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Paredzétais lietojums

QuantiFERON-TB Gold Plus (QFTPIus) ir analize, kuru lieto in vitro diagnostika un kura tiek
izmantots peptidu maisijums, kas simulé olbaltumvielas ESAT-6 un CFP-10, lai ierosinatu ar
heparinu apstradatas pilnasinu Stinas. Gamma interferona-y (IFN-y) noteikSanai tiek izmantota
enzimu imunsorbcijas analize (ELISA — Enzyme-Linked Immunosorbent Assay), lai noteiktu
in vitro atbildes reakciju uz peptidu antigéniem, kas ir konstatéjami Mycobacterium tuberculosis

infekcijas gadijuma.

QFT-Plus ir netieSa M. tuberculosis infekcijas (tostarp slimibas) noteikSanas analize, un to
ir paredzéts izmantot 1dz ar risku novérté$anu, radiografiju un citdm mediciniskam un

diagnostiskam novértéSanas metodém.
Analizes kopsavilkums un skaidrojums

Tuberkuloze ir lipiga slimiba, ko izraisa inficeSanas ar M. tuberculosis (MTB) kompleksa
organismiem (M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum), kas parasti izplatas gaisa pilienu cel3,
personam nonakot saskaré ar plausu tuberkulozes slimniekiem. Tikko inficéta persona var
saslimt ar tuberkulozi daZzu nedé&|u vai ménesu laika, bet lielaka dala inficéto nesaslimst. DaZos
gadijumos iespéjama latentad tuberkulozes infekcija (LTBI — Latent Tuberculosis Infection),
nelipigs bezsimptomu stavoklis, kas var attistities par tuberkulozes slimibu péc vairakiem
méneSiem vai gadiem. Galvenais LTBI diagnosticeéSanas meérkis ir noteikt medicinisko
arstéSanu, lai novérstu saslimsanu ar tuberkulozi. V&l nesen tuberkulina adas analize (TST —
Tuberculin Skin Test) bija vienlga pieejama LTBI diagnosticéSanas metode. Adas jutigums pret
turberkulinu rodas 2-10 nedélu laikd péc inficeéSanas. Tomér dazas inficétas personas uz
tuberkulinu nereag@é, tostarp personas, kuram ir dazadi imanreakcijas traucéjumi, ka ari citas
personas bez $adiem traucéjumiem. Turpretl daZas personas, kas visticamak nav inficétas ar
M. tuberculosis, reagé uz turberkulinu, un tapéc tam ir pozitivi TST rezultati péc vakciné$anas
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ar Calmette-Guérin bacila (BCG — Bacille Calmette-Guérin) vakcinu, inficéSanas ar

mikobaktérijam, kas neietilpst M. tuberculosis kompleksa, vai citu nezinamu faktoru dé|.

LTBI ir janodala no saslimSanas ar tuberkulozi (par ko ir jazino un kas parasti ietekmé
plauSsas un apak$éjos elpcelus, lai gan var tikt skartas arT citas organu sistémas).
Saslim$ana ar tuberkulozi tiek diagnosticéta, vadoties péc pacienta véstures un fizisko,
radiologisko, histologisko un mikobakteriologisko izmekl€jumu rezultatiem.

Veicot QFT-Plus analizi, tiek noteikta Stnu atbildes imdnreakcija (CMI — Cell-Mediated
Immune) uz peptidu antigéniem, kas simulé mikobakteridlas olbaltumvielas. So
olbaltumvielu (ESAT-6 un CFP-10) nav neviena BCG celma un lielakaja dala netuberkulozo
mikobaktériju, iznemot M. kansasii, M. szulgai un M. marinum (1). Ar MTB kompleksa
organismiem inficéto personu asinis parasti ir limfoctti, kas atpazist Sos un citus
mikobakteridlos antigénus. Sis atpazi$anas process ietver citokina IFN-y veido$anu un
sekréciju. STs analizes pamata ir IFNy noteik$ana un talaka kvantitativa apréekinasana.

QFT-Plus analizé izmantotie antigéni ir peptidu maisijums, kas simulé olbaltumvielas ESAT-6
un CFP-10. Vairakos pétijumos ir konstatéts, ka Sie peptidu antigéni simulé IFN-y atbildes
reakcijas to personu T 80nas, kuras ir inficétas ar M. tuberculosis, bet parasti minétais nav
novérojams personam, kuras nav inficétas vai ir sanémusas BCG vakcinu, neslimo vai nav
paklautas LTBI riskam (1-32). Tomér mediciniska arstéSana vai problémas, kas rada
imanfunkciju trauc&jumus, potenciali var samazinat IFN-y atbildes reakciju. Uz ESAT-6 un
CFP-10 var reagét arf pacienti, kuriem ir noteiktas citas mikobakterialas infekcijas, jo géni, kas
kodé 8&is olbaltumvielas, atrodas armt mikobaktérijas M. kansasii, M. szulgai un
M. marinum (1, 23). QFT-Plus analize ir paredzéta LTBI noteik§8anai un ir noderiga ari, lai
diagnosticétu M. tuberculosis kompleksa infekciju slimiem pacientiem. Pozitivs rezultats
atbalsta diagnozi par saslimSanu ar tuberkulozi, bet pozitivu rezultatu var izraisit arT inficéSanas
ar citam mikobaktérijam (pieméram, M. kansasii). Lai apstiprinatu vai izslégtu diagnozi par

saslimSanu ar tuberkulozi, ir nepiecieSami vél citi mediciniskie un diagnostiskie izmeklgjumi.
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Analizé QFT-Plus ir divi atSkirigi TB antigéna stobrini: TB Antigen Tube 1 (TB1) un
TB Antigen Tube 2 (TB2). Abos stobrinos ir peptidu antigéni no MTB kompleksa saistitajiem
antigéniem, ESAT-6 un CFP-10. TB1 stobrina ir ESAT-6 un CFP-10 peptidi, kas paredzéti,
lai izraisttu CMI atbildes reakcijas no CD4* T helperu limfocttiem, bet TB2 stobrina ir papildu
peptidu komplekts, kura meérkis ir CMI atbildes reakcijas ierosindSana no CD8*
citotoksiskajiem T limfocitiem. MTB infekcijas slimibas norisé CD4* T §Gnam ir nozimiga
loma, jo tas nodrosina imunologisko kontroli ar citokina IFN-y sekréciju. Tagad pieradijumi
liecina, ka CD8" T Silnas piedalas imina aizsardziba pret MTB, veidojot IFN-y un citus
SkistoSus faktorus, kas aktivizé makrofagus, lai nomaktu MTB izplatiSanos, nogalinatu
inficétas Stnas vai tie$a veida intracelulari lizétu MTB (33-35). MTB specifiskas CD8* Slinas
ir noteiktas pacientiem ar LTBI un ar aktivu TB slimibu, kad biezi var tikt konstatétas CD8*
Sunas, kas veido IFN-y (36—38). Tiek aprakstits, ka ESAT-6 un CFP-10 specifiskie CD8*
T limfoctti tiek biezak noteikti pacientiem ar aktivu TB slimibu, salidzinot ar LTBI, un tas var
bit saistits ar nesenu saskari ar MTB (39—41). Turklat MTB specifiskas CD8* T Slinas, kas
izstrada IFN-y, arT tiek noteiktas pacientiem ar aktivu TB, kuriem vienlaikus ir art
HIV infekcija (42, 43), ka art maziem bérniem ar TB slimibu (44).

Analizes principi

QFT-Plus analize tiek izmantoti speciali asins analiZzu stobrini pilnasinu paraugu iegtasanai.
Asins inkubacija stobrinos notiek 16—-24 stundas, péc tam tiek atdalita plazma un tiek testéts,
vai taja ir atrodams IFN-y, kas saraZots, reagéjot uz peptidu antigéniem.

QFT-Plus analize tiek veikta divos posmos. Vispirms tiek panemts pilnasinu paraugs katra
stobrind QFT-Plus Blood Collection Tubes, t.i., Nil stobrina, TB1 stobrina, TB2 stobrina un
Mitogen stobrina. Asins paraugu var panemt arT viena kopé€ja asins analiZu stobrina, kura ka
antikoagulants ir litija vai natrija heparins, un péc tam paraugu parliet QF T-Plus stobrinos.

Mitogen stobrind QFT-Plus analizeé tiek izmantots ka pozitivas kontroles elements. Tas var
bat svarigi, ja pastav Saubas par personas iminstatusu. Mitogen stobrins kalpo arT ka
pareizas asins apstrades un inkubacijas kontrole.
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QFT-Plus stobrini ir jasakrata, lai antigénu sajauktu ar asinim, un jainkubé 37 °C péc iespéjas
drizak, bet ne vélak ka 16 stundu laika péc parauga nemsanas. Péc 16—24 stundu inkubacijas
perioda stobrini tiek centrifugéti, tiek atdalita plazma un ar ELISA analizi tiek noteikts IFN-y
daudzums -(SV/ml). QFT-Plus ELISA analizé tiek izmantots rekombinants cilvéka IFN-y
standarts, kas ir testéts pret references IFN-y Skidumu (NIH ref.: Gxg01-902-535). Analizes
parauga rezultati ir noteikti starptautiskajas vienibas uz 1 ml (SV/ml) attieciba pret standarta
Ikni, kas izveidota, testéjot komplekta piegadata standarta atSkaidtjumus.

Ir zinams, ka heterofilas (pieméram, cilvéka pretpeles) antivielas atseviSku individu seruma vai
plazma izraisa iminanalizu traucéjumus. Heterofilo antivielu ietekme uz QFT-Plus ELISA
analizi ir samazinata, pievienojot zalajam atSkaiditajam normalu peles serumu un izmantojot
F(ab’)2 monoklonalu antivielu fragmentus ka IFN-y uztvero$u antivielu, kas uzklata mikroplaté.

Tiek uzskatits, ka IFN-y atbildes reakcija QFT-Plus analizé ir pozitiva, ja TB antigéna stobrina
radijums ievérojami parsniedz Nil stobrina IFN-y SV/ml vértibu. Plazmas paraugs no Mitogen
stobrina kalpo ka IFN-y pozitivais kontroles elements katram testétajam parauga materialam.
Vaja atbildes reakcija uz Mitogen (<0,5 SV/ml) norada uz nenoteiktu rezultatu, ja arT asins
parauga atbildes reakcija uz TB antigéniem ir negativa. Sadu rezultatu var izraisit nepietiekams
limfocTtu daudzums, samazinata limfocttu aktivitate nepareizas parauga materidla apstrades
dél, nepareiza Mitogen stobrina uzpilde/maisiSana vai pacienta limfocitu nespéja razot IFN-y.
Paaugstinati IFN-y limeni Nil parauga var rasties heterofilo antivielu vai raksturigas IFN-y
sekrécijas dél. Ar Nil stobrinu veic korekcijas saistiba ar fona reakcijam (pieméram,
paaugstinats cirkul&josa IFN-y vai heterofilo antivielu klatbatnes lTmenis). Nil stobrina IFN-y
lfmenis tiek atnemts no IFN-y TB antigéna stobrinu un Mitogen stobrina limena.
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Analizes veikSanai nepiecieSamais laiks

Talak ir sniegta informacija par aplésto QFT-Plus ELISA analizes veik3anai nepiecieSamo

laiku. Ir noradrts arT laiks, kas nepiecieSams, lai kopa testétu vairakus paraugus.

Asins stobrinu inkubacija
37 °C temperatara: 16—24 stundas.

ELISA analize: aptuveni 3 stundas vienai ELISA analizes platei
(22 personam)
<1 stunda darba

Pieskaitiet 10—15 mindtes par katru papildu plati
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Sastavdalas un glabasana

Asins analizu stobrini* 200 stobrini Viena Dozétaja 200 liela Viena Dozeétaja
pacienta komplekts augstuma pacienta liela
komplekts stobrini  liela augstuma

augstuma komplekts
komplekts

Kataloga Nr. 622526 622222 622423 623526 623222 623423

Analizu/komplektu 50 10 25 50 10 25

skaits

QuantiFERON Nil Nil 50 stobrini 10 stobrini 25 stobrini

Tube (peléks vacins,
balts gredzens)

QuantiFERON TB1 TB1 50 stobrini 10 stobrini 25 stobrini
Tube (zal$ vacins,
balts gredzens)

QuantiFERON TB2 TB2 50 stobrini 10 stobrini 25 stobrini
Tube (dzeltens vacins,
balts gredzens)

QuantiFERON Mitogen ~ Mitogen 50 stobrini 10 stobrini 25 stobrini
Tube (violets vacins,
balts gredzens)

QuantiFERON Nil HA Nil HA 50 stobrini 10 stobrini 25 stobrini
Tube (peléks vacins,
dzeltens gredzens)

QuantiFERON TB1 HA  TB1 HA 50 stobrini 10 stobrini 25 stobrini
Tube (zal$ vacins,
dzeltens gredzens)

QuantiFERON TB2 HA  TB2 HA 50 stobrini 10 stobrini 25 stobrini
Tube (dzeltens vacins,
dzeltens gredzens)

QuantiFERON Mitogen  Mitogen 50 stobrini 10 stobrini 25 stobrini
HA Tube (violets vacins, HA
dzeltens gredzens)

QFT-Plus Blood 1 1 1 1 1 1
Collection Tubes
iepakojuma ieliktnis

*

Ne visas precu konfiguracijas ir pieejamas katra valstl. Ladzu, sazinieties ar QIAGEN klientu apkalpo$anas
dienestu (detalizétu informaciju skatiet vietné www.qiagen.com), lai iegltu papildinformaciju par to, kadas
konfiguracijas ir pieejamas pasatisanai.
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ELISA sastavdalas®
Kataloga Nr.

2 plasu ELISA komplekts
622120

References
laboratorijas komplekts

622822

Microplate Strips (Mikroplates platnites)

(12x8 iedobites), parklatas ar IFN-y monoklonalu
antivielu, kas ieglta no pelém un reagé uz cilvéka
imadnsistému

IFN-y Standard (standarta IFN-y), liofilizéts; satur

rekombinantu cilvéka IFN-y, govs kazeinu,
0,01% svaraltilpuma timerosalu)

Green Diluent (zalais atSkaiditajs; satur govs
kazelnu, standarta pelu serumu,
0,01% svaraltilpuma timerosalu)

Conjugate 100x Concentrate (konjugata 100x
koncentrats), liofilizéts (no pelém iegdts, uz cilvéku
imansistému reagéjoss IFN-y HRP, satur

0,01% svaraltilpuma timerosalu)

Wash Buffer 20x Concentrate (skalo$anas
buferskiduma 20x koncentrats; pH 7,2, satur
0,05% tilpuma ProClin® 300)

Enzyme Substrate Solution (enzimu substrata
Skidums; satur H20z, 3,3’, 5,5" tetrametilbenzidinu)

Enzyme Stopping Solution (enzimu darbibas
partrauk$anas Skidums; satur 0,5 M H2SOa)

QFT-Plus ELISA iepakojuma ieliktnis

2 komplekti ar 96 iedobisu
mikroplates platnitem

1 flakons (8 SV/ml
péc pagatavoSanas)

1x30ml

1x0,3 ml (péc pagatavo$anas)

1 %100 ml

1 %30 ml

1x15ml

20 komplekti ar
96 iedob1Su mikroplates
platnitém

10 flakoni (8 SV/ml
péc pagatavoSanas)

10 x 30 ml

10%0,3 ml
(péc pagatavo$anas)

10 x 100 ml

10 x 30 ml

10 x 15 ml

T Informaciju par piesardzibas pasakumiem un pazinojumus par riskiem skatiet 15. Ipp.
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Nepieciesamie materiali, kas netiek nodrosinati

e 37°C+1°Cinkubators®. CO2 nav nepieciesama

e Kalibrétas pipetes* ar mainamu tilpumu no 10 pl Iidz 1000 pl Skiduma parne$anai ar
vienreizejas lietoSanas uzgaliem

e Kalibretas daudzkanalu pipetes*, tilpums 50-100 pl, ar vienreizéjas lietoSanas uzgaliem
® Plates vaks

® Mikroplasu kratitajs*

® Dejonizéts vai destiléts tdens, 2 litri

e lerice mikroplasu skalo$anai (ieteicama automatiska skalo$anas ierice)

® Mikroplasu lasitajs* ar 450 nm filtru un 620—650 nm references filtru

* Parliecinieties, vai instrumenti ir parbaudtti un kalibréti saskana ar razotaja ieteikumiem.
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Paraugu materialu glabasana un lietosana

Asins analizu stobrini

® Uzglabajiet asins analiZu stobrinus 4-25 °C temperatara.

Analizes komplekta reagenti

® Glabajiet komplekta reagentus 2—8 °C temperatara.

® Vienmér aizsargajiet enzimu substrata Skidumu no tieSu saules staru ietekmes.

Pagatavotie un neizmantotie reagenti

Reagentu pagatavosanas noradijumus skatiet 26. Ipp.

® Pagatavoto komplekta standarta Skidumu var uzglabat Ilidz 3 méneSiem 2-8 °C
temperatara.
Pierakstiet datumu, kurd komplekta standarta Skidums tika pagatavots.

® Pé&c pagatavoSanas neizlietotais konjugata 100% koncentrats atkal janovieto glabasanai
2-8 °C temperatira un jaizlieto 3 ménesu laika.
Pierakstiet datumu, kura konjugats tika pagatavots.

e Konjugata darba Skidums jaizlieto 6 stundu laika péc ta sagatavoSanas.

® SkaloSanas buferS8kiduma darba Skidumu var glabat istabas temperatdra ne ilgak ka

2 nedélas.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

LietoSanai tikai in vitro diagnostika.

Bridinajumi

Negativs QFT-Plus analizes rezultats neizslédz M. tuberculosis infekciju vai iespéju, ka
notikusi saslim8ana ar tuberkulozi: nepatiesi negativi rezultati var tikt iegati saistiba ar
infekcijas pakapi (pieméram, paraugu materidli iegdti pirms Sdnu imdnreakcijas
attistiS8anas), tadiem slimibas blakusapstakliem, kas ietekmé imanfunkcijas, nepareizu
asins analizu stobrinu apstradi péc vénas punkcijas, nepareizu analizes veikSanu vai citu
mainigo imunologisko apstak|u dél.

Pozitivs QFT-Plus analizes rezultats nedrikst bat vienigais vai galigais pamatojums, lai
noteiktu inficéSanos ar M. tuberculosis. Nepareizas analizes veikSanas dé| iesp&jama

nepatiesi pozitiva atbildes reakcija.

Péc pozitiva QFT-Plus analizes rezultata iegiSanas ir javeic turpmaki mediciniskie un
diagnostiskie izmeklgjumi, lai noteiktu aktivu saslimSanu ar tuberkulozi (pieméram,

AFB uztriepe un kultdra, kraskurvja rentgens).

Lai gan neviena BCG celma un lielakaja dala zinamo netuberkulozo mikobaktériju nav
atrodami ESAT-6 un CFP-10, iesp&jams, ka pozitivs QFT-Plus analizes rezultats norada
uz inficéSanos ar M. kansasii, M. szulgai vai M. marinum. Ja rodas aizdomas par $adam

infekcijam, ir javeic alternativas analizes.

14
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Piesardzibas pasakumi

Stradajot ar kimiskam vielam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas halatu, vienreiz&jas

lietoSanas cimdus un aizsargbrilles. Lai iegltu papildinformaciju, iepazistieties ar

attiecigajam droSibas datu lapam (DDL). Tas érta un kompakta PDF formata ir pieejamas

vietné www.giagen.com/safety, kur katram QIAGEN komplektam un ta sastavdalam var

atrast, apskatit un izdrukat droSibas datu lapu (DDL).

A

UZMANIBU! Rikojoties ar cilvéku asinim un
plazmu, ievérojiet, ka ta var bat infekcioza.
levérojiet atbilstoSas vadlinijas darbam ar
asinim un asins produktiem. Paraugus un
materialus, kas bijusi saskaré ar asinim vai
asins produktiem, izmetiet saskanad ar

federalajiem, valsts un vietéjiem noteikumiem.

Talak noraditie riska un piesardzibas pasakumu pazinojumi attiecas uz
QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA sastavdalam.

Pazinojumi par riskiem

L

QuantiFERON Enzyme Stopping Solution

Satur sérskabi. Bridindjums! Var izraisit metalu koroziju. Izraisa adas
kairinajumu. Izraisa nopietnu acu kairinajumu. Valkajiet

aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu aizsargus/sejas aizsargus.

QuantiFERON Enzyme Substrate Solution

Bridingjums! Izraisa mérenu adas kairinajumu. Valkajiet

aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu aizsargus/sejas aizsargus.
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QuantiFERON Green Diluent

Satur:  trinatrija  5-hidroksi-1-(4-sulfofenil)-4-(4-sulfofenilazo) pirazol-3-
karboksilatu. Satur: tartazinu. Bridindjums! Var izraisit alerdisku adas
reakciju. Valkajiet aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu aizsargus/sejas
aizsargus.

QuantiFERON Wash Buffer 20x Concentrate

Satur:  5-hlor-2-metil-4-izotiazol-3-ona un  2-metil-2H-izotiazol-3-ona
maistjumu (3:1). Kaitigs 0dens organismiem, ar ilgtermina ietekmi.
Nepielaujiet nokliSanu vidée.

Pazinojumi par piesardzibas pasakumiem

Pirms lietoSanas iegustiet Tpasas instrukcijas. Valkajiet aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu
aizsargus/sejas aizsargus. JA NOKLUST UZ ADAS (vai matos): nekavéjoties
nonemiet/novelciet visu kontaminéto apgérbu. Skalojiet adu ar Gdeni/dusu. JA IEKLUST
ACIS: uzmanigi skalojiet ar ideni vairakas mindtes. Iznemiet kontaktlécas, ja tas ir ieliktas
un tas ir vienkarsi iznemt. Turpiniet skaloSanu. Ja ir bijusi saskare vai ir aizdomas par to:
sanemiet medicinisku konsultaciju/palidzibu. Nekavéjoties zvaniet uz SAINDESANAS
CENTRU vai arstam/gimenes arstam. Ja ir adas kairindjums vai izsitumi: sanemiet
medicTnisku konsultaciju/palidzibu. Novelciet kontaminéto apgérbu un izmazgajiet to pirms
atkartotas lietoSanas. Glabjjiet aizslégta vietad. Izmetiet saturu/konteineru, to nododot
apstiprinatai atkritumu parstrades rapnicai.

Papildinformacija

DrosSibas datu lapas: www.qgiagen.com/safety

® QuantiFERON-TB Gold Plus (QFTPlus) ELISA iepakojuma ieliktni sniegto noradijumu
neievéroSana var izraisit kladainus rezultatus. Pirms lietoSanas rapigi izlasiet
noradijumus.
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e Nelietojiet komplektu, ja pirms lietoSanas kada reagenta pudele izskatas bojata vai tai
ir noplide.

e Svarigi! Pirms lietoSanas parbaudiet flakonus. Neizmantojiet konjugata vai IFN-y flakonus,
kam redzamas bojajumu pazimes vai ir bojats gumijas aizbaznis. Neizmantojiet sapléstus
flakonus. Veiciet atbilstoSus piesardzibas pasakumus, lai tos utilizétu dro$a veida.
leteikums: Lai atvértu savienotos vai IFN-y standarta flakonus un samazinatu traumu risku,

ko varétu radit metala apcilna uzgalis, izmantojiet apcilna nonemsanas riku.

® Nejauciet kopa un nelietojiet vienlaikus mikroplates platnites, IFN-y standartu, zalo

reagentus (skalo$anas buferS8kiduma 20x koncentratu, enzimu substrata Skidumu un
enzimu darbibas partraukSanas Skidumu) var lietot no dazadiem komplektiem, pienemot,
ka nav beidzies reagentu deriguma termin$ un tie ir no vienas partijas.

e Neizlietotos reagentus un paraugus izmetiet saskanad ar vietgjiem un valstl
pastavosajiem noteikumiem.

® Neizmantojiet stobrinus QFT-Plus Blood Collection Tubes vai ELISA komplektu péc
deriguma termina beigam.

® Vienmeér ir jaievéro pareizas laboratorijas procediras.

e Parliecinieties, vai laboratorijas aprikojums ir kalibréts un péc nepiecieSamajam

parbaudém atzits par derigu lietoSanai.
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Paraugu nemsana un apstrade

QFT-Plus analize tiek lietoti $adi analizu stobrini:
1. QuantiFERON Nil Tube stobrini (peléks vacins$ ar baltu gredzenu)
2. QuantiFERON TB1 Tube stobrini (zal§ vacins ar baltu gredzenu)
3. QuantiFERON TB2 Tube stobrini (dzeltens vacins ar baltu gredzenu)
4. QuantiFERON Mitogen Tube stobrini (violets vacin$ ar baltu gredzenu)
5.  QuantiFERON HA Nil Tube stobrini (peléks vacins ar dzeltenu gredzenu)
6. QuantiFERON HA TB1 Tube stobrini (zal$ vacin$ ar dzeltenu gredzenu)
7. QuantiFERON HA TB2 Tube stobrini (dzeltens vacin$ ar dzeltenu gredzenu)

8. QuantiFERON HA Mitogen Tube stobrini (violets vacin$ ar dzeltenu gredzenu)

Antigéni ir izzaveti uz asins analiZzu stobrinu iek8éjas sieninas, tapéc ir svarigi, lai stobrinu
saturs tiktu ripigi samaisTts ar asinim. Ja asinis ir panemtas tieSi QFT-Plus stobrinos, tie ir
jaglaba un jatransporté istabas temperatira (22 °C £ 5 °C) un tad péc iespéjas atrak,
16 stundu laikd péc parauga panemS$anas, japarnes uz inkubatoru 37 °C temperatdra.
Glabasanas noluka pirms parneSanas uz QFT-Plus stobriniem un inkubacijas asinis var art
panemt viena litija vai natrija heparina stobrina. Asins paraugu materialus, kas panemti litija
vai natrija heparina stobrina un parnesti QFT-Plus stobrinos, var glabat Itdz 16 stundam
istabas temperatara (17-25 °C). Litija vai natrija heparina stobrinos panemtos asins paraugu
materialus pirms parneSanas uz QFT-Plus stobriniem var arT glabat 2-8 °C temperatara ITdz
48 stundam. Skatiet sadalu “Asins parauga panem$ana viena litija vai natrija heparina
stobrina un parnedana uz stobriniem QFT-Plus Blood Collection Tubes”.
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Asins parauga panemsana tieSi stobrinos QFT-Plus Blood Collection Tubes

1. Atbilstosi markejiet stobrinus.
Parliecinieties, vai katru stobrinu (Nil, TB1, TB2 un Mitogen) péc vacina nonemsanas
varés identificét péc etiketes vai ka citadi.
leteicams registrét asins parauga panemsanas laiku un datumu.

2. Veicot vénas punkciju, no katra pacienta panemiet 1 ml asinu tieSi katra stobrina QFT-
Plus Blood Collection Tubes. ST proceddra ir javeic apmacitam flebotomistam.
Svariga piezime: Asins iepildes laika stobrinu temperatdrai ir jabat 17-25 °C.
Standarta stobrinus QFT-Plus Blood Collection Tubes var izmantot, ja neatrodaties
augstak par 810 metriem virs jaras ITmena. Liela augstuma stobrinus QFT-Plus Blood

Collection Tubes var izmantot, ja atrodaties 1020-1875 metru augstuma virs jdras
[Tmena.

Ta k3, lietojot 1 ml stobrinus, asins nem3ana notiek saméra Ieni, turiet stobrinu pie
adatas vél 2—-3 sekundes péc stobrina uzpildes. Tas nodroSina pareiza asins daudzuma

panemsSanu.

e Melna atzime uz stobrinu sdniem norada pienemamo uzpildes tilpuma
diapazonu 0,8-1,2 ml. Ja kada no stobriniem asins limenis ir arpus $1 atziméta
diapazona, ir janem jauns asins paraugs. Nepietiekama vai parmériga stobrinu
uzpilde, neieklaujoties 0,8—1,2 ml diapazona, var radit kladainus rezultatus.

e Ja asins parauga nemsSanai tiek izmantota taurinadata, tad ar tukSa stobrina
palidzibu janodroSina, lai pirms QFT-Plus stobrinu lietoSanas tiktu piepildita

taurinadatai pievienota caurulite.

e Ja stobrinus QFT-Plus Blood Collection Tubes izmantojat augstuma, kas
parsniedz 810 metrus virs joras lmena, vai arT ir vérojams mazs asins
pieplidums, asinis var nemt ar $lirci un pa 1 ml uzreiz iepildit katré no Cetriem
stobriniem. DroSibas apsvérumu dé| 8T proceddra ir javeic, nonemot Slirces
adatu (ievérojot atbilstoSas droSibas procedidras), nonemot vacinus visiem
Cetriem QFT-Plus stobriniem un iepildot 1 ml asinu katra no tiem (Itdz melnas

atzZimes vidum uz stobrina saniem). Stingri uzlieciet atpakal vacinus un
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samaisiet, ka aprakstits talak. Parliecinieties, vai katru stobrinu (Nil, TB1, TB2

un Mitogen) péc vacina nonemsanas varés identificét péc etiketes vai ka citadi.

3. Uzreiz péc stobrinu uzpildiSanas sakratiet tos desmit (10) reizes tikai tik stipri, lai

nodroSinatu, ka visa stobrina iekS&ja virsma ir parklata ar asinim. Tadéjadi tiek
Svariga piezime: Stobrinu kratiS8anas laika to temperatdrai ir jabat no 17 Iidz 25 °C.
Parak spéciga kratiSana var izraisit gela izSkiSanu, kas var bat par iemeslu nepreciziem
rezultatiem.

. Péc markéSanas, piepildiSanas un sakratiSanas stobrini jaievieto inkubatora

37 °C £ 1 °C temperatira péc iespéjas drizak, bet ne vélak ka 16 stundas péc parauga
panemSanas. Pirms inkubacijas glab3jiet un transportgjiet stobrinus istabas
temperatiira (22 °C £5 °C). Ja QFT-Plus stobrini netiek inkubéti 37 °C temperatara
uzreiz péc asins parauga panemsanas un sakratiS8anas, apveérsiet stobrinus 10 reizes,
lai pirms inkubacijas 37 °C temperatlra sajauktu to saturu.

. Inkubgjiet QF T-Plus stobrinus STAVUS 16-24 stundas 37 °C + 1 °C temperatira. CO2

vai mitrindSana inkubatora nav nepiecieSama.

Asins parauga panemsana viena litija vai natrija heparina stobrina un parnesana uz

stobriniem QFT-Plus Blood Collection Tubes

1. Asins paraugu var panemt viena asins analizu stobrina, kura ka antikoagulants ir litija

vai natrija heparins, un péc tam paraugu parliet stobrinos QFT-Plus Blood Collection
Tubes. Ka asins antikoagulantu izmantojiet tikai litja vai natrija heparinu, jo citi
antikoagulanti traucé analizes veik$anai. AtbilstoSi markeéjiet stobrinus.

Uz stobrina etiketes ieteicams noradit asins parauga panemsanas laiku un datumu.

Svarigi! Asins parauga nemsSanas laika asins analizu stobriniem ir jabat istabas
temperatdra (17-25 °C).
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2. Piepildiet litija vai natrija heparina asins analizu stobrinu (minimalais tilpums: 5 ml) un

81 procediira ir javeic apmacitam flebotomistam.

3. Pirms asins parauga parneSanas un inkubacijas stobrinos QFT-Plus Blood Collection

Tubes aizturiet litija vai natrija heparina stobrina laika un temperataras opciju (sk. 1-3. att.
Asins parauga panemsanas opcijas).
1. opcija — litja vai natrija heparina stobrina glabadSana un lietoSana istabas
temperatiira Asinis, kas panemtas litija vai natrija heparina stobrina, pirms parnesSanas
uz stobriniem QFT-Plus Blood Collection Tubes un inkubacijas jatur istabas
temperatira (22 °C £ 5 °C) ne ilgak ka 16 stundas kop$ parauga panemsanas briza.

2. opcija — litija vai natrija heparina stobrina glabasana un lietoSana atdzeséta stavokl
Svarigi! Procediras a—d darbibas javeic secigi.

a. Asinis, kas panemtas litja vai natrija heparina stobrind, var glabat istabas
temperatira (17-25 °C) ne vairak ka 3 stundas péc asins parauga panemsanas.

b. Asinis, kas panemtas litija vai natrija heparina stobrina, var glabat atdzesétas
(2—-8 °C) ne vairak ka 48 stundas.

c. Peéc parauga atdzeséSanas un pirms parneSanas uz stobriniem QFT-Plus Blood
Collection Tubes litja vai natrija heparina stobrinam jalauj sasniegt istabas
temperatdru (17-25 °C).

d. QFT-Plus Blood Collection Tubes ar alikvotajam dalam jaievieto inkubatora 37 °C

temperatiira 2 stundu laika péc asins parauga parnes$anas.

Ja péc asins parauga parneSanas uz stobriniem QFT-Plus Blood Collection Tubes un
sakratiSanas Sie stobrini netiek uzreiz inkubéti 37 °C temperatlra, apveérsiet tos
10 reizes, lai pirms inkubacijas 37 °C temperatdra stobrinu saturs sajauktos. Kopégjais
laiks no asinu panems3anas briza I1dz inkubacijai stobrinos QFT-Plus Blood Collection

Tubes nedrikst parsniegt 53 stundas.

4. Parnesiet asins parauga materialu no litija vai natrija heparina stobrina uz stobriniem
QFT-Plus Blood Collection Tubes.
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a. Atbilstosi markéjiet katru stobrinu QFT-Plus Blood Collection Tube.
Parliecinieties, vai katru stobrinu (Nil, TB1, TB2 un Mitogen) péc vacina
nonems$anas varés identificét péc etiketes vai ka citadi. leteicams, lai registrétais
asins parauga panemsanas laiks un datums no litija vai natrija heparina stobriniem
tiktu parnests uz stobriniem QFT-Plus Blood Collection Tubes.

b. Paraugi pirms dozéSanas stobrinos QFT Plus Blood Collection Tubes ir
vienmeérigi jasajauc, tos uzmanigi apvérsot.

c. So darbibu ieteicams veikt aseptiski, nodro$inot attiecigo dro$ibas procediru
ievéroSanu, nonemot vacinus no Cetriem stobriniem QFT Plus Blood Collection
Tubes un iepildot 1 ml asinu katra no tiem. Stingri uzlieciet atpakal stobrinu vacinus
un samaisiet, ka aprakstits talak. Parliecinieties, vai katru stobrinu (Nil, TB1, TB2

un Mitogen) péc vacina nonemsanas varées identificét pec etiketes vai ka citadi.

5. Sajauciet stobrinu saturu. Uzreiz péc stobrinu QFT-Plus Blood Collection Tubes

uzpildiSanas sakratiet tos desmit (10) reizes tikai tik stipri, lai nodroSinatu, ka visa

stobrina sieninam.

Parak spéciga kratiSana var izraisit gela izSkiSanu, kas var bat par iemeslu
nepreciziem rezultatiem.

. Péc markéSanas, piepildiSanas un sakratiS8anas stobrini jaievieto inkubatora

37°C +1°C temperatirad 2 stundu laikd. Ja péc asins parauga parneSanas un
sakratiS8anas stobrini QFT-Plus Blood Collection Tubes netiek uzreiz inkubéti 37 °C
temperatiira, apvérsiet tos 10 reizes, lai pirms inkubacijas 37 °C temperatara stobrinu

saturs sajauktos (sk. asins parauga panemsanas opcijas 1-3. att. nakamaja lappusg).

. Inkubgjiet stobrinus QFT-Plus Blood Collection Tubes STAVUS 16-24 stundas

37 °C = 1 °C temperatira. COz vai mitrinaSana inkubatora nav nepiecieSama.
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Panemiet asinis stobrinos QFT-Plus Blood Collection Tubes un glabajiet tos istabas
temperatara.

Sakratiet Glabém ﬂeiz

Inkubgjiet

Panemiet 37 °C

Kasinis stobrinus istabas sajauciet +1°C
A s
temp.
1 ml katra QFT- Sakratiet Lidz 16 stundam Apvérsiet 16-24 stundas
Plus stobrina 10 reizes atkartotai

sajaukSanai

1. attéls. Asins parauga panemsanas opcija: Panemiet asinis tieSi stobrinos QFT-Plus Blood Collection
Tubes un glabajiet tos istabas temperatura.

Kopéjais laiks no asinu panemsanas stobrinos QFT-Plus Blood Collection Tubes I1dz inkubacijai 37 °C temperatira
nedrikst parsniegt 16 stundas.

Panemiet asinis litija vai natrija heparina stobrina un glabajiet to istabas temperatara.

S0 Parnesiet Inkubgjiet
Panemiet ?;?:sgse' Veélreiz uz QFT- Sakr_atiet 37°C
asinis temp sajauciet Plus stobrinus o> +1°C

stobriniem temo.

25 ml litija vai Apversiet, lai Glabajiet istabas Apvérsiet 1 ml katra QFT- Sakratiet 16-24 stundas
natrija heparina heparins tiktu temp. lidz atkartotai Plus stobrina 10 reizes
stobrina iz8kidinats 16 stundam sajauksanai

2. attéls. Asins parauga panemsanas opcija: Panemiet asinis litija vai natrija heparina stobrina un glabajiet to
istabas temperatira.

Kopégjais laiks no asinu panemsanas litija vai natrija heparina stobrina Iidz inkubacijai 37 °C temperatara nedrikst
parsniegt 16 stundas.

Panemiet asinis litija vai natrija heparina stobrinos un glabajiet tos 2—-8 °C temperatara.

Laujiet
sasniegt
istabas
temp.

Glabajiet Parnesiet
istabas
temp.

Veélreiz
sajauciet

Panemiet
asinis

Sakratiet
stobrinus

stobrinu

25 ml litija vai Apversiet, lai  I'dz 3 stundam  Iidz 48 stundam  Laujiet sasniegt Apvérsiet 1 ml katra Sakratiet 16-24 stundas
natrija heparina heparins tiktu istabas temp. atkartotai QFT-Plus 10 reizes
stobrina iz8kidinats sajauk$anai stobrina

3. attéls. Asins parauga panemsanas opcija: Panemiet asinis litija vai natrija heparina stobrina un glab3jiet to
2-8 °C temperatiira.

Kopéjais laiks no asinu panemsanas litija vai natrija heparina stobrina Iidz inkubacijai 37 °C temperatdra nedrikst
parsniegt 53 stundas.
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LietoSanas noradijumi

1. posms — asins paraugu inkubacija un plazmas atdaliSana

NodroSinatie materiali

® QFT-Plus Blood Collection Tubes (sk. 3. sadalu)

NepiecieSamie materiali, kas netiek piegadati

e Skatiet 3. sadalu

Procedira

. Ja asins paraugi netiek inkubéti uzreiz péc panemsanas, tieSi pirms inkubésanas

to saturs ir atkartoti jasamaisa, apvérsot stobrinus 10 reizes.

. Inkubéjiet stobrinus STAVUS 16-24 stundas 37°C * 1°C temperatira. COz vai

mitrinasana inkubatora nav nepiecieSama.

. Péc inkubacijas 37 °C temperatira un pirms centrifugéSanas asins analizu

stobrinus var glabat ne ilgak ka 3 diennaktis 4-27 °C temperatira.

. Péc stobrinu inkubéSanas 37 °C temperatira plazmu var iegut, centrifugéjot

stobrinus 15 minates ar atrumu 2000-3000 RCF (g). Gela korkis Siinas atdalis no
plazmas. Ja tas nenotiek, stobrini jacentrifugé vélreiz.
Plazmu var iegdt art bez centrifugé$anas, tomér papildu uzmaniba japievérs tam, lai

plazmu atdalttu, nesabojajot Stnas.

. Plazmas paraugus drikst iegut tikai ar pipeti.

Svariga piezime: Péc centrifugé$anas un pirms plazmas iegi$anas izvairieties no
pipetéSanas augSup un lejup vai jebkada veida plazmas maisiSanas. Vienmeér ievérojiet

piesardzibu, lai nesabojatu materialu uz gela virsmas.
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No centrifugétiem asins analiZu stobriniem plazmas paraugus var parliet tieSi QFT-Plus

ELISA platé arT tad, ja tiek izmantotas automatizétas ELISA analizes ierices.

Plazmas paraugus var glabat ne ilgak ka 28 dienas 2—-8 °C temperatira, bet, iegistot

tiru plazmu, ilgaku laiku temperatira, kas zemaka par —20 °C.

Lai iegtu piemérotus analizes paraugus, iegUstiet vismaz 150 pl plazmas.

2. posms — |IFN-y noteikSana ar ELISA

NodroSinatie materiali

e QFT-Plus ELISA komplekts (sk. 3. sadalu)

NepiecieSamie materiali, kas netiek nodroSinati

e Skatiet 3. sadalu.

Procedira

1. Visi plazmas paraugi un reagenti, iznemot konjugata 100x koncentratu, pirms
lietoSanas jasasilda Iidz istabas temperaturai (22+5°C). NepiecieSamas

temperatiras sasniegs$anai jaatvél vismaz 60 mindites.

2. Iznemiet no ramja platnites, kas netiek izmantotas, ielieciet tas atpakal folija

iepakojuma un Iidz lietoSanai glabajiet ledusskapr.

Japaredz vismaz 1 platnite QFT-Plus analizes standartiem un pietiekams skaits
platniSu testéjamiem pacientiem (sk. 5. attéls. att.). Péc izmantoSanas saglab3ajiet rami
lietodanai ar atlikuSajam platnitem.

3. Pagatavojiet INF-y standarta Skidumu tada daudzuma dejonizéta vai destiléta
udens, kas noradits uz flakona etiketes. Uzmanigi samaisiet, péc iespé&jas
samazinot putu veidoSanos un nodroSinot pilnigu izSkiSanu. Pagatavojot
noradita tilpuma standarta Skidumu, tiek iegits Skidums, kura koncentracija ir
8,0 SV/ml.
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Svariga piezime: Komplekta standarta Skiduma pagatavoSanas tilpums dazadas
partijas atSkiras.

Izmantojiet pagatavoto komplekta standarta Skidumu, lai iegltu 1 no 2 un péc tam
1no4IFN-y atdkaidijumu serijam zalaja atSkaiditaja (GD, Green Diluent)
(sk. 4. attéls. att.). S1 (1. standarts) satur 4,0 SV/ml, S2 (2. standarts) satur 1,0 SV/ml,
S3 (3. standarts) satur 0,25 SV/ml un S4 (4. standarts) satur 0 SV/mil (tirs GD). Standarta
Skidumi jatesté vismaz dubultd. Katrai ELISA analizes sérijai sagatavojiet jaunus

komplekta standarta Skiduma atSkaidijumus.

leteicama procediira dubulta standarta Skidumiem

Markgjiet 4 stobrinus ka “S1”, “S2”, “S3”, “S4”.

Pievienojiet 150 pl GD stobrinos S1, S2, S3, S4.

Pievienojiet 150 pl komplekta standarta Skiduma stobrina S1 un rapigi samaisiet.
Parnesiet 50 pl no stobrina S1 uz stobrinu S2 un rdpigi samaisiet.

Parnesiet 50 pl no stobrina S2 uz stobrinu S3 un rlpigi samaisiet.

Tirs GD kalpo ka Nil standarts (S4).

150 pl
50 pl 50 pl

[0 J

Pagatavots 1.standarts 2. standarts 3. standarts 4. standarts

komplekta 4,0 1,0 0,25 0
standarta
Skidums SV/ml SV/ml SV/ml SV/n.1I
(zalais
atSkaiditajs)

4. attéls. Standarta Iliknes sagatavosana.
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4. Pagatavojiet liofilizéto konjugata 100x koncentratu, izmantojot 0,3 ml dejonizéta

vai destiléta Gdens. Uzmanigi samaisiet, péc iespéjas samazinot putu veidoSanos
un nodrosSinot pilnigu konjugata izSkisanu.
Konjugata darba Skidumu sagatavo, atSkaidot nepiecieSamo pagatavotd konjugata
100x koncentrata daudzumu ar zalo atSkaidrtaju (1. tabula. Konjugata sagatavoSana).
Neizlietoto konjugata 100x koncentratu uzreiz péc lietoSanas ievietojiet 2-8 °C
temperatdira. Izmantojiet tikai zalo atSkaidttaju.

-

. tabula. Konjugata sagatavosana

PlatnisSu skaits Konjugata 100x koncentrata tilpums Zala atSkaiditaja tilpums
2 10 pl 1,0 ml
& 15 pl 1,5 ml
4 20 pl 2,0 ml
5) 25yl 2,5 ml
6 30 pl 3,0ml
7 35l 3,5 ml
8 40 pl 4,0 ml
9 45 pl 4,5 ml
10 50 pl 5,0ml
11 55 pl 5,5 ml
12 60 pl 6,0 ml

5. Ja plazmas paraugi ir iegiti no asins analizu stobriniem un péc tam glabati

(atdzeséta vai sasaldéta veida), samaisiet paraugus pirms pievienosanas ELISA
iedobitei.

Svariga piezime: Ja plazmas paraugus ir paredzéts pievienot tieSi no centrifugétajiem
QFT-Plus stobriniem, plazmu nedrikst maisit. Vienmér ievérojiet piesardzibu, lai

nesabojatu materialu uz gela virsmas.

6. Ar daudzkanalu pipeti pievienojiet 50 pl tikko sagatavota konjugata darba

Skiduma nepiecieSamajas ELISA iedobités.
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7.

Pievienojiet 50 pl analizes plazmas paraugu atbilstoSajas iedobités, izmantojot
daudzkanalu pipeti (ieteicamo plates izkartojumu skatiet 5. attéls. att.). Beigas
pievienojiet pa 50 pl no katra 1.—4. standarta Skiduma.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12
1N 3N 5N 7N 9N S1 S1 13N 15N 17N 19N 21N
B 1 3 5 7 9 S2 S2 13 15 17 19 21
TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1
C 1 3 5 7 9 S3 S3 13 15 17 19 21
TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2
1M 3M 5M 7™ 9M S4 S4 183M 15M 17M 19M 21 M
2N 4N 6N 8N 10N 11N 12N 14N 16N 18N 20N 22N
F 2 4 6 8 10 11 12 14 16 18 20 22
TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1
G 2 4 6 8 10 1" 12 14 16 18 20 22
TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2
H 2M 4M 6M 8 M oM 1M 12M 14M 16M 18M 20M 22M

5. attéls. leteicamais paraugu izkartojums (22 analizes viena platé)
S1 (1. standarts), S2 (2. standarts), S3 (3. standarts), S4 (4. standarts)

1 N (1. paraugs. Nil plazma), 1 TB1 (1. paraugs. TB1 plazma), 1 TB2 (1. paraugs. TB2 plazma), 1 M (1. paraugs.
Mitogen plazma)

8.

10.

Parklajiet katru plati un rdpigi 1 mindti maisiet konjugatu un plazmas
paraugus/standarta Skidumus mikroplasu kratitaja. Izvairieties no izSlakstiSanas.

. Parklajiet katru plati un 120 5 minites inkubéjiet istabas temperatura

(22°C =5 °C).

Inkubacijas laika plates nedrikst atrasties tieSu saules staru ietekmé.

Inkubacijas laika atSkaidiet un rupigi samaisiet vienu dalu skaloSanas
buferSkiduma 20x koncentrata ar 19 dalam dejonizéta vai destiléta Gdens. Tiek

piegadats pietiekami daudz skaloSanas buferSkiduma 20x koncentrata, lai varétu
sagatavot 2 litrus skalo$anas buferskiduma darba Skiduma.

Skalojiet iedobites ar 400 pl skaloSanas buferSkiduma darba Skidumu vismaz 6 ciklus.
leteicams lietot automatisku plates skaloSanas ierici.
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Rapiga skaloSana ir loti svariga pareizai analizes norisei. NodroSiniet, lai katra
skaloSanas cikla katra iedobite batu pilnigi uzpildita ar skaloSanas buferSkidumu I1dz
iedobttes aug$é&jai malai. Starp katru ciklu ieteicams vismaz 5 sekunzu mércéSanas
periods.
Notekddenu uzkra$anas tvertné jaielej parastais laboratorijas dezinfekcijas I1dzeklis, ka
art jaievéro spéka esosie noteikumi par iesp&jami infekcioza materiala dekontaminaciju.
11. Noteciniet otradi apgrieztas plates uz uzsiico$a dviela, kam ir maz piku, lai
atbrivotos no atlikusa skaloSanas buferSkiduma. Pievienojiet 100 ul enzimu
substrata Skiduma katra iedobité, parklajiet katru plati un ripigi samaisiet ar

mikroplasu kratitaju.
12. Parklajiet katru plati un 30 minates inkubgjiet istabas temperatira (22 °C £ 5 °C).
Inkubacijas laika plates nedrikst atrasties tieSu saules staru ietekmé.

13. Péc 30 mindsu inkubacijas katra iedobité pievienojiet 50 yl enzimu darbibas
partraukSanas Skiduma un samaisiet.
Enzimu darbibas partraukSanas Skidums iedobités japievieno tada pasa rindas kartiba
un ar aptuveni tadu pasu atrumu, kada tika pievienots substrats 11. darbiba.

14. Ar mikroplasu lasitaju, kas aprikots ar 450 nm filtru un 620-650 nm references
filtru, izmériet optisko blivumu (OB) katra iedobité 5 mintsu laika péc reakcijas
partraukSanas. Rezultatu aprékinasanai tiek izmantotas OB vértibas.
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Aprékini un analizes rezultatu interpretacija

Lai analizétu iegitos datus un aprékinatu rezultatus, var izmantot QFT-Plus analiZzu
veikSanas programmatiru. Ta ir pieejama vietné www.QuantiFERON.com. Parliecinieties,

vai tiek izmantota visjaunaka QFT-Plus analizu veik8anas programmataras versija.

Programmatdra veic analizes kvalitates kontroles novértéjumu, izveido standarta Ikni un
nodro$ina analizes rezultatu katram pacientam. Stkaks izklasts pieejams sadala “Rezultatu
interpretacija”.

QFT-Plus analizu veikSanas programmatiras izmantoSanas alternativa ir rezultatu

noteik§ana, izmantojot talak aprakstito metodi.

Standarta liknes izveidoSana

(Ja netiek izmantota QFT-Plus analizu veikSanas programmatara)

Nosakiet komplekta standarta Skiduma atkartojumu vidéjas OB vértibas katrai platei.

Uzziméjiet standarta Ikni log(e)-logie), atziméjot vidéjo OB vértibu logee) (y ass) attieciba pret
standarta loge) IFN-y koncentraciju SV/ml (x ass), nenemot véra So aprékinu Nil vértibu.

Ar regresijas analizi aprékiniet liniju, kas vislabak atbilst standarta Itknei.

Lietojiet standarta Ikni, lai noteiktu IFN-y koncentraciju (SV/ml) katram analizes plazmas
paraugam, izmantojot katra parauga OB vértibu.

Sos aprékinus var veikt, izmantojot mikropladu lasTtajiem pieejamas programmataras
paketes, ka ari standarta izklajlapu vai statistikas programmatiru (pieméram, Microsoft®
Excel®). Sadas paketes ieteicams izmantot regresijas analizes apréekiniem, ka art standartu

variacijas koeficienta (%VK) un standarta liknes korelacijas koeficienta (r) noteikSanai.
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Analizes kvalitates kontrole

Analizes rezultatu precizitate ir atkariga no precizas standarta ltknes izveides. Tadé| pirms

analizes paraugu rezultatu interpretacijas japarbauda no standartiem atvasinatie rezultati.
Lai ELISA analize batu deriga:

e Vidgjai 1. standarta OB vértibai jabat 20,600;
® 1.un 2. standarta atkartojumu OB veértibu %VK jabat <15%;

® 3. un 4. standarta atkartojumu OB vértibu variacija nedrikst bt lielaka par 0,040 optiska
bltvuma vientbam, salidzinot ar to vidéjo vértibu;

e No standartu vidéjam absorbcijas vértibam aprékinatajam korelacijas koeficientam (r)
jabat =0,98.

QFT-Plus analiZzu veikS8anas programmatara aprékina Sos kvalitates kontroles parametrus

un sniedz par tiem atskaites.

Ja iepriek$ minétie kritériji nav izpilditi, analize nav deriga un ir jaatkarto.

Vidéejai Nil standarta (zalais atSkaiditajs) OB vertibai jabat <0,150. Ja vidéja OB veértiba

ir >0,150, japarbauda plates skaloSanas procedira.

Rezultatu interpretacija
QFT-Plus analizes rezultati tiek interpretéti, izmantojot talak noradrttos kritérijus (2. tabula).

Svariga piezime: Lai diagnosticétu vai izslégtu saslim$anu ar tuberkulozi un novértétu
LTBI iesp&jamibu, ir nepiecieSami kombinéti izmekl&jumi, veicot epidemiologisko,
pacienta veéstures, medicinisko un diagnostisko izpéti, un Sie rezultati janem vérsg,
interpretéjot QFT-Plus rezultatus.
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2. tabula. QFT-Plus analizes rezultatu interpretacija

Nil st. TB1 minus Nil TB2 minus Nil Mitogen st. QFT-Plus Zinojumsl/interpretacija
(SV/ml) (SV/ml) (SV/ml) minus Nil analizes
st. (SV/Iml)*  rezultats

20,35 un 225% Jebkads

no Nil vértibas . "
Jebkads Pozitivs' M. tuberculosis infekcija

Jebkads 20,35 un 225% ir icama
no Nil vértibas
<8,0 <0,35 vai 20,35 <0,35 vai 20,35 20,5 Negativs M. tuberculosis
un <25% no Nil un <25% no Nil infekcija NAV ticama
vértibas vértibas
<0,35 vai 20,35 <0,35 vai 20,35 <0,5 Nenoteikts* M. tuberculosis
un <25% no Nil un <25% no Nil infekcijas ticamibu
vértibas vértibas nevar noteikt
>8,08 Jebkads Nenoteikts* M. tuberculosis

infekcijas ticamibu
nevar noteikt

*

Atbildes reakcija uz Mitogen pozitivo kontroli (un palaikam — TB antigéniem) var neatbilst mikroplates lasitaja
diapazonam. Tas neietekmé analizes rezultatus. Vértibas, kas ir lielakas par 10 ml, QFT-Plus programmattra
uzrada ka >10 SV/ml.

T Ja nav aizdomu par M. tuberculosis infekciju, sakotnéji pozitivos rezultatus var apstiprinat, veicot atkartotu originalo
plazmas paraugu dubultu testéSanu QFT-Plus ELISA komplekta. Ja viena vai abu atkartojumu atkartota testéSana
ir pozitiva, japienem, ka personas analize ir pozitiva.

* lesp&jamos iemeslus skatiet sadala “Problému novér$anas ieteikumi”.
§ Kliniskajos pétijumos mazak neka 0,25% dalibnieku IFN-y limenis Nil stobrina vértibai bija >8,0 SV/ml.

Noteikta IFN-y lielumu nevar korelét ar infekcijas pakapi jeb smagumu, imanreakcijas lTmeni
vai aktivas slimibas progreséSanas iesp&jamibu. Pozitiva atbildes reakcija uz TB personam,
kam ir negativa atbildes reakcija uz Mitogen, ir reta, tomér ta ir novérota pacientiem ar
TB slimibu. Tas norada, ka IFN-y atbildes reakcija uz TB antigénu ir lielaka neka uz Mitogen,

kas ir iespg&jams, jo Mitogen lTmenis maksimali nestimulé IFN-y veidoSanu limfocTtos.
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Interpretacija

Parbaude

TB1 — Nil un/vai TB2 -
Nil 20,35 SV/ml

‘ Ja

TB1 - Nil un/vai TB2 -
Nil 225% no Nil SV/ml
vértibas*

lJé

Mitogen — Nil <0,50 SV/ml
un/vai Nil >8,0 SV/ml

Nenoteikti.

Nil 8,0 SV/iml

a

Negativs

.

Pozitivs

* Lai TB1 minus Nil vai TB2 minus Nil stobrina vértiba batu deriga, 225% Nil stobrina SV/ml vértibas daudzumam

jabat no ta pasa stobrina, no kura iegats originalais 20,35 SV/ml rezultats.

6. attéls. QFT-Plus analizes interpretéSanas shéma
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lerobezojumi

QFT-Plus analizé iegatie rezultati ir izvértéjami saistiba ar katras atseviSkas personas

epidemiologiju, pasreizéjo veselibas stavokli un citiem diagnostiskiem izmeklgjumiem.

To personu stavoklis, kuram Nil stobrina vértibas ir lielakas neka 8,0 SV/ml, tiek klasificéts
ka “nenoteikts”, jo par 25% augstaka reakcija uz TB antigéniem var neatbilst analizes
merTjumu diapazonam.

Neuzticamu un nenoteiktu rezultatu iemesli var bat $adi:
e Saja iepakojuma ieliktnT aprakstito procediru neievérosana;
® Parak augsts cirkuléjosa IFN-y vai heterofilo antivielu klatbdtnes ITmenis;

e No asins parauga materiala panemsanas Iidz inkub&Sanai 37 °C temperatdra
pagajusas vairak neka 16 stundas. Tas nav piemérojams, ja tiek izmantota litija vai

natrija heparina stobrin$ 2—8 °C temperatiras darbplasma.
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Veiktspéjas raksturlielumi
Kliniskie pétijumi

Ta ka LTBI noteik$8anai nepastav noteikta standarta analize, QFT-Plus analizes jutigumu un
specifiskumu nevar praktiski izvértét. QFT-Plus specifiskums tika noteikts aptuveni,
izvértéjot nepatieso pozitivo vértibu raditajus personam ar zemu tuberkulozes infekcijas
risku (bez zinamiem riska faktoriem). Jutigums tika noteikts aptuveni, izvértéjot pacientu

grupas ar kultliras apstiprinatu aktivu saslimSanu ar tuberkulozi.

Specifiskums

Tika veikts pétljums, kura tika novértéts QFT-Plus specifiskums 409 pacientiem.
Demografiska informacija un TB saskares riska faktori tika noteikti standarta aptauja
testéSanas laika.

Konstatéjumu apkopojuma par 2 pacientu grupam ar zemu tuberkulozes infekcijas risku
(nav zindmu riska faktoru) kopéjais QFT-Plus specifiskums bija 97,6% (399/409)
(3. tabula. un 4. tabula. tabula).

3. tabula. QFT-Plus specifiskuma pétijuma rezultati péc pétijjuma vietas

Pétijums Pozitivs Negativs Nenoteikti Specifiskums (95% TI)
Japana 4 203 0 98% (95—100%)
Australija 6 196 0 97% (94-99%)
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4. tabula. QFT-Plus specifiskuma pétijuma rezultati péc TB antigéna stobrina

Pétijums TB1 TB2 QFT-Plus

Pozitivs 5 10 10

Negativs 404 399 399

Nenoteikti 0 0 0

Specifiskums (95% TI) 98,8% (97,2-99,6) 97,6% (95,6-98,8) 97,6% (95,6-98,8)

Jutigums pret aktivo TB

Lai gan nav galigas standarta analizes LTBI noteikSanai, piemérots aizstajéjs ir
M. tuberculosis mikrobiologiska kultlira, jo pacienti ar slimibu péc definicijas ir inficéti. Lai
novértétu QF T-Plus jutigumu, 4 pétijuma vietas Australija un Japana tika testétas personas
ar iespéjamu TB, kuram vélak M. tuberculosis infekcija tika apstiprinata ar kultdru
(5. tabula. un 6. tabula. tabula). Pirms asins paraugu panems$anas QFT-Plus testéSanai
pacienti sanéma arstniecibas kursu, kas ilga mazak neka 14 dienas.

Konstatéjumu apkopojuma par 4 ar M. tuberculosis kultdru pozitivi apstiprinatajam pacientu
grupam kopé&jais aktivas TB slimibas QFT-Plus jutigums bija 95,3% (164/172). Sajas
4 grupas 159 pacientiem bija pozitivi gan TB1, gan TB2 stobrini, 1 pacientam bija pozitivs
tikai TB1 stobrin§ un 4 pacientiem bija pozitivi tikai TB2 stobrini. Kopuma 1,1% (2/174)
rezultatu bija nenoteikti. Ar TB2 stobrinu tika pareizi identificéts 1 ar kultdru apstiprinats
pacients, kura rezultats batu nenoteikts (zems Mitogen limenis), ja tiktu nemts véra tikai
TB1 stobring (sk. 5. tabula. un 6. tabula. tabulu).

5. tabula. QFT-Plus jutiguma pétijuma rezultati péc pétijjuma vietas

Pétijuma vietas Pozitivs Negativs Nenoteikti QFT-Plus jutigums* (95% TI)
Japana, 1. vieta 36 7 0 84% (69-93)

Japana, 2. vieta 53 1 2 98% (90-100)

Japana, 3. vieta 54 0 0 100% (93-100)

Australijas vieta 21 0 0 100% (84—100)

* Jutigums pamatojas uz kopigo derigo analizu skaitu, atskaitot nenoteiktus rezultatus.
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6. tabula. QFT-Plus jutiguma pétijuma rezultati péc TB antigéna stobrina

TB1 TB2 QFT-Plus
Pozitivs 160 163 164
Negativs 11 9 8
Nenoteikti 3 2 2
JutigumsT (95% TI) 93,6% (88,8-96,7) 94,8% (90,3-97,6) 95,3% (90,9-97,9)

* Jutigums pamatojas uz kopigo derigo analizu skaitu, atskaitot nenoteiktus rezultatus.

Noveéroto atbildes reakciju sadalijums — stratificétas riska grupas

Kliniskos pétijumos tika noverots IFN-Yy atbildes reakciju diapazons uz TB1, TB2un

kontroles stobriniem, kas tika stratificéts peéc M. tuberculosis infekcijas riska (7.—9. attéls).

Jaukta riska grupa ir pacienti, kas parstav visparigu testéjamo populaciju, ietverot pacientus

ar TB saskares riska faktoriem un bez tiem,

TB (pieméram, LTBI).

Pacientu skaits

400 A
300 q[]
200 A
100 A |_|
0 I°DIE|QI 5o’ 0 60’ o0 o o
19\/0\6}\\ ¢ ) /03\ /b(\ ). \ /b\ ;\\Q/%\ /Q\}\Q;\O\
o Q\ ) (1/\ (b\ b(\ C)\ ‘o\ /\\ (b\q\
IFN-y (SV/ml)

un kura visticamak nav aktivas
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Pacientu skaits
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7. attéls. Nil stobrina vértibu sadalijjums. A. Nil stobrina vértibu sadalljums zema riska populacija (n=409). B. Nil
stobrina vertibu sadalijums jaukta riska populacija (n=194). C. Nil stobrina vértibu sadalifjums populacija ar
apstiprinatu M. tuberculosis kultdras infekciju (n=174).
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Pacientu skaits
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8. attéls. TB1 un TB2 stobrinu vértibu sadalijums (Nil stobrina vértiba atpemta). A. TB1 un TB2 stobrinu vértibu
sadalljums (Nil stobrina vértiba atnemta) zema riska populacija (n=409). B. TB1 un TB2 stobrinu vértibu sadalfjums
(Nil stobrina vértiba atnemta) jaukta riska populacija (n=194). C. TB1 un TB2 stobrinu vértibu sadalijums (Nil stobrina
vértiba atnemta) populacija ar apstiprinatu M. tuberculosis kultdras infekciju (n=174).
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Pacientu skaits
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9. attéls. Mitogen stobrina vértibu sadalijums (Nil stobrina vértiba atnemta). A. Mitogen stobrina vértibu
sadalljums (Nil stobrina vértiba atnemta) zema riska populacija (n=409). B. Mitogen stobrina vértibu sadalijums (Nil
stobrina vértiba atnemta) jaukta riska populacija (n=194). C. Mitogen stobrina vértibu sadalijums (Nil stobrina vértiba
atnemta) populacija ar apstiprinatu M. tuberculosis kultaras infekciju (n=169).
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IFN-y (SV/ml)
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10. attéls. Novérota atskiriba starp TB1 un TB2 stobrinu vértibam (Nil stobrina vértiba atpemta), stratificéta
péc riska grupam. Zema riska populacija (n=409), jaukta riska populacija (n=189) un populacija ar apstiprinatu
M. tuberculosis kultlras infekciju (n=141). TB1 vértibas tika atnemtas no TB2 vértibam. Pacienti, kuru TB1 vai TB2
vértibas bija >10,0 SV/ml, tika izslégti, jo vinu rezultati bija arpus analizes lineara diapazona.

Analizes veiktspéjas raksturojums

Ir pieradits, ka analizes QFT-Plus ELISA rezultati ir lineari, uz ELISA plates nejausi
novietojot 11 plazmas pulu 5 atkartojumus ar zinamam IFN-y koncentracijam. Linearas

regresijas Imijai ir 1,002 £ 0,011 slipums un korelacijas koeficients 0,99 (11. attéls. att.).
QFT-Plus ELISA analizes noteikSanas ierobezojums ir 0,065 SV/ml, un nav pieradijumu par
augstas devas aka (prozona) efektu ar IFN-y koncentracijam lidz 10 000 SV/ml.

111
10+

Noteikta IFN-y koncentracija (SV/ml)

LI ¥ Fr ¥ ¥ ¥ 7T ¥ 1
01 2 2 4685 6 7 8 9 10M

Prognozéta IFN-y koncentracija
(SV/ml)

11. attéls. QFT-Plus ELISA linearitates profils
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Tika novertéta QFT-Plus ELISA analizes iek$&ja neprecizitate un starpanalizu neprecizitate
(%VK), testéjot 20 plazmas paraugus ar mainigam IFN-y koncentracijam 3 atkartojumos, ko
veiku8i 3 dazadi operatori 3 dazadas laboratorijas 3 dienas, kas nebija secigas. Tadgjadi
katrs paraugs tika testéts 27 reizes 9 neatkarigas analizes. Viens paraugs bija Nil kontrole,
un tam tika aprékinata IFN-y koncentracija 0,08 SV/ml (95% TI: 0,07-0,09). AtlikuSo
19 plazmas paraugu koncentraciju diapazons bija no 0,33 (95% TI: 0,31-0,34)
idz 7,7 SV/ml (95% TI: 7,48-7,92).

Visa analizes kop€ja, ka arT starpanaliZzu neprecizitate tika novertéta, aprekinot vidéjo %VK
katram analizes plazmas paraugam, kas satur IFN-y no katras plates analizes (n=9).
Neprecizitates diapazons bija no 4,1 1dz 9,1% VK. Vidé&ja analizes kovariance (+95% TI)
bija 6,6% * 0,6%. Nil IFN-Y plazmas parauga vidé&jais VK bija 14,1%.

Tika noteikta kopéja starpanalizu neprecizitate, salidzinot 27 aprékinatas IFN-y koncentracijas
katram test&jamam plazmas paraugam. Starpanalizu neprecizitates VK diapazons bija
no 6,6 I1dz 12,3%. Kopéjais vidéjais %VK (x95% TI) bija 8,7 £ 0,7%. Nil IFN-y plazmas parauga
VK bija 26,1%. Sads variaciju lTmenis ir prognozéjams, jo apréekinata IFNy koncentracija ir
zema, un zemam prognozétajam koncentracijam variacijas ir lielakas neka augstakam
koncentracijam.

Analizes QFT-Plus atkartojamiba tika noteikta ar asins paraugiem no 102 personam ar
jauktiem M. tuberculosis infekcijas riska faktoriem. Tika novértéti tris dazadi operatori un
laboratorijas apstakli.

Kopuma katrai personai tika veikti 3 diagnostiskie novértéjumi, kopa visam personam veicot
306 noveértéjumus. Kopuma diagnostiska atkartojamiba bija 99% (95% TI: 97,2—99,7), kuros
diagnostiskie rezultati bija saskanoti 303 novértéjumos no 306. 3 personu rezultati bija tuvu

izslégSanas vertibai, kas tika aprékinata visam variacijam.
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LTBI diagnoze

Ir publicéti vairaki pétijumi, kuros paradita QFT, kas ir QFT-Plus iepriek$éja versija, darbiba

dazadas MTB infekcijas riskam paklautu iedzivotaju populacijas. Dazu pétijumi principialie

konstatejumi ir paraditi 7. tabula. tabula.

7. tabula. Atlastti publicéti pétijumi par QFT

Populacija/veselibas Rezultati un konstatéjumi
stavoklis

Kopéjais publicéto pétijumu
skaits

Pediatrija Pieradita darbiba, testéjot bérnus, tostarp
bérnus, kas jaunaki par 5 gadu vecumu (45—
46), ar lielaku precizitati neka ELISpot-based
IGRA (8). L1dz $im lielakais pétjums, kura tika
salidzinata analize QFT un TST bé&rniem no
Vjetnamas, Filipinam un Meksikas, atbalsta
ieteikumu izmantot analizi QFT, nevis TST, lai
arzemés dzimusiem bérniem testétu LTBI (46).
lerobezotas saskarsmes pétijums parada
labakas prognozéjamas vértibas neka TST
bérniem (47) un 8 reizes augstaku TB slimibas
attistibas risku divu gadu laika tiem, kuriem
bijusi QFT analizes konversija, salidzinot ar
tiem, kuriem ta nav bijusi (48). Pretrunas starp
QFT negativu/TST pozitivu rezultatu ir augstas
bérniem, kas vakcinéti ar BCG (46, 49), bet
Mitogen atbildes reakcija netika ietekméta
bérniem, kuri jaunaki par 5 gadiem (49), un
imigrantu bérnu standarta parbaudés bija zems
nenoteiktu rezultatu limenis (46).

Gratnieciba Zema saslimsSanas riska apstaklos QFT
darbiba ir pietiekami laba katra gratniecibas
trimestrt, sniedzot salidzinamus rezultatus ar
sievietém, kuram nav gratniecibas, tam ir
daudz lielaks specifiskums, tam ir vismaz tikpat
liels jutigums un tas var sniegt labaku prognozi
par slimibas attistibu neka TST (50). Augsta
saslim$anas riska apstaklos QFT bija stabilaks
visas gratniecibas laika un mazak atSkiras no
fona LTBI izplatibas, salidzinot ar TST, lai gan
autori secinaja, ka gratnieciba ietekmé gan
QFT, gan TST (51).

152
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7. tabula. Atlastti publicéti pétijumi par QFT (turpinajums)

Populacija/veselibas  Rezultati un konstatéjumi Kopéjais publicéto pétijjumu
stavoklis skaits
HIV/AIDS HIV infekcija ietekmé gan IGRA, gan TST, un 101

apkopotie pieradijumi liecina, ka jaievéro
piesardziba, interpretéjot rezultatus pacientiem
ar CD4+ $anu skaitu <200 (52). Ir pieradits, ka
analize QFT tiek mazak ietekméta neka analize
ELISpot-based IGRA un TST (53-55).
Priek$roka tiek dota vienai vizitei, veicot analizi
IGRA, kas novers$ ar analizi TST saistito sliktu
atkartotas vizites veik§anas raditaju problému
$aja populacija (53).

Imadnsupresijas Imadnsupresijas terapija mazak ietekmé analizi 112

terapija QFT neka TST, un tas labak korelé ar TB riska
faktoriem (23, 27). Analizei QFT ir augsts
jutigums pacientiem ar reimatiskam
slimibam (23, 56, 57) un augstaks specifiskums
neka analizei TST, tadéjadi ta samazina
nepatiesi pozitivus rezultatus, ka art
nevajadzigu arstésanu, kas batu nepiecieSama,
ja tiktu veikta analize TST (23, 57, 58).

Veselibas apripes Ir pieradits, ka tai ir augstaks specifiskums un 111

nozares darbinieki mazak nepatiesi pozitivu rezultatu neka analizei
TST, ka arT ta ir ekonomiski izdevigaka par
TST (59-62). Sérijveida testéSanas
konstatéjumos ir prognozé&jams mainigums ap
slieksni, kas saistits ar divéjadu sadaliSanas
punktu un biologiskai analizei raksturigu
mainigumu (63). Pétifjumos pieradits, ka
veselibas apripes nozares darbinieku ar zemu
risku sérijveida testéSana analizei ir augstaks
konversijas/reversijas raditajs neka analizei
TST (64, 65). ASV Slimibu kontroles centrs atzist,
ka saudzigie IGRA konversijas definéSanas
kritériji var radtt vairak konversiju, neka novérots
ar analizes TST stingrakiem kvantitativiem
kritérijiem, un atkartotas testéSanas stratégija ir
pieradijusi savu efektivitati konversijas/reversijas
fenomena parvaldiba (65-68).

Saskarsme ar TB Augstakas PPV un NPV neka ar TST (47); 89
vienas vizites értibas tiem, kuri, iesp&jams,
neveiks atkartotu viziti (63), labaka korelacija ar
saskari (69), kas Tpasi tiek atziméta ar BCG
vakcinétiem cilvékiem un to valstu populacijas,
kuras tiek veikta BCG vakcinacija (70, 71).

Transplantacija Ir pieradits, ka ta ir vismaz tikpat efektiva ka 23
TST, tomér to mazak neka analizi TST ietekmé
dazadu organu slimibas beigu stadija (22).

Tabula turpinas nakamaja lappusé
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7. tabula. Atlastti publicéti pétijumi par QFT (turpinajums)

Populacija/veselibas
stavoklis

Rezultati un konstatéjumi

Kopéjais publicéto pétijjumu
skaits

Diabéts

Nieru slimiba beigu
stadija

lecelotaji

Neliela publikaciju daudzuma par ierobezotu
pacientu skaitu ir sniegtas pretrunigas liecibas.
Pétijuma zema saslim$anas riska regiona tika
konstatéts, ka diabéts neietekmé QFT jutigumu
TB pacientiem (72). Pétijuma Tanzanija, kur
pastav augsta riska apstakli, konstatéts, ka
diabéts negativi ietekmé IFN-y veidoSanos,
tomér nav nemti véra tadi papildu faktori ka HIV
un tarpu invazija (73). Pétijumos Vjetnama

838 personas, kas paSas zinojusas par diabétu
un kuram bijusas aizdomas par TB vai
saslim$ana ar to, kas apstiprinata ar izmainttu
krasu rentgenogrammu vai ar kulttru
apstiprinata ka aktiva TB (n=128), QFT pozitivie
raditaji bija vienadi vai lielaki par TST
sadaliSanas punktiem par 10 un 15 mm (74).

Pozitivi QFT rezultati korelé ar TB riska
faktoriem labak neka TST un ir mazak saistiti
ar BCG (75).

Pétljumos pieradits, ka, pretéji analizei TST,
analizi QFT neietekmé& BCG un vecums (74). Ir
pieradits, ka QFT ir ekonomiski visizdevigaka
metode (76). Zema saslim$anas riska apstaklos
lielaka dala TB gadijumu ir arzemés dzimusam
personam vai ta ir latentas TB reaktivizacija péc
atgrieSanas (77). Lidz $im lielakais pétijums,
kura tika salidzinata analize QFT un TST
iecelotaju bérniem, atbalsta ieteikumu izmantot
analizi QFT, nevis TST, lai arzemés dzimusiem
bérniem testétu latentu TB infekciju (46).

9
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Tehniska informacija
Nenoteikti rezultati

Nenoteikti rezultati tiek iegati reti un var bat saistiti ar testéjamas personas imunstatusu, tacu
tos var izraistt arT vairaki tehniski faktori, ja netiek ievéroti iepriekS sniegtie lietoSanas

noradijumi.

Ja pastav aizdomas, ka reagentu glabasanas, asins paraugu nemsanas vai to turpmakas
apstrades laika radusas tehniskas problémas, visa QF T-Plus analize jaatkarto ar jaunu asins
parauga materialu. Ja pastav aizdomas, ka ELISA analizes procedira skalo$ana ir veikta
nepareizi vai bijuSas citas novirzes no procediras, var atkartot ELISA testéSanu ar
stimulétiem plazmas paraugiem. Analizi atkartojot nenoteiktu rezultatu del, ko noteikuSas
zemas Mitogen vai augstas Nil vértibas, rezultatiem nevajadzétu atskirties, ja vien ELISA
testéSana nav pielautas kludas. Par nenoteiktiem rezultatiem tiesi ta arf jazino. Arsti péc

nepiecieSamibas var izvéléties atkartot parauga nemsanu vai citas proceduras.

Receklaini plazmas paraugi

Ja ilgi glabatos plazmas paraugos rodas fibrina recekli, centrifuggjiet paraugus, lai

receklaina dala izgulsnétos un tiktu atvieglota plazmas pipetéSana.
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Problemu novéersanas ieteikumi

Sie problému novérsanas ieteikumi var bit noderigi, risinot radu$as problémas. Papildu

informaciju  skatiet ar

www.QuantiFERON.com. Kontaktinformaciju skatiet uz aizmuguréja vaka.

ELISA analizes problému novérsana

Nespecifiskas krasas rasanas

lesp&jamie iemesli

a)

b)

d)

e)

Nepietiekama plates skalo$ana

ELISA iedobisu savstarpéja
kontaminacija

Beidzies komplekta/sastavdalu
deriguma termin$

Enzimu substrata Skiduma
kontaminacija

Plazmas samaisiS8ana QFT-Plus
stobrinos pirms tas atdaliSanas

Risinajums

Plate jaskalo vismaz 6 reizes ar 400 pl skalo$anas buferSkiduma uz
katru iedobiti. Atkariba no izmantotas skaloSanas ierices var bat
nepiecieSami vairak neka 6 skalo$anas cikli. Starp cikliem janodrosina
vismaz 5 sekunzu ilgs mércéSanas laiks.

Lai mazinatu risku, pipetéjiet un maisiet paraugu uzmanigi.

Nodrosiniet, lai komplekts tiktu izlietots pirms deriguma termina beigam.
Nodrosiniet, lai pagatavotais standarta Skidums un konjugata 100x
koncentrats tiktu izlietots tris ménesu laika péc pagatavo$anas datuma.

Izmetiet substratu, ja tam ir zilgana nokrasa. NodroSiniet, lai reagentiem
tiktu izmantotas tiras tvertnes.

Péc centrifugé$anas un pirms plazmas iegli$anas izvairieties no
pipetéSanas augSup un lejup vai jebkada veida plazmas maisiSanas.
Vienmér ievérojiet piesardzibu, lai nesabojatu materialu uz gela
virsmas.

Zemas optiska blivuma vértibas standartiem

lespéjamie iemesli

a)

b)

c)

d)

Klada, sagatavojot standarta
atSkaidTjumu

PipetéSanas kluda
Parak zema inkubacijas
temperatira

Parak 1ss inkubacijas laiks

Risinajums

Nodrosiniet, lai komplekta standarta atSkaidijumi tiktu sagatavoti, precizi
ievérojot iepakojuma ieliktnT sniegtos noradijumus..

NodroSiniet, lai pipetes batu kalibrétas un tiktu lietotas atbilstosi razotaja
noradijumiem.

ELISA analizu inkubacija javeic istabas temperatira (225 °C).
Platei ar konjugatu, standarta Skidumiem un paraugiem janodro$ina

120+5 mindtes ilgs inkubécijas periods. Enzimu substrata Skidumu uz
plates inkub& 30 minates.

tehniskaja informacija, kas sniegta timekla vietné
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ELISA analizes problému novérsana

e) Tiek lietots nepareizs plates Plate janolasa pie 450 nm ar 620—650 nm references filtru.
lasitaja filtrs
f)  Parak auksti reagenti Visi reagenti, iznemot konjugata 100x koncentratu, pirms analizes
sakSanas jasasilda Iidz istabas temperatirai. Tam nepiecieSama
aptuveni viena stunda.
g) Beidzies komplekta/sastavdalu NodroSiniet, lai komplekts tiktu izlietots pirms deriguma termina beigam.
deriguma termin$ Nodrosiniet, lai pagatavotais standarta Skidums un konjugata 100x
koncentrats tiktu izlietots 3 ménesu laika péc pagatavosanas datuma.
Spilgts fons

lesp&jamie iemesli

Risinajums

a) Nepietiekama plates Plate jaskalo vismaz 6 reizes ar 400 pl skalo$anas buferSkiduma uz
skalo$ana katru iedobiti. Atkariba no izmantotas skaloSanas ierices var bat
nepiecieSami vairak neka 6 skalosanas cikli. Starp cikliem janodrosina
vismaz 5 sekunzu ilgs mércéSanas laiks.
b)  Parak augsta inkubacijas ELISA analizu inkubacija javeic istabas temperatira (225 °C).
temperatira
c) Beidzies komplekta/sastavdalu  NodroSiniet, lai komplekts tiktu izlietots pirms deriguma termina beigam.
deriguma termin$ Nodrosiniet, lai pagatavotais standarta Skidums un konjugata 100x
koncentrats tiktu izlietots 3 ménesu laika péc pagatavosanas datuma.
d)  Enzimu substrata $kiduma Izmetiet substratu, ja tam ir zilgana nokrasa. NodroSiniet, lai reagentiem

kontaminacija

tiktu izmantotas tiras tvertnes.

Nelineara standarta likne un dublikatu mainigums

lesp&jamie iemesli

Risinajums

a) Nepietickama plates Plate jaskalo vismaz 6 reizes ar 400 ul skalo$anas buferSkiduma uz
skaloSana katru iedobiti. Atkariba no izmantotas skaloSanas ierices var bt
nepiecieSami vairak neka 6 skaloSanas cikli. Starp cikliem janodroSina
vismaz 5 sekunzu ilgs mércésanas laiks.
b)  Kldda, sagatavojot standarta NodroSiniet, lai standarta atSkaidijumi tiktu sagatavoti, precizi ievérojot
atSkaidijumu $aja lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus.
c) Nepietiekama samaisi$ana Rapigi samaisiet reagentus inverséjot vai uzmanigi vorteksgjot, pirms
tos pievienojat platei.
d)  Nekonsekventa pipetéSanas Paraugu un standarta Skidumu pievienoSana ir javeic vienmérigi.

tehnika vai traucéjumi
analizes iestatiSanas laika

Visiem reagentiem ir jabat sagatavotiem pirms analizes sak$anas.

Informaciju par precém, ka ari tehniskas rokasgramatas QIAGEN nodrosina bez

maksas, un tas varat sanemt no izplatitaja vai vietné www.QuantiFERON.com.
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Simboli

Uz iepakojuma un mark&juma var bat $adi simboli:

)
3
o
o
]

Simbola definicija

Pietiekams daudzums 2 x 96 paraugu sagatavo$anai
2x96

Likumigais razotajs

CE-IVD marké&juma simbols

~E <

Lieto$anai in vitro diagnostika
L Sérijas kods
Kataloga numurs

GTIN Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs

Deriguma termin$

TemperatQras ierobezojums

Skattt lietoSanas noradijumus

Nelietot atkartoti

=Tl e

Ve
v

)/)

Neuzglabat saules gaisma

Materiala numurs

:

A
=)

R apzimé lietoSanas instrukcijas redakciju, bet n ir redakcijas numurs
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Kontaktinformacija

Lai sanemtu tehnisku palidzibu un papildu informaciju, lidzu, zvaniet pa bezmaksas talruna
numuru  00800-22-44-6000, apskatiet masu tehniskd atbalsta centra vietni
www.qgiagen.com/contact vai sazinieties ar kddu no QIAGEN tehnisko pakalpojumu

dienesta nodalam (skatiet aizmuguréjo vaku vai apmeklégjiet vietni www.qiagen.com).
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Saisinata analizes procedura

1. posms — asins parauga inkubacija

1. Panemiet pacienta asinis asins analizu stobrinos un samaisiet tos, %E;
sakratot desmit (10) reizes tikai tik stipri, lai nodroSinatu, ka visa \\ 5 -
antigeni uz stobrina sieninam.

2. Inkubgjiet stobrinus stavus 16—24 stundas 371 °C temperatra. ﬂ

3. Péc inkubacijas centrifugéjiet stobrinus 15 mindtes ar atrumu 2000—

3000 x g RCF (g), lai atdalitu plazmu no sarkanajiem asins kermeniSiem. 2&

4. Péc centrifugéSanas un pirms plazmas iegi$anas izvairieties no /
pipetéSanas augSup un lejup vai jebkada veida plazmas maisiSanas.

Vienmer ievérojiet piesardzibu, lai nesabojatu materialu uz gela virsmas.

2. posms — IFN-y noteik8ana ar ELISA

1. Izlidziniet ELISA analizes sastavdalu (iznemot konjugata 100x
koncentratu) temperatlru, lai ta atbilstu istabas temperatdrai
(22 °C £ 5 °C). Tam nepiecieSamas vismaz 60 minates.

2. Pagatavojiet komplekta standarta Skiduma atSkaidijumu ar
Sagatavojiet Cetrus (4) standarta atSkaidijumus.

koncentraciju 8,0 SV/ml, izmantojot destilétu vai dejoniz&étu Gdeni. E/

3. Pagatavojiet liofilizéta konjugata 100x koncentrata atSkaidijumu,

izmantojot destiletu vai dejonizétu tGdeni.
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4. Sagatavojiet konjugata darba Skidumu zalaja at3kaiditaja un ////
pievienojiet 50 pl visas iedobités. |_| I_] ]_| I_]

5. Atbilsto$ajas iedobités ievadiet 50 ul analizes plazmas paraugu un
50 pl standarta Skidumu. Samaisiet ar kratitaju.

6. Inkubégjiet 120 = 5 mindtes istabas temperatara.

7. Skalojiet iedobites vismaz 6reizes ar 400 pl skaloSanas

0B

buferskiduma uz iedobiti.

R
N

N

AN

8. levadiet iedobttés 100 pl enzimu substrata Skiduma. Samaisiet ar
kratitaju.

9. Inkubégjiet 30 minates istabas temperatara.

10.levadiet visas iedobités 50 yl enzimu darbibas partraukSanas

K
£
~

Skiduma. Samaisiet ar kratitaju.

11. Nolasiet rezultatus pie 450 nm ar 620—650 nm references filtru.

12. Analizgjiet rezultatus.
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Bdtiskas izmainas

Sadala Lappuse Izmaina(s)

Dazadi Dazadi Pievienoti noradijumi attieciba uz litija vai natrija
heparina stobrina lietoSanu

Dazadi Dazadi Pievienoti noradijumi attieciba uz asins parauga
panems$anas darbplismu 2-8 °C temperatira

Dazadi Dazadi Tagad plates vaks ir nepiecieSamais materials, kas

nav ieklauts komplekta

4

Rokasgramatas redigéSanas vésture

Dokuments Izmainas
R6 Litija/natrija heparina izmainas
04/2019

Jauni darba noradijumi attieciba uz asins parauga panemsanas darbplismu 2-8 °C
temperatiira

Plates vaki nonemti no QF platém
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Prec¢u zimes: QIAGEN®, QFT®, QuantiFERON® (QIAGEN grupa); Microsoft®, Excel® (Microsoft); ProClin® (Rohm and Haas Co.).

lerobezots licences ligums QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA komplektam

87 produkta izmanto3ana liecina par katra produkta pircéja vai lietotaja piekrisanu talak minétajiem nosacijumiem.

1.

So preci drikst lietot tikai saskana ar protokoliem, kas nodrosinati kopa ar preci, un $o liepakojuma ieliktni, un to drikst lietot tikai kopa ar sastavdalam, kas
ietvertas $aja komplekta. Uznémums QIAGEN nepieskir nekada veida licenci uz nevienu no tas intelektualajiem Tpasumiem, lai $aja paneli ietvertas
sastavdalas izmantotu kopa ar jebkadam sastavdalam, kas nav ietvertas $aja komplekta, vai ar tam apvienotu, iznemot gadijumus, kas aprakstiti kopa ar
preci piegadatajos protokolos un $aja iepakojuma ieliktni.

Uznémums QIAGEN nesniedz citas garantijas, iznemot skaidri noraditas licences, ka $is komplekts un/vai ta lietoana neaizskar treo personu tiesibas.
Sis komplekts un ta sastavdalas ir licencétas vienreizéjai lietosanai un nevar tikt atkartoti lietotas, atjaunotas vai pardotas talak, ja vien uznémums QIAGEN
nav noradijis citadi.

Uznémums QIAGEN Tpasi atsakas no jebkadam citam tiesam vai netiesam licencém, kas nav skaidri noraditas.

Komplekta pircéjs un lietotajs piekrit neveikt un neatlaut citiem veikt nekadas darbibas, kas varétu izraisit vai veicinat jebkuras no iepriek$ aizliegtajam
darbibam. Uznémums QIAGEN var pieprasit §T ierobeZota licences liguma aizliegumu Tsteno$anu jebkura tiesa un apnemas atgut visus savus izmeklé$anas
un tiesas izdevumus, ieskaitot advokatu honorarus, kas radusies, Tstenojot $o ierobeZoto licences ligumu vai jebkuru no uznémuma intelektuala ipasuma
tiestbam saistiba ar komplektu un/vai ta sastavdalam.

Jaunakos licences nosacijumus skatiet timek|a vietné www.qiagen.com.

© 2019 QIAGEN, visas tiesibas aizsargatas.

64

QuantiFERON®-TB Gold Plus (QF T®-Plus) ELISA iepakojuma ieliktnis  04/2019



www.QuantiFERON.com

Azijas Klusa okeana regdions | techservice-ap@giagen.com
Eiropa | techserviceQF T-eu@giagen.com
Tuvie Austrumi/Afrika | techserviceQFT-eu@giagen.com

Latinamerika (neietverot Braziliju un Meksiku) | techservice-latam@giagen.com
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Piezimes
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