter ved romtemperatur.

10. Tilsett 50 pl stoppelgsning til alle brgnnene. ////
Bland ved bruk av en shaker. I—[ I—l Ll I_i

11.  Les resultater pd 450 nm med et 620 til 650 nm \
referansefilter. \
L |

12.  Analyseresultater.
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