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Domeniul de utilizare 

QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) este un test de diagnosticare in vitro care utilizează 
un amestec de peptide care simulează proteinele ESAT-6 şi CFP-10 pentru a stimula 
celulele din sângele integral heparinizat. Detectarea interferonului-γ (IFN-γ) prin intermediul 
testului de imunoabsorbţie enzimatică (ELISA) este utilizată pentru identificarea 
răspunsurilor in vitro la antigenii peptidici asociaţi cu infecţia cu Mycobacterium tuberculosis. 

QFT-Plus este un test indirect pentru identificarea infecţiei cu M. tuberculosis (inclusiv a bolii 
active) şi este destinat utilizării în asociere cu măsurile de evaluare a riscului, radiografia şi 
alte evaluări medicale şi de diagnostic. 

Rezumatul şi explicarea testului 

Tuberculoza este o boală transmisibilă cauzată de infecţia cu organisme din complexul 
M. tuberculosis (MTB) (M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum), care, de obicei, se 
transmite la gazde noi pe cale aeriană, prin intermediul nucleilor de picătură proveniţi de la 
pacienţi infectaţi cu tuberculoză respiratorie. Persoanele infectate recent pot dezvolta 
tuberculoză la un interval de câteva săptămâni sau luni, însă majoritatea persoanelor 
infectate nu prezintă simptome. Tuberculoza latentă (latent tuberculosis infection, LTBI), 
o afecţiune netransmisibilă, asimptomatică persistă la unele persoane, acestea putând 
dezvolta tuberculoză după mai multe luni sau mai mulţi ani. Scopul principal al diagnosticării 
LTBI îl reprezintă evaluarea necesităţii unui tratament medical menit să prevină tuberculoza 
activă. Până recent, singura metodă disponibilă pentru diagnosticarea LTBI era testul 
cutanat la tuberculină (TCT). Sensibilitatea cutanată la tuberculină apare între 2 până la 
10 săptămâni de la infectare. Cu toate acestea, anumite persoane infectate, inclusiv acele 
persoane care suferă de o paletă largă de afecţiuni care obstrucţionează funcţiile imunitare, 
însă şi alte persoane care nu suferă de astfel de afecţiuni, nu răspund la tuberculină. 
Dimpotrivă, anumite persoane care nu sunt infectate cu M. tuberculosis prezintă sensibilitate 
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la tuberculină şi obţin rezultate pozitive la TCT după vaccinarea cu bacilul Calmette-Guérin 
(BCG), ca urmare a unei infecţii provocate de o micobacterie diferită de complexul 
M. tuberculosis sau a altor factori neidentificaţi. 

Trebuie făcută o delimitare între LTBI şi tuberculoza activă, o afecţiune raportabilă care implică 
de regulă plămânii şi tractul respirator inferior, însă care poate afecta, de asemenea, alte sisteme 
de organe. Tuberculoza se diagnostichează pe baza anamnezei şi a examinărilor fizice, 
radiologice, histologice şi micobacteriologice.  

QFT-Plus este o testare pentru răspunsurile imune mediate celular la antigenii peptidici care 
simulează proteinele micobacteriene. Aceste proteine, ESAT-6 şi CFP-10, lipsesc din toate 
tulpinile BCG şi din majoritatea micobacteriilor netuberculoase, cu excepţia M. kansasii, 
M. szulgai şi M. marinum (1). Persoanele infectate cu organismele din complexul MTB 
prezintă în sânge, de regulă, limfocite care recunosc aceste proteine, precum şi alţi antigeni 
micobacterieni. Acest proces de recunoaştere implică producţia şi secreţia citokinei IFN-γ. 
Detectarea şi cuantificarea ulterioară a IFN-γ formează baza acestui test. 

Antigenii utilizaţi în QFT-Plus reprezintă un amestec de peptide care simulează proteinele 
ESAT-6 şi CFP-10. Numeroase studii au demonstrat că aceşti antigeni peptidici stimulează 
răspunsurile IFN-γ în celulele T ale persoanelor infectate cu M. tuberculosis, dar, în general, 
nu şi ale persoanelor neinfectate sau vaccinate cu BCG care nu prezintă boala sau un risc 
de LTBI (1–32). Cu toate acestea, tratamentele medicale sau afecţiunile care alterează 
funcţiile imunitare pot reduce răspunsurile IFN-γ. Pacienţii care suferă de alte infecţii 
micobacteriene pot să prezinte şi ei o sensibilitate la ESAT-6 şi CFP-10, deoarece genele 
care codifică aceste proteine sunt prezente în M. kansasii, M. szulgai şi M. marinum (1, 23). 
Testul QFT-Plus poate fi folosit atât ca testare pentru LTBI, cât şi ca ajutor în diagnosticarea 
infecţiei cu complexul M. tuberculosis la pacienţii bolnavi. Un rezultat pozitiv susţine 
diagnosticul de tuberculoză, însă există şi alte infecţii micobacteriene (de ex., M. kansasii) 
care pot duce la rezultate pozitive. Sunt necesare şi alte investigaţii medicale şi de 
diagnosticare pentru a confirma sau infirma prezenţa tuberculozei. 
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QFT-Plus conţine două tuburi antigen TB distincte: TB Antigen Tube 1 (TB1) și TB Antigen 
Tube 2 (TB2). Ambele tuburi conţin antigeni peptidici din antigenii asociaţi complexului MTB, 
ESAT-6 şi CFP-10. În vreme ce tubul TB1 conţine peptide din ESAT-6 şi CFP-10, care au 
rolul de a stimula răspunsuri imune mediate celular din partea limfocitelor T-helper CD4+, 
tubul TB2 conţine un set suplimentar de peptide care vizează inducerea răspunsurilor imune 
mediate celular din partea limfocitelor T citotoxice CD8+. În evoluţia naturală a infecţiei cu 
MTB, celulele T CD4+ joacă un rol esenţial în controlul imunologic, prin secretarea citokinei 
IFN-γ. Au apărut, însă, dovezi care susţin că celulele T CD8+ participă la apărarea gazdei 
împotriva MTB prin producţia de IFNγ şi de alţi factori solubili, care activează macrofagele în 
vederea suprimării creşterii MTB, eliminării celulelor infectate sau lizării directe a MTB 
intracelulare (33-35). Au fost detectate celule CD8+ specifice tuberculozei M la subiecţi cu 
LTBI şi cu tuberculoză activă la care sunt prezente frecvent celule CD8+ secretoare de 
IFN-γ (36-38). În plus, limfocitele T CD8+ specifice ESAT-6 şi CFP-10 sunt descrise ca fiind 
detectate mai frecvent la subiecţii cu tuberculoză activă faţă de cei cu LTBI şi pot fi asociate 
cu o expunere recentă la tuberculoză M (39-41). De asemenea, au fost detectate celule T 
CD8+ secretoare de IFN-γ specifice tuberculozei M şi la subiecţii cu TB activă coinfectaţi cu 
HIV (42, 43), precum şi la copiii mici cu tuberculoză (44). 

Principiile testului 

Testul QFT-Plus utilizează tuburi speciale de recoltare a sângelui, în care se recoltează 
sânge integral. Perioada de incubare a sângelui în tuburi este cuprinsă între 16 şi 24 de ore, 
după care, plasma este recoltată şi testată pentru prezenţa IFN-γ rezultat ca răspuns 
la antigenii peptidici. 

Testul QFT-Plus este efectuat în două etape. Mai întâi, sângele integral este recoltat în 
fiecare dintre QFT-Plus Blood Collection Tubes, şi anume un tub Nil, un tub TB1, un tub TB2 
şi un tub Mitogen. Ca alternativă, sângele poate fi recoltat într-un singur tub universal de 
recoltare a sângelui cu litiu-heparină sau heparină sodică pe post de anticoagulant, după 
care poate fi transferat în tuburile QFT-Plus. 
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Tubul Mitogen este utilizat în testul QFT-Plus drept control pozitiv. Acesta se poate dovedi 
important în cazul în care există un dubiu referitor la starea de imunitate a individului. Tubul 
Mitogen are şi rol de control pentru manipularea şi incubarea corectă a sângelui. 

Tuburile QFT-Plus sunt agitate pentru omogenizarea antigenului cu sângele și trebuie 
incubate la 37 °C cât mai curând posibil, în interval de 16 ore de la recoltare. După 
o perioadă de incubare de 16 până la 24 de ore, tuburile sunt centrifugate, plasma este 
îndepărtată, iar cantitatea de IFN-γ (UI/ml) este măsurată cu ajutorul testului ELISA. Testul 
QFT-Plus ELISA utilizează standard IFN-γ uman recombinant, acesta fiind comparat cu un 
preparat IFN-γ de referinţă (Ref NIH: Gxg01-902-535). Rezultatele probei testate sunt 
raportate în Unităţi Internaţionale pe ml (UI/ml) având ca referinţă o curbă standard preparată 
prin testarea diluţiilor standardului furnizat împreună cu kitul. 

Se cunoaşte că anticorpii heterofili (de ex., umani anti-şoareci) din serul sau plasma unor 
persoane provoacă interferenţă cu testele imune. Efectul anticorpilor heterofili din QFT-Plus 
ELISA este minimizat prin adăugarea de ser normal de şoarece în Diluant verde şi prin 
utilizarea de fragmente de anticorpi monoclonali F(ab’)2, ca anticorpi de captură a IFN-γ 
ataşaţi la microplacă. 

Se consideră că un test QFT-Plus este pozitiv când răspunsul IFN-γ la oricare dintre tuburile 
Antigen TB este semnificativ mai mare decât valoarea IFN-γ exprimată în UI/ml la tubul Nil. 
Proba de plasmă din tubul Mitogen are rol de control pozitiv al IFN-γ pentru fiecare specimen 
testat. Un răspuns slab la Mitogen (< 0,5 UI/ml) indică un rezultat neconcludent atunci când 
o probă de sânge are, de asemenea, un răspuns negativ la antigenii TB. Acest 
comportament poate apărea în caz de limfocite insuficiente, activitate scăzută a limfocitelor, 
ca urmare a manipulării necorespunzătoare a specimenului, umplerii/omogenizării incorecte 
a tubului Mitogen sau a incapacităţii limfocitelor pacientului de a produce IFN-γ. Nivelurile 
ridicate de IFN-γ în proba Nil pot apărea odată cu prezența anticorpilor heterofili sau la 
secretarea intrinsecă a IFN-γ. Tubul Nil se ajustează pentru fond (de ex., niveluri ridicate de 
IFN-γ circulatorii sau prezenţa anticorpilor heterofili). Nivelul IFN-γ din tubul Nil este scăzut 
din nivelul IFN-γ din tuburile Antigen TB şi din tubul Mitogen.  
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Timpul necesar pentru efectuarea testului 

Timpul necesar pentru efectuarea testului QFT-Plus ELISA este estimat mai jos; durata 
testării probelor multiple grupate pe loturi este, de asemenea, indicată: 

Incubarea tuburilor cu sânge la 37 °C:  16-24 de ore 

ELISA: Aprox. 3 ore pentru o placă ELISA  

(22 de persoane) 

<1 oră de lucru 

Se adaugă 10-15 minute pentru fiecare placă 
suplimentară 
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Componente şi mod de păstrare 

 Tuburi de recoltare 
a sângelui* 

 200 de tuburi Set pentru 
un singur 
pacient 

Set dozator 200 de 
tuburi HA 

Set pentru 
un singur 
pacient HA 

Set 
dozator 
HA 

 

Nr. de catalog  622526 622222 622423 623526 623222 623423 

Număr de teste/pachet  50 10 25 50 10 25 

QuantiFERON Nil Tube 
(capac gri, inel alb) 

Nil 50 de tuburi 10 tuburi 25 de tuburi    

QuantiFERON TB1 Tube 
(capac verde, inel alb) 

TB1 50 de tuburi 10 tuburi 25 de tuburi    

QuantiFERON TB2 Tube 
(capac galben, inel alb) 

TB2 50 de tuburi 10 tuburi 25 de tuburi    

QuantiFERON Mitogen 
Tube (capac violet, 
inel alb) 

Mitogen 50 de tuburi 10 tuburi 25 de tuburi    

QuantiFERON Nil 
HA Tube (capac gri, 
inel galben) 

Nil HA    50 de tuburi 10 tuburi 25 de tuburi 

QuantiFERON TB1 HA 
Tube (capac verde, 
inel galben) 

TB1 HA    50 de tuburi 10 tuburi 25 de tuburi 

QuantiFERON TB2 HA 
Tube (capac galben, 
inel galben) 

TB2 HA    50 de tuburi 10 tuburi 25 de tuburi 

QuantiFERON Mitogen 
HA Tube (capac violet, 
inel galben) 

Mitogen 
HA 

   50 de tuburi 10 tuburi 25 de tuburi 

Prospect QFT-Plus Blood 
Collection Tubes 

 1 1 1 1 1 1 

       
* Configuraţiile de produse sunt disponibile în funcţie de ţară. Vă rugăm să consultaţi secţiunea de relaţii cu clienţii 

a QIAGEN (detalii pe www.qiagen.com) pentru mai multe informaţii despre configuraţiile disponibile pentru comandă. 
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 Componente ELISA† 

Nr. de catalog 

Trusă ELISA cu 2 plăci 

622120 

Pachet de laborator 
de referinţă 

622822 

 

Microplate Strips (stripuri de microplăci) 
(12 × 8 godeuri) acoperite cu anticorpi 
monoclonali murini antiumani IFN-γ 

2 de stripuri de microplăci 
cu 96 de godeuri 

20 de stripuri 
de microplăci cu 
96 de godeuri 

IFN-γ Standard (Standard IFN-γ) liofilizat 
(conţine IFN-γ uman recombinant, cazeină 
bovină, timerosal 0,01% m/v) 

1 x flacon (8 UI/ml 
după reconstituire) 

10 × flacon (8 UI/ml 
după reconstituire) 

Green Diluent (Diluant verde; 
conţine cazeină bovină, ser normal de şoarece, 
timerosal 0,01% m/v) 

1 × 30 ml  10 × 30 ml 

Conjugate 100x Concentrate (conjugat concentrat 
100x) liofilizat (HRP IFN-γ antiuman murin, 
conţine timerosal 0,01% m/v) 

1 × 0,3 ml (după reconstituire) 10 × 0,3 ml 
(după reconstituire) 

Wash Buffer 20× Concentrate (Soluţie tampon 
pentru spălare concentrată 20×; pH 7,2, conţine 
ProClin® 300 0,05% v/v) 

1 × 100 ml 10 × 100 ml 

Enzyme Substrate Solution (Soluţie de substrat 
enzimatic) (conţine H2O2, 3,3’, 5,5’, 
tetrametilbenzidină) 

1 × 30 ml 10 × 30 ml 

Enzyme Stopping Solution (Soluţie de inhibitor 
enzimatic) (conţine H2SO4 0,5M) 

1 × 15 ml 10 × 15 ml 

Prospect QFT-Plus ELISA 1 1 

  † Vezi pagina 15 pentru precauţii şi avertizări cu privire la pericole. 
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Materiale necesare, dar nefurnizate 

 Incubator 37 °C ± 1 °C*. Nu este nevoie de CO2 

 Pipete cu volum variabil calibrate* pentru eliberarea a 10 µl până la 1.000 µl, cu vârfuri 
de unică folosinţă 

 Pipete multicanal calibrate*, capabile să elibereze 50 µl şi 100 µl, cu vârfuri de unică 
folosinţă 

 Capac placă 

 Agitator pentru microplăci* 

 Apă deionizată sau distilată, 2 litri 

 Spălător pentru microplăci (este recomandat un spălător automat) 

 Cititor pentru microplăci* prevăzut cu un filtru de 450 nm şi un filtru de referinţă de 620 nm 
până la 650 nm 

  

 
* Asiguraţi-vă că instrumentele au fost verificate şi calibrate în conformitate cu recomandările 

producătorului. 
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Depozitarea și manipularea specimenelor 

Tuburi de recoltare a sângelui 

 Păstraţi tuburile de recoltare a sângelui la temperaturi cuprinse între 4 °C şi 25 °C. 

Reactivii din trusă 

 Păstraţi reactivii din trusă la o temperatură cuprinsă între 2 °C şi 8 °C. 

 Protejaţi întotdeauna soluţia de substrat enzimatic de lumina solară directă. 

Reactivii reconstituiţi şi neutilizaţi 

Pentru instrucţiuni despre modul de reconstituire a reactivilor, vă rugăm să consultaţi 
pagina 26. 

 Standardul din trusă reconstituit poate fi păstrat cel mult 3 luni, dacă este păstrat 
la temperaturi cuprinse între 2 şi 8 °C. 

Notaţi data la care a fost reconstituit standardul din trusă. 

 Odată reconstituit, conjugatul concentrat 100x neutilizat trebuie păstrat în continuare 
la temperaturi cuprinse între 2 °C şi 8 °C şi utilizat în cel mult 3 luni. 

Notaţi data la care a fost reconstituit conjugatul. 

 Conjugatul în concentraţie de lucru trebuie utilizat în cel mult 6 ore de la preparare. 

 Soluţia tampon de spălare în concentraţie de lucru poate fi păstrată la temperatura 
camerei timp de cel mult 2 săptămâni. 
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Avertismente şi precauţii 

A se utiliza numai pentru diagnosticare in vitro. 

Avertismente 

 Un rezultat QFT-Plus negativ nu exclude posibilitatea unei infecţii cu M. tuberculosis sau 
a tuberculozei active: rezultatele fals negative pot fi cauzate de stadiul infecţiei 
(de ex. specimen recoltat înainte de dezvoltarea răspunsului imun celular), factori de 
morbiditate asociaţi care afectează funcţiile imunitare, manipularea incorectă a tuburilor 
de recoltare a sângelui ca urmare a puncţiei venoase, efectuarea incorectă a testului sau 
alte variabile imunologice. 

 Un rezultat QFT-Plus pozitiv nu trebuie considerat ca bază unică şi definitivă pentru 
diagnosticarea infecţiei cu M. tuberculosis. Efectuarea incorectă a testului poate duce la 
răspunsuri fals pozitive. 

 Un rezultat QFT-Plus pozitiv trebuie urmat de evaluări medicale şi de diagnostic 
suplimentare pentru depistarea tuberculozei active (de ex., frotiu şi cultură AFB, 
radiografie toracică). 

 Deşi ESAT-6 şi CFP-10 sunt absente din toate tulpinile BCG şi din majoritatea 
micobacteriilor netuberculoase, este posibil să obţineţi rezultate QFT-Plus pozitive ca 
urmare a unei infecţii cu M. kansasii, M. szulgai sau M. marinum. Dacă se suspectează 
o asemenea infecţie, trebuie efectuate testări alternative. 
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Precauţii 

Atunci când lucraţi cu substanţe chimice, utilizaţi întotdeauna un halat de laborator, mănuşi de 
unică folosinţă şi ochelari de protecţie adecvate. Pentru informaţii suplimentare, vă rugăm să 
consultaţi fişele cu date de securitate (FDS) corespunzătoare. Acestea sunt disponibile online 
într-un format PDF uşor de utilizat şi compact, la adresa www.qiagen.com/safety, unde puteţi 
găsi, vizualiza şi tipări fişa cu date de securitate a fiecărei truse şi componente a trusei QIAGEN.  

 

ATENŢIE: Manipulaţi sângele uman şi plasma ca 
şi cum ar avea potenţial infecţios. Respectaţi 
îndrumările relevante cu privire la manipularea 
sângelui şi a produselor pe bază de sânge. 
Eliminaţi probele şi materialele care au intrat în 
contact cu sângele sau cu produsele pe bază de 
sânge în conformitate cu reglementările locale şi 
naţionale. 

Următoarele avertizări cu privire la pericole şi măsurile de precauţie se aplică 
pentru componentele QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA. 

Avertizări cu privire la pericole 

 

QuantiFERON Enzyme Stopping Solution 

Conţine: acid sulfuric. Avertisment! Poate fi corosiv pentru metale. Provoacă 
iritarea pielii. Provoacă o iritare gravă a ochilor. Purtaţi mănuşi de 
protecţie/îmbrăcăminte de protecţie/ochelari de protecţie/mască de protecţie.  

QuantiFERON Enzyme Substrate Solution 

Avertisment! Provoacă iritarea uşoară a pielii. Purtaţi mănuşi de 
protecţie/îmbrăcăminte de protecţie/ochelari de protecţie/mască de protecţie.  
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QuantiFERON Green Diluent 

Conţine: 5-hidroxi-1-(4-sulfofenil)-4-(4-sulfofenilazo)pirazol-3-carboxilat 
trisodic. Conține: tartrazină. Avertisment! Poate provoca o reacţie alergică 
a pielii. Purtaţi mănuşi de protecţie/îmbrăcăminte de protecţie/ochelari de 
protecţie/mască de protecţie. 

 QuantiFERON Wash Buffer 20× Concentrate 

Conţine: Amestec de 5-cloro-2-metil-4-izotiazolină-3-onă şi 2-metil-2H-
izotiazol-3-onă (3:1). Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung. 
A se evita aruncarea în mediul înconjurător. 

Fraze de precauţie 

Procuraţi instrucţiuni speciale înainte de utilizare. Purtaţi mănuşi de protecţie/îmbrăcăminte 
de protecţie/ochelari de protecţie/mască de protecţie. ÎN CAZ DE CONTACT CU PIELEA 
(sau părul): Scoateţi imediat toată îmbrăcămintea contaminată. Clătiţi pielea cu apă/faceţi 
duş. ÎN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clătiţi cu atenţie cu apă, timp de mai multe minute. 
Scoateţi lentilele de contact, dacă este cazul şi dacă acest lucru se poate face cu uşurinţă. 
Continuaţi să clătiţi. În caz de expunere sau de posibilă expunere: Consultaţi medicul. 
Sunaţi la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICĂ sau un medic. În caz de iritare 
a pielii sau de erupţie cutanată: Consultaţi medicul. Scoateţi îmbrăcămintea contaminată şi 
spălaţi-o înainte de reutilizare. A se păstra sub cheie. Eliminaţi conţinutul/recipientul la 
o unitate autorizată de eliminare a deşeurilor. 

Informaţii suplimentare 

Fișe cu date de securitate (Safety Data Sheets, SDS): www.qiagen.com/safety 

 Abaterile de la prospectul QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA pot genera 
rezultate incorecte. Vă rugăm să citiţi cu atenţie instrucţiunile înainte de utilizare. 
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 Nu utilizaţi trusa dacă unul dintre flacoanele de reactivi prezintă semne de deteriorare 
sau scurgeri înainte de utilizare. 

 Important: Inspectaţi flacoanele înainte de utilizare. Nu utilizaţi Conjugat sau Standard 
IFN-γ dacă flacoanele prezintă semne de deteriorare sau dacă sigiliul de cauciuc a fost 
compromis. Nu manipulaţi flacoanele sparte. Luaţi măsuri adecvate de precauţie la 
eliminarea flacoanelor. Recomandare: Deschideţi flacoanele Conjugate sau Standard 
IFN-γ cu ajutorul unui cleşte de desigilare a flacoanelor pentru a reduce riscul de leziuni 
provocate de capacul cu sigiliu metalic.  

 Nu amestecaţi şi nu utilizaţi stripuri de microplăci, Standard IFN-γ, Diluant verde sau 
conjugate concentrat 100x din kituri QFT-Plus aparţinând unor loturi diferite. Alţi reactivi 
(soluţia tampon de spălare concentrată 20x, soluţia de substrat enzimatic şi soluţia de 
inhibitor enzimatic) pot fi interschimbaţi între truse cu condiţia ca reactivii să nu aibă 
termenul de valabilitate expirat şi detaliile lotului să fie înregistrate.  

 Eliminaţi reactivii neutilizaţi şi probele biologice conform reglementărilor locale, naţionale 
şi federale. 

 Nu utilizaţi QFT-Plus Blood Collection Tubes sau kitul ELISA după data de expirare. 

 Procedurile de laborator corecte trebuie urmate în permanență. 

 Asiguraţi-vă că echipamentul de laborator a fost în mod corespunzător calibrat/validat 
pentru utilizare. 
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Recoltarea şi manipularea specimenelor 

Testul QFT-Plus utilizează următoarele tuburi de recoltare: 

1. Tuburi QuantiFERON Nil (capac gri cu inel alb) 

2. Tuburi QuantiFERON TB1 (capac verde cu inel alb) 

3. Tuburi QuantiFERON TB2 (capac galben cu inel alb) 

4. Tuburi QuantiFERON Mitogen (capac violet cu inel alb) 

5. Tuburi QuantiFERON HA Nil (capac gri cu inel galben) 

6. Tuburi QuantiFERON HA TB1 (capac verde cu inel galben) 

7. Tuburi QuantiFERON TB2 HA (capac galben cu inel galben) 

8. Tuburi QuantiFERON Mitogen HA (capac violet cu inel galben) 

Antigenii au fost fixaţi prin uscare pe peretele interior al tuburilor de recoltare a sângelui, prin 
urmare este esenţial ca sângele să fie bine omogenizat cu conţinutul tuburilor. În cazul 
sângelui recoltat direct în tuburile QFT-Plus, tuburile QFT-Plus trebuie păstrate și 
transportate la temperatura camerei (22 °C ± 5 °C) și trebuie transferate într-un incubator la 
37 °C cât se poate de repede și în decurs de 16 ore de la recoltare. Ca alternativă, sângele 
poate fi recoltat într-un singur tub cu litiu-heparină sau heparină sodică pentru depozitare, 
înainte de transferul în tuburile QFT-Plus și incubare. Specimenele de sânge recoltate în 
litiu-heparină sau heparină sodică pot fi depozitate până la 16 ore la temperatura camerei 
(17-25 °C), după care transferate în tuburile QFT-Plus. De asemenea, specimenele de 
sânge în tuburi cu litiu-heparină sau heparină sodică pot fi depozitate la 2-8 °C timp de până 
la 48 de ore, înainte de transferul acestora în tuburile QFT-Plus. Consultați secțiunea 
„Recoltarea sângelui într-un singur tub cu litiu-heparină sau heparină sodică, apoi transferul 
acestuia în QFT-Plus Blood Collection Tubes”.  
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Recoltare directă în QFT-Plus Blood Collection Tubes 

1. Etichetaţi tuburile în mod corespunzător. 

Asiguraţi-vă că fiecare tub (Nil, TB1, TB2 şi Mitogen) este identificabil pe baza etichetei 
sau a altor metode, odată ce capacul este îndepărtat. 

Se recomandă înregistrarea orei și datei de recoltare a sângelui. 

2. Pentru fiecare pacient, recoltaţi 1 ml de sânge prin puncţie venoasă, direct în fiecare 
dintre QFT-Plus Blood Collection Tubes. Această procedură trebuie efectuată de un 
flebotomist cu experienţă. 

Notă importantă: Tuburile trebuie să aibă temperatura între 17–25 °C în momentul 
umplerii cu sânge. 

QFT-Plus Blood Collection Tubes standard pot fi utilizate până la o altitudine de 
810 metri deasupra nivelului mării. QFT-Plus Blood Collection Tubes pentru altitudini 
mari pot fi utilizate la altitudini cuprinse între 1020 de metri şi 1875 de metri deasupra 
nivelului mării. 

Întrucât sângele se recoltează relativ lent în tuburile de 1 ml, păstraţi tubul pe ac timp 
de 2–3 secunde după ce tubul pare să se fi umplut. Astfel, vă veţi asigura că aţi recoltat 
volumul corespunzător. 

• Marcajul negru de pe partea laterală a tuburilor indică intervalul validat de  
0,8–1,2 ml. Dacă nivelul de sânge din oricare tub nu se încadrează în intervalul 
definit de marcaj, trebuie recoltată o nouă probă de sânge. Umplerea tuburilor 
cu o cantitate care nu se încadrează în intervalul adecvat, între 0,8 și 1,2 ml, 
poate duce la rezultate eronate. 

• Dacă pentru recoltarea sângelui se foloseşte un ac cu aripioare, trebuie utilizat 
un tub de purjare, pentru a vă asigura că tubulatura este umplută cu sânge 
înainte ca tuburile de recoltare a sângelui QFT-Plus să fie utilizate. 

• Dacă QFT-Plus Blood Collection Tubes sunt utilizate la o altitudine mai mare 
de 810 m sau dacă volumul de sânge recoltat este scăzut, utilizatorii vor 
recolta sângele cu ajutorul unei seringi şi vor transfera câte 1 ml de sânge în 
toate cele 4 tuburi. Din motive de siguranţă, este ideal ca această operaţiune 
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să fie efectuată scoţând acul seringii, urmând procedurile de siguranţă 
corespunzătoare, îndepărtând capacele celor 4 tuburi QFT-Plus şi adăugând 
câte 1 ml de sânge în fiecare (până la punctul de mijloc al marcajului negru de 
pe partea laterală a etichetei tubului). Montaţi la loc şi fixaţi bine capacele şi 
omogenizaţi aşa cum este descris mai jos. Asiguraţi-vă că fiecare tub (Nil, TB1, 
TB2 şi Mitogen) este identificabil pe baza etichetei sau a altor metode, odată 
ce capacul este îndepărtat.  

3. Imediat după umplere, agitaţi tuburile de zece (10) ori cu suficientă fermitate ca să vă 
asiguraţi că întreaga suprafaţă interioară a tubului este acoperită cu sânge. Astfel, 
antigenii de pe pereţii tubului se vor dizolva. 

Notă importantă: Tuburile trebuie să aibă temperatura între 17–25 °C în momentul 
scuturării. O scuturare prea puternică poate cauza distrugerea gelului şi poate duce la 
rezultate aberante.  

4. După etichetare, umplere şi agitare, tuburile trebuie transferate cât mai curând posibil 
într-un incubator setat la 37 °C ± 1 °C, în cel mult 16 ore de la recoltare. Înaintea 
incubării, păstraţi şi transportaţi tuburile la temperatura camerei (22 °C ± 5 °C). În cazul 
în care tuburile QFT-Plus nu sunt incubate la 37 °C imediat după recoltarea sângelui și 
agitare, răsturnați tuburile pentru a amesteca de 10 ori înainte de incubarea la 37 °C. 

5. Incubaţi tuburile QFT-Plus în poziţie VERTICALĂ la 37 °C ± 1 °C timp de 16 până la 
24 de ore. Incubatorul nu necesită CO2 sau umidificare. 

 

Recoltarea sângelui într-un singur tub cu litiu-heparină sau heparină sodică, apoi 
transferul acestuia în QFT-Plus Blood Collection Tubes 

1. Sângele poate fi recoltat într-un singur tub de recoltare a sângelui cu litiu-heparină sau 
heparină sodică pe post de anticoagulant, după care poate fi transferat în QFT-Plus 
Blood Collection Tubes. Utilizaţi doar litiu-heparină sau heparină sodică pe post de 
anticoagulant sanguin deoarece alţi anticoagulanţi pot interfera cu testul. Etichetaţi 
tuburile în mod corespunzător.  
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Se recomandă etichetarea tubului cu ora și data de recoltare a sângelui. 

Important: Tuburile de recoltare a sângelui trebuie să fie la temperatura camerei  
(17 –25 °C) în momentul recoltării sângelui. 

2. Umpleţi un tub de recoltare a sângelui (volum minim 5 ml) cu litiu-heparină sau heparină 
sodică şi amestecaţi uşor întorcând tubul de câteva ori pentru a dizolva heparina. 
Această procedură trebuie efectuată de un flebotomist cu experienţă.  

3. Păstrați opțiunile de timp și temperatură pentru tuburile cu litiu-heparină sau heparină 
sodică înainte de transferul și incubarea în QFT-Plus Blood Collection Tubes (Consultați 
Figurile 1-3 Opțiuni de recoltare a sângelui). 

Opțiunea 1 – Depozitare și manipulare la temperatura camerei a tubului cu litiu-
heparină sau heparină sodică Sângele recoltat în tubul cu litiu-heparină sau heparină 
sodică trebuie păstrat la temperatura camerei (22 °C ± 5 °C) timp de maximum 16 ore 
de la ora recoltării, înainte de transferul în QFT-Plus Blood Collection Tubes și 
incubarea ulterioară. 

Opțiunea 2 – Depozitare și manipulare în stare refrigerată a tubului cu litiu-heparină 
sau heparină sodică 

Important: Etapele de procedură de la a la d trebuie urmate secvențial. 

a. Sângele recoltat în tubul cu litiu-heparină sau heparină sodică poate fi păstrat 
la temperatura camerei (17-25 °C) până la 3 ore după recoltarea sângelui. 

b. Sângele recoltat în tubul cu litiu-heparină sau heparină sodică poate fi refrigerat 
(2-8 °C) până la 48 de ore. 

c. După refrigerare, tubul cu litiu-heparină sau heparină sodică trebuie aclimatizat la 
temperatura camerei (17-25 °C) înainte de transferul în QFT-Plus Blood Collection 
Tubes. 

d. Tuburile QFT-Plus Blood Collection Tubes divizate în părți alicote trebuie așezate 
în incubator la 37 °C în termen de 2 ore de la transferul sângelui. 

În cazul în care QFT-Plus Blood Collection Tubes nu sunt incubate la 37 °C imediat 
după transferul în QFT-Plus Blood Collection Tubes și agitate, răsturnați tuburile pentru 
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a le amesteca de 10 ori înainte de incubarea la 37 °C. Timpul total de la recoltarea 
sângelui până la incubarea în QFT-Plus Blood Collection Tubes nu trebuie să 
depășească 53 de ore. 

4. Transferul specimenelor de sânge dintr-un tub cu litiu-heparină sau heparină sodică în 
QFT-Plus Blood Collection Tubes: 

a. Etichetați în mod corespunzător fiecare QFT-Plus Blood Collection Tube. 

Asiguraţi-vă că fiecare tub (Nil, TB1, TB2 şi Mitogen) este identificabil pe baza 
etichetei sau a altor metode, odată ce capacul este îndepărtat. Se recomandă 
transferul orei și datei înregistrate de recoltare a sângelui de pe tuburile cu litiu-
heparină sau heparină sodică pe QFT-Plus Blood Collection Tubes. 

b. Probele trebuie omogenizate întorcând tubul cu grijă, înainte de a fi transferate în 
QFT-Plus Blood Collection Tubes. 

c. Transferul trebuie să fie efectuat aseptic, urmând procedurile de siguranţă 
corespunzătoare, îndepărtând capacele celor 4 tuburi QFT-Plus Blood Collection 
Tubes şi adăugând câte 1 ml de sânge în fiecare tub. Montaţi la loc şi fixaţi bine 
capacele tuburilor şi omogenizaţi aşa cum este descris mai jos. Asiguraţi-vă că 
fiecare tub (Nil, TB1, TB2 şi Mitogen) este identificabil pe baza etichetei sau a altor 
metode, odată ce capacul este îndepărtat. 

5. Omogenizați tuburile. Imediat după umplerea QFT-Plus Blood Collection Tubes, agitaţi 
tuburile de zece (10) ori cu suficientă fermitate ca să vă asiguraţi că întreaga suprafaţă 
interioară a tubului este acoperită cu sânge. Astfel, antigenii de pe pereţii tubului se vor 
dizolva. 

O scuturare prea puternică poate cauza distrugerea gelului şi poate duce la rezultate 
aberante. 

6. După etichetare, umplere şi agitare, tuburile trebuie transferate într-un incubator setat 
la 37 °C ± 1 °C în termen de 2 ore. În cazul în care QFT-Plus Blood Collection Tubes 
nu sunt incubate la 37 °C imediat după recoltarea sângelui și agitare, răsturnați tuburile 
pentru a amesteca de 10 ori (10x) înainte de incubarea la 37 °C. (Consultați Figurile 1-3, 
pagina următoare, pentru opțiuni de recoltare a sângelui). 
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7. Incubaţi QFT-Plus Blood Collection Tubes în poziţie VERTICALĂ la 37 °C ± 1 °C timp 
de 16 până la 24 de ore. Incubatorul nu necesită CO2 sau umidificare. 

 

Recoltați în QFT-Plus Blood Collection Tubes și păstrați la temperatura camerei. 

 

Figura 1. Opțiune de recoltare a sângelui: Recoltați direct în QFT-Plus Blood Collection Tubes și păstrați 
la temperatura camerei.  
Timpul total de la recoltarea sângelui în QFT-Plus Blood Collection Tubes până la incubarea la 37 °C nu trebuie 
să depășească 16 ore. 

Recoltați în tub cu litiu-heparină sau heparină sodică și păstrați la temperatura camerei. 

 
 
Figura 2. Opțiune de recoltare a sângelui: Recoltați în tub cu litiu-heparină sau heparină sodică și păstrați 
la temperatura camerei. 
Timpul total de la recoltarea sângelui în tubul cu litiu-heparină sau heparină sodică până la incubarea la 37 °C 
nu trebuie să depășească 16 ore. 

Recoltați în tuburi cu litiu-heparină sau heparină sodică și păstrați la 2-8 °C. 

 
 
Figura 3. Opțiune de recoltare a sângelui: Recoltați în tub cu litiu-heparină sau heparină sodică și păstrați la 2-8 °C. 
Timpul total de la recoltarea sângelui în tubul cu litiu-heparină sau heparină sodică până la incubarea la 37 °C 
nu trebuie să depășească 53 de ore.  
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Instrucţiuni de utilizare 

Etapa 1 – incubarea sângelui şi recoltarea plasmei 

Materialele furnizate 

 QFT-Plus Blood Collection Tubes (consultaţi Secţiunea 3) 

Materiale necesare (dar nefurnizate) 

 Consultaţi Secţiunea 3 

Procedură 

1. Dacă sângele nu este incubat imediat după recoltare, trebuie efectuată o 
reamestecare a conţinutului tuburilor prin răsturnarea acestora de 10 ori înainte de 
incubare. 

2. Incubaţi tuburile în poziţie VERTICALĂ la 37 °C ± 1 °C timp de 16 până la 24 de ore. 
Incubatorul nu necesită CO2 sau umidificare. 

3. După incubarea la 37 °C, tuburile de recoltare a sângelui pot fi păstrate la temperaturi 
între 4 şi 27 °C timp de cel mult 3 zile înainte de centrifugare. 

4. După incubarea tuburilor la 37 °C, recoltarea plasmei este facilitată prin centrifugarea 
tuburilor timp de 15 minute la 2.000 până la 3.000 x RCF (g). Dopul de gel va separa 
celulele de plasmă. În caz contrar, tuburile trebuie centrifugate din nou. 

Recoltarea plasmei fără centrifugare este posibilă, însă este necesară o atenţie sporită 
pentru îndepărtarea plasmei fără afectarea celulelor. 

5. Probele de plasmă trebuie recoltate exclusiv cu pipeta. 

Notă importantă: După centrifugare, evitaţi sub orice formă pipetarea prin aspirarea şi 
eliberarea înapoi şi repetată sau amestecarea plasmei înainte de recoltare. Aveţi în 
permanenţă grijă să nu afectaţi materialul de pe suprafaţa gelului.  
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Probele de plasmă pot fi încărcate din tuburile de recoltare a sângelui centrifugate direct pe 
placa ELISA QFT-Plus, inclusiv atunci când se utilizează staţii de lucru automate ELISA.  

Probele de plasmă pot fi depozitate cel mult 28 de zile la temperaturi cuprinse între 2 şi 
8 °C, sau, dacă au fost recoltate, la temperaturi sub –20 °C pe perioade de timp 
îndelungate. 

Pentru a obţine probe de testare adecvate, recoltaţi cel puţin 150 µl de plasmă. 

Etapa 2 – testul IFN--γ ELISA 

Materialele furnizate 

 Kit QFT-Plus ELISA (consultaţi Secţiunea 3) 

Materiale necesare, dar nefurnizate 

 Consultaţi Secţiunea 3. 

Procedură 

1. Toate probele de plasmă şi toţi reactivii, cu excepţia conjugatului concentrat 
100×, trebuie aduse la temperatura camerei (22 ± 5 °C) înainte de utilizare. Lăsaţi-
le cel puţin 60 de minute pentru aclimatizare. 

2. Scoateţi de pe suport stripurile care nu sunt necesare, ambalaţi-le la loc în punga 
de protecţie şi păstraţi-le în frigider cât timp este necesar. 

Alocaţi cel puţin 1 strip pentru standardele QFT-Plus şi stripuri suficiente pentru numărul 
de subiecţi supuşi testării (consultaţi Figura 5). După utilizare, păstraţi suportul în 
vederea utilizării împreună cu stripurile rămase. 

3. Reconstituiţi standardul IFN-γ cu volumul de apă deionizată sau distilată indicat 
pe eticheta flaconului. Amestecaţi uşor pentru a minimiza spumarea şi a asigura 
solubilizarea completă. Prin reconstituirea standardului la volumul indicat se va 
obţine o soluţie cu o concentraţie de 8,0 UI/ml. 
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Notă importantă: Volumul de reconstituire a standardului din trusă diferă în funcţie de lot. 

Utilizaţi standardul din kit reconstituit pentru a obţine o serie de 1 la 2, urmată de o serie 
de 1 la 4 de diluţii IFN-γ în Diluant verde (Green Diluent, GD) (vezi Figura 4). 
S1 (Standardul 1) conţine 4,0 UI/ml, S2 (Standardul 2) conţine 1,0 UI/ml, 
S3 (Standardul 3) conţine 0,25 UI/ml şi S4 (Standardul 4) conţine 0 UI/ml (doar GD). 
Standardele trebuie testate cel puţin în duplicat. Preparaţi diluţii proaspete cu standard 
din trusă pentru fiecare sesiune de testare ELISA. 

 

 Procedura recomandată pentru standarde duplicate  

Etichetaţi 4 tuburi cu „S1”, „S2”, „S3”, „S4”. 

Adăugaţi 150 µl de GD în S1, S2, S3, S4. 

Adăugaţi 150 µl de standard din kit în tubul S1 şi amestecaţi bine. 

 Transferaţi 50 µl din tubul S1 în tubul S2 şi amestecaţi bine.  

 Transferaţi 50 µl din tubul S2 în tubul S3 şi amestecaţi bine.  

 GD simplu serveşte ca standard zero (S4).  

   
 

 
Figura 4. Prepararea curbei standard. 
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4. Reconstituiţi conjugatul concentrat 100x liofilizat cu 0,3 ml de apă deionizată sau 
distilată. Amestecaţi uşor pentru a minimiza spumarea şi a asigura solubilizarea 
completă a conjugatului.  

Concentraţia de lucru a conjugatului se obţine prin diluarea cantităţii necesare de 
conjugate concentrate 100x reconstituit în Diluant verde (Tabel 1. Prepararea 
conjugatului). Readuceţi conjugatul concentrat 100× neutilizat la o temperatură între 
2 şi 8 °C imediat după utilizare. Utilizaţi doar Diluant verde. 

 
Tabel 1. Prepararea conjugatului 

 Numărul de stripuri Volumul de conjugat concentrat 100× Volumul de Diluant verde  

2 10 µl 1,0 ml 

3 15 µl 1,5 ml 

4 20 µl 2,0 ml 

5 25 µl 2,5 ml 

6 30 µl 3,0 ml 

7 35 µl 3,5 ml 

8 40 µl 4,0 ml 

9 45 µl 4,5 ml 

10 50 µl 5,0 ml 

11 55 µl 5,5 ml 

12 60 µl 6,0 ml 

  
5. Pentru probele de plasmă recoltate din tuburile de recoltare a sângelui şi ulterior 

depozitate (refrigerate sau congelate), amestecaţi probele înainte de a le adăuga 
la godeul ELISA. 

Notă importantă: Dacă probele de plasmă se adaugă direct din tuburile QFT-Plus 
centrifugate, trebuie să evitaţi orice amestecare a plasmei. Aveţi în permanenţă grijă să 
nu afectaţi materialul de pe suprafaţa gelului. 

6. Adăugaţi 50 µl de conjugat în concentraţie de lucru proaspăt preparat în godeurile 
ELISA dorite folosind o pipetă multicanal. 
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7. Adăugaţi 50 µl de probe de plasmă pentru testare în godeurile corespunzătoare 
folosind o pipetă multicanal (consultaţi configuraţia de placă recomandată în 
Figura 5). În final, adăugaţi câte 50 µl din fiecare dintre standardele de la 1 la 4. 

 

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

A 1 N 3 N 5 N 7 N 9 N S1 S1 13 N 15 N 17 N 19 N 21 N 

B 1 TB1 3 TB1 5 TB1 7 TB1 9 TB1 S2 S2 13 TB1 15 TB1 17 TB1 19 TB1 21 TB1 

C 1 TB2 3 TB2 5 TB2 7 TB2 9 TB2 S3 S3 13 TB2 15 TB2 17 TB2 19 TB2 21 TB2 

D 1 M 3 M 5 M 7 M 9 M S4 S4 13 M 15 M 17 M 19 M 21 M 

E 2 N 4 N 6 N 8 N 10 N 11 N 12 N 14 N 16 N 18 N 20 N 22 N 

F 2 TB1 4 TB1 6 TB1 8 TB1 10 TB1 11 TB1 12 TB1 14 TB1 16 TB1 18 TB1 20 TB1 22 TB1 

G 2 TB2 4 TB2 6 TB2 8 TB2 10 TB2 11 TB2 12 TB2 14 TB2 16 TB2 18 TB2 20 TB2 22 TB2  

H 2 M 4 M 6 M 8 M 10 M 11 M 12 M 14 M 16 M 18 M 20 M 22 M  

             Figura 5. Configuraţie de probe recomandată (22 de testări per placă) 
S1 (Standard 1), S2 (Standard 2), S3 (Standard 3), S4 (Standard 4) 
1 N (Proba 1. plasma Nil), 1 TB1 (Proba 1. plasma TB1), 1 TB2 (Proba 1. plasma TB2), 1 M (Proba 1. plasmă Mitogen) 
 

8. Acoperiţi fiecare placă şi omogenizaţi temeinic conjugatul şi probele de 
plasmă/standardele folosind un agitator pentru microplăci timp de 1 minut. Evitaţi 
stropirea. 

9. Acoperiţi fiecare placă şi incubaţi la temperatura camerei (22 ± 5 °C) timp de  
120 ± 5 minute. 

Plăcile nu trebuie expuse la lumină solară directă pe durata incubării. 

10. În timpul incubării, diluaţi o parte soluţie tampon de spălare concentrată 20× cu 
19 părţi de apă deionizată sau distilată şi omogenizaţi temeinic. A fost furnizată 
o cantitate suficientă de soluţie tampon de spălare concentrată 20x pentru 
a prepara 2 litri de soluţie tampon de spălare în concentraţie de lucru. 

Spălaţi godeurile cu 400 µl de soluţie tampon de spălare în concentraţie de lucru timp 
de cel puţin 6 cicluri. Este recomandat un spălător de plăci automat. 

Spălarea temeinică este foarte importantă pentru reuşita testului. Asiguraţi-vă că fiecare 
godeu este umplut în întregime cu soluţie tampon de spălare până în partea superioară 
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a godeului pentru fiecare ciclu de spălare. Este recomandată o perioadă de înmuiere 
de cel puţin 5 secunde între cicluri. 

În rezervorul pentru efluent trebuie adăugat dezinfectant standard de laborator, iar 
pentru decontaminarea materialelor potenţial infecţioase trebuie urmate procedurile 
omologate. 

11. Loviţi uşor plăcile aşezate cu faţa în jos pe un prosop absorbant fără scame 
pentru a elimina soluţia tampon de spălare reziduală. Adăugaţi 100 µl de Soluţie 
de substrat enzimatic în fiecare godeu, acoperiţi fiecare placă şi amestecaţi bine, 
folosind un agitator pentru microplăci. 

12. Acoperiţi fiecare placă şi incubaţi la temperatura camerei (22 ± 5 °C) timp de 
30 de minute. 

Plăcile nu trebuie expuse la lumină solară directă pe durata incubării. 

13. După 30 de minute de incubare, adăugaţi câte 50 µl de soluţie de inhibitor 
enzimatic în fiecare godeu şi amestecaţi. 

Soluţia de inhibitor enzimatic trebuie adăugată în godeuri în aceeaşi ordine şi cu 
aproximativ aceeaşi viteză ca şi substratul de la pasul 11. 

14. Măsuraţi Densitatea Optică (DO) a fiecărui godeu în cel mult 5 minute de la 
stoparea reacţiei, utilizând un cititor de microplăci prevăzut cu un filtru de 450 nm 
şi un filtru de referinţă între 620 nm şi 650 nm. Valorile DO sunt utilizate pentru 
calcularea rezultatelor. 
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Calcule şi interpretarea testului 

Pentru analiza datelor brute şi calcularea rezultatelor, poate fi folosit Software-ul pentru 
analiză QFT-Plus. Acesta este disponibil la www.QuantiFERON.com. Vă rugăm să vă 
asiguraţi că este utilizată cea mai nouă versiune a software-ului pentru analiză QFT-Plus. 

Software-ul efectuează o evaluare a controlului calităţii testului, generează o curbă standard 
şi furnizează rezultatul testului pentru fiecare subiect, aşa cum este detaliat în secţiunea 
Interpretarea rezultatelor. 

Ca o alternativă la utilizarea software-ului pentru analiză QFT-Plus, rezultatele pot fi obţinute 
folosind metoda de mai jos. 

Generarea curbei standard 

(Dacă nu este utilizat software-ul pentru analiză QFT-Plus) 

Determinaţi media valorilor DO ale duplicatelor standardului din trusă de pe fiecare placă. 

Construiţi o curbă standard log(e)-log(e) reprezentând grafic valoarea log(e) a mediei DO 
(axa y) în raport cu valoarea log(e) a concentraţiei de IFN-γ a standardelor în UI/ml (axa x), 
omiţând standardul zero din aceste calcule. Calculaţi linia care corespunde cel mai bine 
curbei standard prin analiza de regresie. 

Utilizaţi curba standard pentru determinarea concentraţiei de IFN-γ (UI/ml) pentru fiecare 
dintre probele de plasmă testate, utilizând valoarea DO a fiecărei probe. 

Aceste calcule pot fi efectuate utilizând pachetele software disponibile împreună cu 
cititoarele de microplăci şi un program de calcul tabelar sau un software statistic standard 
(ca de exemplu Microsoft® Excel®). Este recomandat ca aceste pachete să fie utilizate pentru 
a calcula analiza de regresie, coeficientul de variaţie (CV%) al standardelor şi coeficientul 
de corelaţie (r) al curbei standard. 



 

 

Prospect QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) ELISA 04/2019 31 

Controlul calităţii testului 

Acurateţea rezultatelor testului depinde de generarea unei curbe standard exacte. Din acest 
motiv, rezultatele obţinute pe baza standardelor trebuie examinate înainte ca rezultatele 
probelor testate să poată fi interpretate. 

Pentru ca testul ELISA să fie valid: 

 Valoarea medie a DO pentru Standardul 1 trebuie să fie ≥ 0,600. 

 CV% pentru valorile DO duplicate pentru Standardul 1 şi Standardul 2 trebuie să fie ≤ 15%. 

 Valorile DO duplicate pentru Standardul 3 şi Standardul 4 nu trebuie să varieze cu mai 
mult de 0,040 unităţi de densitate optică faţă de media lor. 

 Coeficientul de corelaţie (r) calculat pe baza valorilor medii de absorbanţă ale 
standardelor trebuie să fie ≥ 0,98. 

Software-ul pentru analiza QFT-Plus calculează şi raportează aceşti parametri de control 
al calităţii. 

Dacă criteriile de mai sus nu sunt îndeplinite, execuţia testului este nevalidă şi trebuie repetată. 

Valoarea medie a DO pentru Standardul zero (Diluantul verde) trebuie să fie ≤ 0,150. Dacă 
valoarea medie a DO este > 0,150, trebuie analizată procedura de spălare a plăcilor. 

Interpretarea rezultatelor 

Rezultatele testului QFT-Plus sunt interpretate pe baza următoarelor criterii (Tabel 2):  

Notă importantă: Confirmarea sau infirmarea diagnosticului de tuberculoză şi evaluarea 
probabilităţii prezenţei LTBI necesită o combinaţie de informaţii epidemiologice, de 
anamneză, medicale şi de diagnostic care trebuie luate în considerare atunci când sunt 
interpretate rezultatele QFT-Plus. 
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Tabel 2. Interpretarea rezultatelor QFT-Plus 

 Nil 
(UI/ml) 

TB1 minus Nil 
(UI/ml) 

TB2 minus Nil 
(UI/ml) 

Mitogen 
minus Nil 
(UI/ml)* 

Rezultat QFT-
Plus 

Raport/Interpretare  

≤ 8,0 

≥ 0,35 şi ≥ 25% 
din valoarea Nil 

Orice valoare 
Orice 
valoare Pozitiv† 

Infecţie cu 
M. tuberculosis 
probabilă Orice valoare ≥ 0,35 şi ≥ 25% 

din valoarea Nil 

< 0,35 sau ≥ 0,35 
și < 25% din 
valoarea Nil 

< 0,35 sau ≥ 0,35 
și < 25% din 
valoarea Nil 

≥ 0,5 Negativ Infecţie cu 
M. tuberculosis 
IMPROBABILĂ 

< 0,35 sau ≥ 0,35 
și < 25% din 
valoarea Nil 

< 0,35 sau ≥ 0,35 
și < 25% din 
valoarea Nil 

< 0,5 Neconcludent‡ Probabilitatea infecției 
cu M. tuberculosis nu 
poate fi determinată 

> 8,0§ Orice valoare Neconcludent‡ Probabilitatea infecției 
cu M. tuberculosis nu 
poate fi determinată 

     
* De obicei, răspunsurile la controlul pozitiv cu Mitogen (şi ocazional Antigenii TB) pot fi în afara intervalului cititorului 

de microplăci. Acest lucru nu influenţează rezultatele testelor. Valorile > 10 ml sunt raportate de software-ul QFT-Plus 
ca > 10 UI/ml. 

† Dacă infecţia cu M. tuberculosis nu este suspectată, rezultatele iniţial pozitive pot fi confirmate prin retestarea 
probelor originale de plasmă în duplicat în QFT-Plus ELISA. Dacă rezultatul retestării unuia sau ambelor duplicate 
este pozitiv, persoana trebuie considerată ca având un răspuns pozitiv la test. 

‡ Consultaţi secţiunea „Depanare” pentru cauzele posibile. 
§ În cadrul studiilor clinice, mai puţin de 0,25% dintre subiecţi au înregistrat niveluri de IFN-γ > 8,0 UI/ml pentru valoarea Nil. 
 
Valoarea nivelului măsurat de IFN-γ nu poate fi corelată cu stadiul sau gradul de infecţie, 
nivelul de răspuns imun sau probabilitatea de progresie spre boala activă. Răspunsurile TB 
pozitive la persoanele cu Mitogen negativ sunt rare, însă au fost constatate la pacienţii cu 
tuberculoză. Acest lucru indică faptul că răspunsul IFN-γ la antigenul TB este mai mare decât 
la Mitogen, ceea ce este posibil datorită faptului că nivelul de Mitogen nu stimulează la nivel 
maxim producţia de IFN-γ a limfocitelor. 
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* Pentru ca TB1 minus Nil sau TB2 minus Nil să fie valabil, nivelul ≥ 25% din valoarea UI/ml Nil trebuie să fie din acelaşi 

tub ca rezultatul ≥ 0,35 UI/ml iniţial. 
 
Figura 6. Diagramă de interpretare QFT-Plus 

  

Interpretare 

Validare 

Negativ Pozitiv 

Neconcludent 

Nu 

Nu 

Nu 

Nu Da 

Da 

Da 

Da 

Mitogen – Nil < 0,50 UI/ml 
şi/sau Nil > 8,0 UI/ml 

Nil ≤8,0 UI/ml 

TB1 – Nil şi/sau TB2 – 
Nil ≥0,35 UI/ml 

TB1 – Nil şi/sau TB2 – Nil ≥ 
25% din valoarea UI/ml Nil* 
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Limitări 

Rezultatele testării QFT-Plus trebuie interpretate împreună cu epidemiologia, starea curentă 
de sănătate şi alte evaluări de diagnosticare ale fiecărui individ. 

Persoanele cu valori Nil mai mari de 8,0 UI/ml sunt clasificate ca „neconcludente” deoarece 
un răspuns cu 25% mai mare la antigenii TB poate fi în afara intervalului de măsurare 
a testului. 

Rezultatele nefiabile sau neconcludente se pot datora: 

 Abaterii de la procedura descrisă în acest prospect 

 Nivelurilor excesive de IFN-γ circulatorii sau prezenţa anticorpilor heterofili 

 Scurgerii unui interval de timp de peste 16 ore de la recoltarea specimenului de sânge 
până la incubarea la 37 °C. Acest lucru nu este valabil dacă folosiți fluxul de lucru la 
2-8 °C pentru tuburile cu litiu-heparină sau heparină sodică. 
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Caracteristici de performanță 

Studii clinice 

Deoarece nu există o testare standard definitivă pentru LTBI, o estimare a sensibilității şi 
specificității testului QFT-Plus nu poate fi practic evaluată. Specificitatea QFT-Plus a fost 
aproximată prin evaluarea ratelor fals pozitive la persoanele cu risc redus (factori de risc 
necunoscuţi) de infecţie cu tuberculoză. Sensibilitatea a fost aproximată prin evaluarea 
grupurilor de pacienţi cu TB activă confirmată prin cultură.  

Specificitate 

S-a efectuat un studiu de evaluare a specificităţii QFT-Plus la 409 subiecţi. Informaţiile 
demografice şi factorii de risc pentru expunerea la TB s-au determinat cu ajutorul unei 
cercetări standardizate la momentul testării. 

Într-o sinteză a rezultatelor obţinute din cele 2 grupuri de pacienţi cu risc scăzut (fără factori 
de risc cunoscuţi) de infecţie cu tuberculoză, specificitatea totală a QFT-Plus a fost de 97,6% 
(399/409) (Tabel 3 și Tabel 4). 

Tabel 3. Rezultatele studiului de specificitate QFT-Plus în funcţie de centrul de studii 

 Studiu Pozitiv Negativ Neconcludent Specificitate (CI 95%)  

Japonia 4 203 0 98% (95–100%) 

Australia 6 196 0 97% (94–99%) 
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Tabel 4. Rezultatele studiului de specificitate QFT-Plus în funcţie de tubul de antigen TB 

 Studiu TB1 TB2 QFT-Plus  

Pozitiv 5 10 10 

Negativ 404 399 399 

Neconcludent 0 0 0 

Specificitate (CI 95%) 98,8% (97,2–99,6) 97,6% (95,6–98,8) 97,6% (95,6–98,8) 

      

Sensibilitate pentru TB activă 

Având în vedere că nu există o testare standard definitivă pentru diagnosticarea LTBI, 
cultura microbiologică de M. tuberculosis reprezintă un înlocuitor adecvat, ţinând cont de 
faptul că pacienţii care suferă de această boală sunt prin definiţie, infectaţi. Suspecţii de TB 
din 4 centre de studii clinice din Australia şi Japonia confirmaţi ulterior prin cultură cu infecţie 
cu M. tuberculosis au fost testaţi pentru a evalua sensibilitatea testului QFT-Plus (Tabel 5 
și Tabel 6). Pacienţii se aflau sub tratament de mai puţin de 14 zile înainte de recoltarea 
sângelui pentru testarea QFT-Plus. 

Într-o sinteză a rezultatelor obţinute din cele 4 grupuri cu pacienţi pozitivi la cultura de 
M. tuberculosis, sensibilitatea totală a QFT-Plus pentru tuberculoză activă a fost de 95,3% 
(164/172). Din cele 4 grupuri, 159 de pacienţi au fost indicaţi pozitivi atât de TB1, cât şi de 
TB2, 1 pacient a fost indicat pozitiv doar de TB1 şi 4 pacienţi au fost indicaţi pozitivi doar de 
TB2. Un total de 1,1% (2/174) din rezultate au fost neconcludente. Rezultatul TB2 
a identificat corect 1 pacient confirmat prin cultură care ar fi avut un rezultat neconcludent 
(Mitogen scăzut) prin testarea doar cu TB1 (vezi Tabel 5 și Tabel 6). 

Tabel 5. Rezultatele studiului de sensibilitate QFT-Plus în funcţie de centrul de studii 

 Centre studii Pozitiv Negativ Neconcludent Sensibilitate QFT-Plus* 
(IÎ 95%) 

 

Centrul Japonia 1 36 7 0 84% (69–93) 

Centrul Japonia 2 53 1 2 98% (90–100) 

Centrul Japonia 3 54 0 0 100% (93–100) 

Centrul Australia 21 0 0 100% (84–100) 

    * Sensibilitatea se bazează pe numărul total de testări valabile, excluzând rezultatele neconcludente. 



 

 

Prospect QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) ELISA 04/2019 37 

Tabel 6. Rezultatele studiului de sensibilitate QFT-Plus în funcţie de tubul de antigen TB 

  TB1 TB2 QFT-Plus  

Pozitiv 160 163 164 

Negativ 11 9 8 

Neconcludent 3 2 2 

Sensibilitate† (IÎ 95%) 93,6% (88,8-96,7) 94,8% (90,3-97,6) 95,3% (90,9-97,9) 

    * Sensibilitatea se bazează pe numărul total de testări valabile, excluzând rezultatele neconcludente. 

Distribuţiile observate ale răspunsului – stratificare în funcţie de risc 

În cadrul studiilor clinice, au fost observate o serie de răspunsuri IFN-γ la TB1, TB2 şi la 

tuburile de control, acestea fiind stratificate în funcţie de riscul infecţiei cu M. tuberculosis 
(Figurile 7-9). Grupul mixt constă în subiecţi reprezentativi pentru o populaţie generală de 
testare, inclusiv subiecţi cu şi fără factori de risc de expunere la TB şi la care tuberculoza 
activă este improbabilă (mai precis, LTBI). 

  

  

IFN-γ (UI/ml) 

Număr de subiecţi A 
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Figura 7. Distribuţia Nil. A. Distribuţia valorilor Nil într-o populaţie cu risc scăzut (n = 409). B. Distribuţia valorilor Nil 
într-o populaţie cu risc mixt (n = 194). C. Distribuţia valorilor Nil într-o populaţie cu infecţie cu M. tuberculosis confirmată 
prin cultură (n=174). 

  

Număr de subiecţi 

IFN-γ (UI/ml) 

IFN-γ (UI/ml) 

Număr de subiecţi 

B 

C 
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Figura 8. Distribuţia TB1 şi TB2 (minus nil). A. Distribuţia valorilor TB1 şi TB2 (minus nil) într-o populaţie cu risc 
scăzut (n = 409). B. Distribuţia valorilor TB1 şi TB2 (minus nil) într-o populaţie cu risc mixt (n = 194). C. Distribuţia 
valorilor TB1 şi TB2 (minus nil) într-o populaţie cu infecţie cu M. tuberculosis confirmată prin cultură (n = 174). 
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B 

C 
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Figura 9. Distribuţia Mitogen (minus nil). A. Distribuţia valorilor Mitogen (minus nil) într-o populaţie cu risc scăzut 
(n = 409). B. Distribuţia valorilor Mitogen (minus nil) într-o populaţie cu risc mixt (n = 194). C. Distribuţia valorilor 
Mitogen (minus nil) într-o populaţie cu infecţie cu M. tuberculosis confirmată prin cultură (n = 169).  
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C 
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Figura 10. Diferenţa observată între valorile TB1 şi TB2 (minus nil), stratificată în funcţie de risc. Populaţie cu 
risc scăzut (n = 409), populaţie cu risc mixt (n = 189) şi populaţie cu infecţie cu M. tuberculosis confirmată prin cultură 
(n = 141). Valorile TB1 au fost scăzute din valorile TB2. Subiecţii cu valori pentru TB1 sau TB2 > 10,0 UI/ml au fost 
excluşi deoarece aceştia s-au situat în afara intervalului liniar al testului. 

Caracteristicile de performanţă ale testului 

Testul QFT-Plus ELISA s-a dovedit liniar în condiţiile poziţionării aleatorii a 5 duplicate pentru 
11 probe de plasmă cu concentraţii de IFN-γ cunoscute pe placa ELISA. Linia regresiei 
liniare are o pantă de 1,002 ± 0,011 şi un coeficient de corelaţie de 0,99 (Figura 11). 

Limita de detecţie a testului QFT-Plus ELISA este de 0,065 UI/ml şi nu există dovezi de rezultate 
fals negative la doză ridicată (prozonă) pentru concentraţii de IFN-γ de până la 10.000 UI/ml. 

 
Figura 11. Profilul de liniaritate al testului QFT-Plus ELISA  
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Imprecizia intra-test şi inter-teste (CV%) a testului QFT-Plus ELISA a fost estimată în urma 
efectuării unui test pe 20 de probe de plasmă cu concentraţii de IFN-γ diferite în câte 3 
duplicate, în 3 laboratoare diferite, în 3 zile neconsecutive şi de către 3 operatori diferiţi. 
Aşadar, fiecare probă a fost testată de 27 de ori, în cadrul a 9 execuţii de teste 
independente. Una dintre probe a fost un control Nil, iar concentraţia de IFN-γ calculată 
pentru aceasta a fost de 0,08 UI/ml (IÎ 95%: 0,07–0,09). Pentru cele 19 probe de plasmă 
rămase, intervalul de concentraţii a fost cuprins între 0,33 (IÎ 95%: 0,31–0,34) şi 7,7 UI/ml 
(IÎ 95%: 7,48-7,92). 

Imprecizia intra-test şi inter-teste a fost estimată prin calcularea mediei CV% pentru fiecare 
probă de plasmă testată care conţinea IFN-γ din cadrul fiecărei analize a plăcii (n = 9), iar 
imprecizia era cuprinsă în intervalul 4,1–9,1 CV%. Media de covarianţă în cadrul testului 
(IÎ ±95%) a fost de 6,6% ± 0,6%. Media plasmei cu zero IFN-γ a fost de 14,1 CV%.  

Imprecizia totală sau inter-teste a fost determinată prin compararea celor 27 de concentraţii 
calculate de IFN-γ pentru fiecare probă de plasmă testată. Imprecizia inter-teste a fost 
cuprinsă în intervalul 6,6–12,3 CV%. Media totală a CV% (±95% IÎ) a fost de 8,7 ± 0,7%. 
Plasma cu zero IFN-γ a avut un CV% de 26,1. Acest nivel de variaţie este preconizat 
deoarece concentraţia de IFN-γ calculată este mică, iar variaţia în jurul unei valori mici 
estimate pentru concentraţie va fi mai mare decât în cazul concentraţiilor mai mari. 

Reproductibilitatea testării QFT-Plus a fost determinată utilizând probe de sânge de la 
102 subiecţi cu factori de risc micşti de infecţie cu M. tuberculosis. S-au evaluat trei operatori 
diferiţi şi trei laboratoare diferite. 

Au fost efectuate 3 determinări de diagnostic pentru fiecare subiect în parte, respectiv 
306 determinări în ansamblu pentru toţi subiecţii. În total, reproductibilitatea de diagnostic a 
fost de 99% (IÎ 95%: 97,2–99,7), rezultatul de diagnostic fiind concordant pentru 
303 determinări din 306. Pentru 3 subiecţi, rezultatele au fost prea apropiate de pragul 
acceptat pentru toate variaţiile.  
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Diagnosticarea LTBI 

Au fost publicate o serie de studii care demonstrează eficacitatea testului QFT, precursorul 
testului QFT-Plus, la diverse populaţii aflate sub risc de infecţie cu MTB. Tabel 7 conţine 
datele principale obţinute dintr-o serie de studii selectate. 

Tabel 7. Selecţie de studii publicate cu privire la QFT 

 Populaţie/condiţie Rezultate şi descoperiri Numărul total de studii publicate  

Pediatrie Performanţă dovedită la copii, inclusiv la copii 
cu vârsta sub 5 ani (45–46) cu o acurateţe mai 
ridicată decât IGRA bazată pe ELISpot (8). Cel 
mai amplu studiu de până acum care compară 
QFT şi TST în rândul copiilor din Vietnam, 
Filipine şi Mexic susţine utilizarea preferenţială 
a QFT comparativ cu TST la testarea copiilor 
născuţi în alte ţări pentru LTBI (46). Un studiu 
limitat vizând contactele indică o valoare 
predictivă mai bună decât TST la copii (47) 
şi un risc de 8 ori mai mare de progresie spre 
tuberculoză în decurs de doi ani în rândul 
subiecţilor care au trecut la QFT faţă de cei care 
nu au făcut acest pas (48). Discordanţa dintre 
rezultatele negative QFT şi rezultatele pozitive 
TST este ridicată în rândul copiilor vaccinaţi 
BCG (46, 49), însă nu a existat niciun impact 
asupra răspunsului la Mitogen la copii cu vârsta 
sub 5 ani (49), înregistrându-se un număr mic 
de rezultate neconcludente în timpul screening-
ului copiilor imigranţi (46). 

152 

Sarcina Într-un mediu cu risc scăzut, QFT înregistrează 
performanţe la fel de bune în fiecare trimestru 
de sarcină, cu rezultate comparabile cu femeile 
care nu sunt însărcinate, este mult mai precis, 
cel puţin la fel de sensibil şi cu un grad de 
predicţie aparent mai bun al progresiei bolii 
decât TST (50). Într-un mediu cu risc crescut, 
QFT s-a dovedit a fi mai stabil pe parcursul 
sarcinii şi a aproximat mai îndeaproape 
prevalenţa de fundal a LTBI în comparaţie cu 
TST, cu toate că autorii au ajuns la concluzia 
că sarcina afectează atât QFT, cât şi TST (51). 
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Tabel 7. Selecţie de studii publicate cu privire la QFT (continuare) 

 Populaţie/condiţie Rezultate şi descoperiri Numărul total de studii publicate  

HIV/SIDA Atât IGRA, cât şi TST sunt afectate de infecţia 
cu HIV, iar dovezile existente sugerează că 
trebuie manifestată precauţie la interpretarea 
rezultatelor în cazul persoanelor cu numărători 
CD4+ < 200 (52). QFT s-a dovedit a fi mai puţin 
afectat în comparaţie cu IGRA bazat pe ELISpot 
şi TST (53–55). Vizita singulară în cazul IGRA 
rezolvă problema TST reprezentată de nivelurile 
scăzute de revenire la această populaţie (53). 

101 

Terapii 
imunosupresoare 

QFT este mai puţin influenţat de terapiile 
imunosupresoare decât TST şi se corelează 
mai bine cu factorii de risc de TB (23, 27). 
QFT are o sensibilitate ridicată la pacienţii 
cu boli reumatice (23, 56, 57) şi o specificitate 
mai ridicată decât TST, reducând la minimum 
rezultatele fals pozitive şi eliminând 
tratamentele nenecesare care se 
instaurează de obicei cu TST (23, 57, 58). 

112 

Profesionişti din 
domeniul sănătăţii 

Specificitate superioară dovedită şi mai puţine 
rezultate fals pozitive comparativ cu TST şi 
mai ieftin faţă de TST (59–62). Variabilitatea 
în jurul pragului este un rezultat aşteptat în 
cadrul testelor seriale, ca urmare a pragului de 
dihotomie şi a variabilităţii inerente ale unui test 
biologic (63). Studiile au indicat rate mai ridicate 
de conversie/reversie decât TST la testările 
seriale ale profesioniştilor cu risc scăzut din 
domeniul sănătăţii (64, 65). Centrul pentru 
Controlul şi Prevenirea Bolilor al SUA 
recunoaşte că criteriul îngăduitor de definire 
a conversiei IGRA poate duce la un nivel mai 
ridicat de conversie decât criteriile cantitative 
mai stricte ale TST, iar strategiile de retestare 
s-au dovedit a fi mai eficiente în gestionarea 
fenomenului de conversie/reversie (65–68). 

111 

Contacte cu TB PPV şi NPV mai crescute decât TST (47); 
avantajul vizitei unice în cazul persoanelor care 
tind să nu revină (63), o corelare mai bună la 
expunere (69), care este observată în mod 
special la persoanele vaccinate cu BCG şi 
în rândul populaţiilor din ţările în care există 
programe de vaccinare BCG (70, 71). 

89 

Transplant S-a dovedit a fi cel puţin la fel de eficient ca 
TST, însă a fost mai puţin influenţat de bolile 
organice terminale decât TST (22). 

23 
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Tabel 7. Selecţie de studii publicate cu privire la QFT (continuare) 

 Populaţie/condiţie Rezultate şi descoperiri Numărul total de studii publicate  

Diabet Dovezi neconcludente dintr-un număr mic 
de publicaţii cu un număr limitat de subiecţi. 
Un studiu dintr-o regiune cu risc scăzut a 
demonstrat că sensibilitatea QFT nu este 
compromisă de diabet la pacienţii cu 
tuberculoză (72). Un studiu efectuat în 
Tanzania, o zonă cu risc crescut, care 
sugerează un impact negativ al diabetului 
asupra producţiei de IFN-γ, nu a luat în 
considerare coinfecţiile cu HIV şi viermi 
paraziţi (73). În cadrul unor studii efectuate 
în Vietnam, 838 de diabetici autodeclaraţi 
suspectaţi de tuberculoză pe baza radiografiilor 
pulmonare anormale sau confirmaţi prin cultură 
(n = 128), nivelul de răspuns pozitiv în cazul 
QFT a fost egal sau mai mare decât în cazul 
pragurilor TST de 10 şi 15 mm (74). 

9 

Insuficienţă renală 
în stadiu terminal 

Rezultatele pozitive QFT se corelează mai bine 
cu factorii de risc pentru TB decât TST şi se 
asociază în mai mică măsură cu BCG (75). 

45 

Migranţi Studiile demonstrează că, spre deosebire de 
TST, QFT nu este afectat de BCG şi vârstă (74). 
QFT s-a dovedit a fi cea mai ieftină metodă (76). 
În mediile cu risc scăzut, majoritatea cazurilor 
de TB au provenit de la persoane născute în 
alte ţări şi din reactivări ale TB latente după 
sosire (77). Cel mai amplu studiu de până 
acum care compară QFT şi TST în rândul 
copiilor imigranţi susţine utilizarea preferenţială 
a QFT comparativ cu TST la testarea copiilor 
născuţi în alte ţări pentru infecţia cu tuberculoză 
latentă (46). 

29 
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Informaţii tehnice 

Rezultate neconcludente 

Rezultatele neconcludente sunt rare şi pot fi legate de starea imunitară a individului care 
este testat, dar pot fi, de asemenea, legate de un număr de factori tehnici dacă instrucţiunile 
de mai sus nu sunt respectate. 

Dacă sunt suspectate probleme tehnice legate de stocarea reactivului, recoltarea sângelui 
sau manipularea probelor de sânge, repetaţi întregul test QFT-Plus cu un specimen de 
sânge nou. Repetarea testului ELISA asupra probelor de plasmă stimulată poate fi realizată 
dacă este suspectată o spălare necorespunzătoare sau vreo abatere de la procedurile 
testului ELISA. Nu este de aşteptat ca rezultatele neconcludente rezultate din valorile 
Mitogen scăzute sau valorile Nil ridicate să se schimbe la repetare, cu excepţia cazului în 
care a survenit o eroare în timpul testului ELISA. Rezultatele neconcludente trebuie raportate 
ca atare. Medicii pot alege să recolteze un nou specimen sau să efectueze alte proceduri, 
în funcţie de caz. 

Probe de plasmă coagulate 

În cazul în care apar cheaguri de fibrină în urma stocării pe termen lung a probelor de 
plasmă, centrifugaţi probele pentru a sedimenta substanţa coagulată şi a facilita pipetarea 
plasmei. 
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Ghid de depanare 

Acest ghid de depanare poate fi util în rezolvarea oricăror probleme care pot apărea. 
Pentru informaţii suplimentare, consultaţi şi Informaţiile tehnice furnizate la adresa 
www.QuantiFERON.com. Pentru informaţii de contact, consultaţi coperta spate. 

 Depanarea problemelor survenite la kitul ELISA 

Colorare nespecifică 

Cauză posibilă Soluţie 

a) Spălare insuficientă a plăcii Spălaţi placa de cel puţin 6 ori cu 400 µl de soluţie tampon de spălare 
pentru fiecare godeu. Pot fi necesare mai mult de 6 cicluri de spălare, în 
funcţie de spălătorul utilizat. Este necesară o perioadă de înmuiere de cel 
puţin 5 secunde între cicluri. 

b) Contaminare încrucişată 
a godeurilor ELISA 

Aveţi grijă când pipetaţi sau amestecaţi proba pentru a minimaliza riscul. 

c) Trusa/componentele a(u) 
expirat 

Asiguraţi-vă că utilizaţi trusa înaintea datei de expirare. Asiguraţi-vă că 
standardul şi conjugatul concentrat 100x reconstituite sunt utilizate în cel 
mult trei luni de la data reconstituirii. 

d) Soluţia de substrat enzimatic 
este contaminată 

Eliminaţi substratul dacă acesta se colorează în albastru. Asiguraţi-vă 
că utilizaţi rezervoare curate pentru reactivi. 

e) Amestecarea plasmei în tuburile 
QFT-Plus înaintea recoltării 

După centrifugare, evitaţi sub orice formă pipetarea prin aspirarea 
şi eliberarea înapoi şi repetată sau amestecarea plasmei înainte de 
recoltare. Aveţi în permanenţă grijă să nu afectaţi materialul de pe 
suprafaţa gelului. 

Valori scăzute ale densităţii optice a standardelor 

Cauză posibilă Soluţie 

a) Eroare la diluarea standardului Asiguraţi-vă că diluţiile standardului din trusă sunt preparate corect, 
conform acestui prospect. 

b) Eroare la pipetare Asiguraţi-vă că pipetele sunt calibrate şi utilizate conform instrucţiunilor 
producătorului. 

c) Temperatură de incubare prea 
mică 

Incubarea testului ELISA trebuie efectuată la temperatura camerei 
(22 ± 5 °C). 

d) Timp de incubare prea scurt Incubarea plăcii cu conjugat, standarde şi probe trebuie să dureze 
120 ± 5 minute. Soluţia de substrat pentru enzime este incubată pe placă 
timp de 30 de minute. 
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 Depanarea problemelor survenite la kitul ELISA 

e) Filtru necorespunzător utilizat 
pentru cititorul de plăci 

Placa trebuie citită la 450 nm, cu un filtru de referinţă între 620 şi 650 nm. 

f) Reactivii sunt prea reci Toţi reactivii, cu excepţia conjugatului concentrat 100x, trebuie aduşi la 
temperatura camerei înainte de începerea testării. Această operaţiune 
durează aproximativ o oră. 

g) Kitul/componentele a(u) expirat Asiguraţi-vă că utilizaţi trusa înaintea datei de expirare. Asiguraţi-vă că 
standardul şi conjugatul concentrat 100× reconstituite sunt utilizate în cel 
mult 3 luni de la data reconstituirii.  

Fond ridicat 

Cauză posibilă Soluţie 

a) Spălare incompletă a plăcii Spălaţi placa de cel puţin 6 ori cu 400 µl de soluţie tampon de spălare 
pentru fiecare godeu. Pot fi necesare mai mult de 6 cicluri de spălare, în 
funcţie de spălătorul utilizat. Este necesară o perioadă de înmuiere de cel 
puţin 5 secunde între cicluri. 

b) Temperatură de incubare prea 
mare 

Incubarea testului ELISA trebuie efectuată la temperatura camerei 
(22 °C ± 5 °C). 

c) Kitul/componentele a(u) 
expirat 

Asiguraţi-vă că utilizaţi trusa înaintea datei de expirare. Asiguraţi-vă că 
standardul şi conjugatul concentrat 100× reconstituite sunt utilizate în cel 
mult 3 luni de la data reconstituirii. 

d) Soluţie de substrat enzimatic 
este contaminată 

Eliminaţi substratul dacă acesta se colorează în albastru. Asiguraţi-vă 
că utilizaţi rezervoare curate pentru reactivi. 

Curbă standard neliniară şi variabilitate între duplicate 

Cauză posibilă Soluţie 

a) Spălare incompletă a plăcii Spălaţi placa de cel puţin 6 ori cu 400 µl de soluţie tampon de spălare 
pentru fiecare godeu. Pot fi necesare mai mult de 6 cicluri de spălare, în 
funcţie de spălătorul utilizat. Este necesară o perioadă de înmuiere de cel 
puţin 5 secunde între cicluri. 

b) Eroare la diluarea 
standardului 

Asiguraţi-vă că diluţiile standardului sunt preparate corect, conform 
acestui prospect. 

c) Omogenizare insuficientă Amestecaţi bine reactivii prin răsturnarea acestora sau cu mişcări 
circulare înaintea adăugării lor pe plăcuţă. 

d) Tehnică de pipetare 
inconsecventă sau întrerupere 
în timpul configurării testului 

Adăugarea probei şi a standardului trebuie efectuată în mod continuu. 
Toţi reactivii trebuie preparaţi înainte de a începe testul. 

Informaţiile despre produs şi îndrumările tehnice vă sunt puse la dispoziţie gratuit de către 
QIAGEN, prin intermediul distribuitorului local sau al site-ului www.QuantiFERON.com. 
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Simboluri 

Pe ambalaj și pe etichete pot apărea următoarele simboluri: 

Simbol Definiția simbolului  

2 × 96 
Suficiente pentru 2 × 96 preparări de probe 

 
Producător legal  

 
Simbol marcat CE-IVD  

 
A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro  

 
Cod lot  

 
Număr catalog  

 
Număr de comercializare global articol  

 
Termen de valabilitate  

 
Limitări de temperatură  

 
Consultaţi instrucţiunile de utilizare  

 
A nu se refolosi  

 
A se păstra ferit de razele soarelui  

 
Număr material  

Rn R reprezintă revizuirea Instrucțiunilor de utilizare, iar n este numărul revizuirii  
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Date de contact 

Pentru asistenţă tehnică şi mai multe informaţii, sunaţi la numărul gratuit 00800-22-44-6000, 
vizitaţi siteul web al Centrului de Asistenţă Tehnică la www.qiagen.com/contact sau 
contactaţi unul dintre Departamentele de Servicii Tehnice QIAGEN (afişate pe verso şi pe 
site-ul web www.qiagen.com). 
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Procedura de testare pe scurt 

Etapa 1 — incubarea sângelui 

1. Recoltaţi sângele pacientului în tuburile de recoltare a sângelui şi 
agitaţi tuburile de zece (10) ori cu suficientă fermitate pentru a vă 
asigura că întreaga suprafaţă interioară a tubului este acoperită cu 
sânge. Astfel, antigenii de pe pereţii tubului se vor dizolva. 

2. Incubaţi tuburile în poziţie verticală la 37 °C ± 1 °C timp de 16 până 
la 24 de ore. 

3. După incubare, centrifugaţi tuburile timp de 15 minute la 2.000 până 
la 3.000 × g RCF (g) pentru a separa plasma şi hematiile. 

4. După centrifugare, evitaţi sub orice formă pipetarea prin aspirarea 
şi eliberarea înapoi şi repetată sau amestecarea plasmei înainte de 
recoltare. Aveţi în permanenţă grijă să nu afectaţi materialul de pe 
suprafaţa gelului. 

Etapa 2 – testul IFN-γ ELISA 

1. Aclimatizați componentele kitului ELISA, cu excepţia conjugatatului 
concentrat 100x, la temperatura camerei (22 °C ± 5 °C) timp de cel 
puţin 60 de minute. 

2. Reconstituiţi standardul din kit la o concentraţie de 8,0 UI/ml cu apă 
distilată sau deionizată. Preparaţi patru (4) diluţii ale standardului. 

3. Reconstituiţi conjugatul concentrat 100× liofilizat cu apă distilată sau 
deionizată. 
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4. Preparaţi conjugatul în concentraţie de lucru în Diluant verde 
şi adăugaţi 50 µl în toate godeurile. 

5. Adăugaţi 50 µl din probele de plasmă pentru testare şi 50 µl de standarde 
în godeurile corespunzătoare. Amestecaţi folosind agitatorul.  

6. Incubaţi timp de 120 ± 5 de minute la temperatura camerei. 

7. Spălaţi godeurile de cel puţin 6 ori cu 400 µl de soluţie tampon 
de spălare pentru fiecare godeu.  

8. Adăugaţi 100 µl de Soluţie de substrat enzimatic în godeuri. 
Amestecaţi folosind agitatorul. 

9. Incubaţi timp de 30 de minute la temperatura camerei.  

10. Adăugaţi 50 µl de Soluţie de inhibitor enzimatic în toate godeurile. 
Amestecaţi folosind agitatorul.  

11. Citiţi rezultatele la 450 nm folosind un filtru de referinţă între 
620 şi 650 nm.  

12. Analizaţi rezultatele.  
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Modificări semnificative 

 Secţiune Pagină Modificare/Modificări  

Diverse Diverse Adăugarea instrucțiunilor referitoare la utilizarea 
tubului cu litiu-heparină sau heparină sodică 

Diverse Diverse Adăugarea instrucțiunilor referitoare la fluxul 
de lucru de recoltare a sângelui la 2-8 °C 

Diverse Diverse Capacul plăcii este acum un material necesar, 
dar nefurnizat 

  
 

Istoricul revizuirilor manualului 

 Document Modificări  

R6 
04/2019 

Modificări litiu-heparină/heparină sodică 
Instrucțiuni de lucru noi pentru fluxul de lucru pentru recoltarea sângelui la 2-8 °C 
Capacele plăcilor au fost eliminate din plăcile QF 
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Mărci comerciale: QIAGEN®, QFT®, QuantiFERON® (Grupul QIAGEN); Microsoft®, Excel® (Microsoft); ProClin® (Rohm and Haas Co.). 

Acord de licenţă limitată pentru QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA 

Utilizarea acestui produs înseamnă acceptarea următorilor termeni de către orice cumpărător sau utilizator al produsului: 
1. Produsul poate fi utilizat doar în conformitate cu protocoalele furnizate împreună cu produsul şi prezentul prospect şi doar împreună cu componentele incluse 

în trusă. QIAGEN nu acordă nicio licenţă pentru niciuna dintre proprietăţile sale intelectuale în vederea utilizării sau încorporării componentelor incluse în acest 
panou cu nicio componentă care nu este inclusă în acest kit, dacă nu este precizat astfel în protocoalele furnizate împreună cu produsul, în prezentul manual 
şi acest prospect.  

2. În afară de licenţele acordate în mod explicit, QIAGEN nu garantează sub nicio formă că acest panou şi/sau utilizarea (utilizările) acestuia nu încalcă drepturile terţilor. 
3. Această trusă şi componentele sale sunt licenţiate pentru o singură utilizare şi nu pot fi reutilizate, recondiţionate sau revândute, în afara cazului unei prevederi 

speciale QIAGEN. 
4. QIAGEN declină în mod specific orice licenţe, explicite sau implicite, altele decât cele declarate în mod explicit. 
5. Cumpărătorul şi utilizatorul trusei acceptă să nu ia măsuri şi să nu permită niciunei persoane să ia măsuri care ar putea conduce la sau facilita oricare dintre 

acţiunile interzise prezentate mai sus. QIAGEN poate pune în aplicare interdicţiile din acest Acord de licenţă limitată în orice instanţă şi va recupera toate 
costurile anchetelor şi cheltuielile de judecată, inclusiv onorariile avocaţilor, în orice acţiune pentru aplicarea acestui Acord de licenţă limitată sau a oricăruia 
dintre drepturile sale de proprietate intelectuală legate de kit şi/sau componentele acestuia. 

Pentru termenii actualizaţi ai licenţei, consultaţi www.qiagen.com. 
 
© 2019 QIAGEN, toate drepturile rezervate.  
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www.QuantiFERON.com 

Asia-Pacific | techservice-ap@qiagen.com 

Europa | techserviceQFT-eu@qiagen.com 

Orientul Mijlociu/Africa | techserviceQFT-eu@qiagen.com 

America Latină (nu include Brazilia şi Mexic) | techservice-latam@qiagen.com 
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Note 
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Note 
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Pentru comenzi www.qiagen.com/shop| Suport tehnic support.qiagen.com | Site web www.qiagen.com 

 

 
 

 


