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Alkalmazasi terulet

A QuantiFERON SARS-CoV-2 assay a SARS-CoV-2 peptidkeverékkel végzett stimulalas
hatasara a CD4+ és CD8+ T-sejtek altal termelt interferon-y (IFN-y) heparinos teljes vérben
torténd kvalitativ kimutatédséra szolgald in vitro diagnosztikai teszt. A termelt IFN-y mérése
enzimhez kapcsolt immunszorbens assay (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay, ELISA)
segitségével torténik.

A QuantiFERON SARS-CoV-2 assay rendeltetése a sejtmedialt (Cell-Mediated Immune,
CMI) immunvalasz felmérése olyan egyéneknél, akik nem estek at a SARS-CoV-2
fertézésen, és a SARS-CoV-2 virus tliskefehérjéjét (S fehérjéjét) célzo6 COVID19-védboltast
kaptak.

A QuantiFERON SARS-CoV-2 assay-t mas laboratoriumi tesztekkel és az
epidemiologiai/klinikai  értékeléssel egyutt kell alkalmazni a COVID19-védboltas

eredményekeént kialakulé immunvalasz felmérésére.

Tobb napra is sziikség lehet a védéoltas felvétele utan a T-sejtes immunvalasz
kialakulasahoz, ugyanakkor nincsen pontosan meghatarozva, hogy mennyi ideig van jelen

a T-sejtes immunvalasz az oltott egyéneknél.

A nem reaktiv eredmények nem zarjak ki az aktiv SARS-CoV-2 fert6zés lehetéségét, és
nem engednek kovetkeztetni a COVID19-véddoltasok hatékonysagara. Aktiv fert6zés
gyanuja esetén végezzen SARS-CoV-2 vizsgalatot masik molekularis vagy antigénteszttel.
Az assay eredményeit mindig a klinikai allapotfelméréssel, a beteg kértdrténetével és az

egyéb leletekkel egylitt kell értelmezni.

In vitro diagnosztikai hasznalatra.
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Felhasznaldi célcsoport

A kit szakemberek altali hasznalatra készlilt.

A terméket kizarolag olyan személyek hasznalhatjak, akik célzott eligazitdsban és
képzésben részestltek a molekularis biolégiaban alkalmazott technikadkra vonatkozéan,

illetve ismerik ezt a technologiat.
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Leiras és mikodesi elv
Osszefoglalas és magyarazat

A QuantiFERON SARS-CoV-2 (QFN SARS) egy kvalitativ assay, amely specialis, az
immunsejteket SARS-CoV-2-specifikus fehérjék révén stimulald peptid antigéneket
tartalmazé vérvételi csdvekkel hasznalhato. A vért a csévekben 16-24 6ran keresztil
inkubaljak, a plazmét elvalasztjak, majd a peptid antigénekre valaszul létrejové IFN-y
jelenlétére tesztelik. A tiiskefehérjét célzé kiilonb6zé védboltasok esetén beszamoltak rola,
hogy a vakcinaciot kovetden specifikus, T-sejtek altal medialt immunvalasz volt
megfigyelhetd a SARS-CoV-2 fert6zésre [1-34].

El&szor teljes vért kell venni mindegyik QuantiFERON SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes
vérvételi csébe: a Nil csébe, az Ag1 és Ag2 csbbe, valamint a Mitogen csébe. Alternativ
megoldasként a vér egyetlen, antikoagulansként litium- vagy natrium-heparint tartalmazo
vérvételi cs6be is levehetd, hogy azutan innen mérjék be a QuantiFERON SARS-CoV-2
Blood Collection Tubes vérvételi csdvekbe.

A QuantiFERON SARS-CoV-2 Blood Collection Tubes vérvételi csdveket dssze kell razni,
hogy az antigén elkeveredjen a vérrel, és a lehetd leghamarabb, de legkésdbb a vérvételtél
szamitott 16 6ran belll inkubalni kell ket 37 °C + 1 °C-on. 16—24 6ras inkubalast kovetéen
a csoveket centrifugaljak, a plazmat feldolgozzak, majd megmérik az IFN-y (IU/ml)
mennyiségét ELISA assay-vel. A QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA assay rekombinans
human IFN-y standardot hasznal, amelyet referencia IFN-y készitményhez képest vizsgaltak
(NIH ref.: Gxg01-902-535). A tesztmintak eredményeinek leletezése nemzetkdzi egység per
milliliterben (IU/ml) torténik, a kithez biztositott standard higitasainak tesztelésével készitett
standard gérbéhez képest.
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Bizonyos egyének széruméban vagy plazmajaban talalhatd heterofil (pl. human
egérellenes) antitestekrél ismert, hogy befolyasoljak az immunoldgiai vizsgalatokat.
A heterofil antitestek QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA assay-re gyakorolt hatasat a zéld
higitéhoz adott normal egérszérum és a mikrolemezek tesztlyukait bevond, IFN-y-befogd
antitestként alkalmazott F(ab’)2 monoklonalis antitest-fragmentumok minimalizaljak.

A Mitogen cs8 plazmamintdja az IFN-y pozitiv kontrolljaként szolgal minden egyes tesztelt
mintahoz. A Nil cs6vel kompenzalhatok a hattérértékek (pl. megemelkedett kering6é IFN-y
szintek vagy heterofil antitestek jelenléte miatt). A Nil cs6 IFN-g szintjét ki kell vonni az Ag1,
Ag2 és Mitogen csé IFN-y szintjébdl.
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Szallitott anyagok

A kit tartalma

ELISA Osszetevok 2 lemezes kit
Katalégusszam 626420
Microplate strips (Mikrolemezcsikok) (12 x 8 tesztlyuk) egér 2 készlet 12 x 8
antihuman IFN-y monoklonalis antitesttel bevonva tesztlyukas
mikrolemezcsik
IFN-y Standard (IFN-y standard), liofilizalt; (tartalma: 1 Gveg (8 IU/ml
rekombinans human IFN-y, szarvasmarha-kazein, 0,01% rehidratalva)

[m/V] tiomerzal)

Green Diluent (Z6ld higitd) (tartalma: szarvasmarha-kazein,

normal egérszérum, 0,01% [m/V] tiomerzal) 1x 30 ml

Conjugate 100x Concentrate (Konjugatum 100x
koncentratum), liofilizalt (egér antihuman IFN-y HRP, 0,01% 1 x 0,3 ml (rehidratalva)
tiomerzalt tartalmaz)

Wash Buffer 20x Concentrate (Mosopuffer 20x
koncentratum) (pH 7,2; 0,05% [V/V] ProClin® 300-at 1x100 ml
tartalmaz)

Enzyme Substrate Solution (Enzimszubsztratoldat)
(tartalma: H202, 3,3, 5,5’ tetrametil-benzidin) 1x30ml

Enzyme Stopping Solution (Enzimleallité oldat)
(tartalma: 0,5 M H2SQa)*

QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA Kit hasznélati tmutaté 1

1x15ml

* Kénsavat tartalmaz
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A kit 0sszetevOi

Kontrollok és kalibratorok
A QFN SARS ELISA assay rekombinans human IFN-y standardot haszndl, amelyet
referencia IFN-y készitményhez képest vizsgaltak (NIH ref.: Gxg01-902-535).

Platform és szoftver

A nyers adatok elemzéséhez és az eredmények kiszamitasahoz rendelkezésre all a QFN
SARS Analysis Software szoftver, amelynek hasznalata opcionalis. A www.qgiagen.com

webhelyrdl tolthetd le.
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SzUkseéges, de nem biztositott anyagok
Kiegészit6 reagensek
® |oncserélt vagy desztillalt viz, 2 liter

Eszkozok*

e 37 1 °C-os inkubator (CO2z-dal vagy anélkiil)
e Kalibralt, allithato térfogatu pipettak 10 pl — 1000 pl kdzti mennyiségekhez, egyszer

hasznalatos hegyekkel

e Kalibralt, tdbbcsatornas pipetta 50 ul és 100 yl mennyiséghez, egyszer hasznalatos

hegyekkel
® 500 és 1000 rpm kozotti fordulatszamon miikodtetheté mikrolemezrazo gép

® Mikrolemezmosé (a plazmamintak biztonsagos kezelése érdekében automata

lemezmosé hasznalata ajanlott)
® 450 nm-es szlir6ji mikrolemezolvas6 620-650 nm-es referenciasziirdvel
e Allithaté fordulatszamu vortex keveré

® A vérvételi csdveket legalabb 3000 RCF (g) fordulatszamon centrifugalni képes
centrifuga

e Mérbhenger, 1 literes vagy 2 literes
® | emezfedél

® Nedvszivo, kevéssé szalas kenddk

* Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a miiszereket a gyartd ajanlasai szerint ellendrizték és kalibraltak-e.
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Figyelmeztetések és ovintezkedesek

Az Eurdpai Unioén bellli tgyfelek tartsak szem el6tt, hogy az eszkbzzel 6sszefliggésben
fellépd sulyos incidenseket jelenteni kell a gyartd, valamint a felhasznal6 és/vagy a beteg
tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatésaga felé.

Biztonsagi informacidk

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelel® laboratériumi kdpenyt, egyszer hasznalatos
keszty(it és védészemiiveget. A tovabbi tudnivalokat a megfeleld biztonsagi adatlapok (Safety
Data Sheets, SDS-ek) tartalmazzak. Ezek elérheték online, a www.giagen.com/safety
weboldalon, jol kezelhetd, kompakt PDF formatumban; a weboldalon megtalalhato,
megtekintheté és kinyomtathaté az egyes QIAGEN kitek és kitekben talalhatd Osszetevék
biztonsagi adatlapja.

® Minden vegyi és bioldgiai anyag potencialisan veszélyes. A mintak potencialisan
fert6z6ek lehetnek, ezért bioldgiailag veszélyes anyagként kezelenddk.

® A mintakat és az assay soran képz6dd hulladékokat a helyi biztonsagi eljarasoknak
megfelel6en kell artalmatlanitani.

® A vizsgalati mintak potencialisan fert6zék. A mintakat és az assay soran képz8dé
hulladékokat a helyi biztonsagi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

® A QFN SARS assay-t mas laboratoriumi tesztekkel és az epidemiologiai/klinikai
értékeléssel egyltt kell alkalmazni a COVID19-véddoltas eredményeként kialakuld
immunvalasz felmérésére.

® A nem reaktiv QFN SARS eredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2 fert6zés lehetdségét,
és nem enged kovetkeztetni a COVID19-védboltasok hatékonysagara. Tévesen nem
reaktiv eredményeket okozhat a vérvételi csovek helytelen kezelése a vénapunkciot
kdvetben, az assay szabalytalan végrehajtasa, illetve az egyéb egyéni immunoldgiai
jellemzék, beleértve az esetleges alapbetegségekkel 6sszefliggd sajatossagokat. A
heterofil antitestek vagy a mas gyulladasos allapotok altal kivaltott nem specifikus IFN-y
termelés elfedheti a SARS-CoV-2 peptidekre adott specifikus immunvalaszt.
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® Nem szabad kizardlag vagy dontéen a reaktiv QFN SARS eredmény alapjan megitélni
a COVID19-védoboltasok hatékonysagat. Az assay szabalytalan végrehajtasa is
okozhat tévesen reaktiv QFN SARS eredményeket.

® Tévesen reaktiv QFN SARS eredményt okozhat a helytelendil végzett vérvétel vagy a
limfocitak aktivitasat befolyasold helytelen mintakezelés. A vérmintak megfelel
kezelésére vonatkozéan lasd az ,Eljaras: Az ELISA assay végrehajtasa” cimi fejezetet
a 18. oldalon. Tévesen nem reaktiv vagy nem eldénthetd eredményeket okozhat, ha tul
sok idd telik el az inkubacidig, illetve mas technikai paraméterek is hatassal lehetnek

arra, hogy kimutathat6-e szignifikans IFN-y valasz.

® A gyenge (< 0,5 IU/ml) Mitogen reakcio akkor jelent nem eldénthet6 eredményt, ha a
vérminta SARS-CoV-2 fehérjékre adott valasza is nem reaktiv. llyen eredményt akkor
kaphatunk, ha elégtelen a limfocitak szama, ha helytelen mintakezelés vagy a Mitogen
cs6 helytelen megtoltése/keverése miatt gyenge a limfocitatevékenység, vagy ha a
beteg limfocitai képtelenek IFN-y elballitdsara. A Nil csében 1évé mintaban eléfordulhat
az IFN-y szintek megemelkedése a heterofil antitestek jelenlétével, vagy bels® IFN-y

szekréciodval.

Ovintézkedések

FIGYELEM | Az emberi vér kezelése fert6zésveszéllyel jar.

Be kell tartani avonatkozd vérmintakezelési el6irasokat.
A vérmintak, valamint a vérrel és vérkészitményekkel
érintkezé anyagok hulladékkezelését mindig a helyi, tagallami

€s uniods elbirasok szerint végezze.
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QuantiFERON Enzyme Stopping Solution

Kénsavat tartalmaz. Vigyazat! Fémekre korroziv hatasu lehet. Bérirritalo
hatasu. Sulyos szemirritaciot okoz. Védékesztyii/védéruha/szemvédd/arcvédd
hasznalata kotelezd.

QuantiFERON Enzyme Substrate Solution

Vigyazat! Enyhén bdrirritalé hatasu.
Védbkesztyl/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.

QuantiFERON Green Diluent

Tartrazint tartalmaz. Vigyazat! Allergias bérreakciot valthat ki.
Védbkesztyl/védéruha/szemvédé/arcvédd hasznalata kételez6.

QuantiFERON Wash Buffer 20x Concentrate

Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz. Ne hagyja, hogy
kijusson a kérnyezetbe.

Tovabbi tudnivaldk

Biztonsagi adatlapok: www.qgiagen.com/safety

® Egyes QFN SARS reagensek tartositoszerként tiomerzalt tartalmaznak. Ezek lenyelve,

belélegezve vagy bérrel érintkezve mérgezdek lehetnek.

® A QuantiFERON ELISA Kit hasznélati utmutatétol valo eltérés hibas eredményekhez

vezethet. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az utasitasokat.
® Sérlltnek tlind vagy szivargd reagenspalackot tartalmazé kitet nem szabad hasznaini.

® Fontos: Hasznalat el6tt vizsgalja meg az Gvegeket. Ne hasznélja a konjugatumot vagy
IFN-y standardot tartalmazo tvegeket, ha azokon sériilés jeleit latja, vagy ha a gumi
zaroelemuk sérilt. Ne fogja meg a torott Uvegeket. Tegye meg a megfelels biztonsagi
ovintézkedéseket az Uvegek biztonsagos hulladékkezeléséhez. A konjugatumot és
IFN-y standardot tartalmazé tvegek felbontasahoz ajanlott kupaknyitot hasznalni a

perforalt fémkupak okozta sériilések kockazatanak minimalizalasa érdekében.
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® Nem engedélyezett a kiilénbdz6 tételszamu QFN SARS kitekbe tartozo
mikrolemezcsikok, IFN-y standardok, zold higitok, illetve konjugatum 100x
koncentratumok vegyes felhasznalasa, illetve 6sszekeverése. A tobbi reagens
(a mosopuffer 20x koncentratum, az enzimszubsztratoldat és az enzimleallitd oldat)
kilénbdzd kitekbdl vegyesen is hasznalhat6 a reagensek lejarati idején belll, ha a

tételszamokat feljegyzik.

e A fel nem hasznalt reagensek és bioldgiai mintak hulladékkezelését a helyi, tagallami

és unios el6irasok szerint kell végezni.
® Ne hasznalja fel a QFN SARS ELISA Kitet a lejarati idején tul.
® Mindig tartsa be a helyes laboratériumi eljarasokat.

® Gondoskodjon a laboratériumi berendezések, példaul a lemezmosodk és -olvasok
kalibralasarol és validalasarol.

QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA Kit hasznalati utmutatd 04/2022

15



A reagensek tarolasa és kezelése

Vegye figyelembe a dobozon és az egyes 6sszetevdk cimkéjén feltlintetett lejarati idét és
tarolasi korilményeket. Ne hasznaljon lejart szavatossagu vagy helytelenill tarolt
Osszeteviket.

Felbontas utan stabilitas

® Az ELISA kitet 2-8 °C-on kell tarolni.

® Az enzimszubsztratoldatot mindig napfénytél védett helyen kell tartani.
Rehidratalt és maradék reagensek

® A reagensek rehidratalasara vonatkozo utasitasokat lasd a kdvetkez6 fejezetben:
.Eljaras: Az ELISA assay végrehajtasa”, 18. oldal.

® A Kkitben Iév6 standard rehidratalva 2—8 °C kdzotti hémérsékleten legfeljebb 3 hénapig
tarolhaté.

Jegyezze fel a kitben Iévé standard rehidratalasanak datumat.

® A rehidratalt konjugatum 100x% koncentratumot vissza kell hlteni 2—-8 °C-os tarolasi
hémérsékletre, és szintén fel kell hasznalni 3 hénapon bellil.

Jegyezze fel a konjugatum rehidratalasanak datumat.
® A készre higitott konjugatumot elkészitése utan 6 6ran belll fel kell hasznaini.

® A készre higitott mosopuffer szobahdmeérsékleten legfeljebb 2 hétig tarolhaté.
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A mintak kezelése és tarolasa

A QFN SARS teszthez végzett vérvétel munkafolyamatara vonatkozo részletek a
QuantiFERON SARS-CoV-2 (QFN SARS) Blood Collection Tubes hasznalati Gtmutatéban
(1124422) talalhatok.
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Eljaras: Az ELISA assay végrehajtasa
Protokoll: IFN-y ELISA

Fontos tudnivalok

® Az ELISA assay végrehajtasahoz sziikséges anyagok felsorolasat lasd: A kit tartalma,

9. oldal és Sziikséges, de nem biztositott anyagok, 11. oldal.
El6készités (az assay végrehajtasahoz sziikséges id6)

A QFN SARS assay csak akkor ad érvényes eredményeket, ha a kezel6 meghatarozott
feladatokat a megadott idén bellil elvégez. Az assay végrehajtasa elétt célszerl a kezel6nek
gondosan megterveznie az assay minden egyes fazisat, hogy elegendd ideje legyen a
kilénbdzd 1épések elvégzésére. A szikséges idd becsllt értéke alabb lathatd, és a tobb

minta egyidejl teszteléséhez sziikséges id6t is feltliintettik.

® Egy ELISA lemez esetében korilbelll 3 6ra

® <1 éramunka

® Minden tovabbi lemezre tjabb 10-15 percet kell szamolni
Eljaras

1. Felhasznalas el6tt minden plazmamintat és a konjugatum 100x koncentratum
kivételével minden reagenst hagyni kell, hogy szoba-hémérsékletiire (22 °C + 5 °C-ra)

melegedjen. Legalabb 60 percet kell hagyni a hékiegyenlitédésre.

2. Vegye ki a keretb6l a nem szilkséges ELISA lemezcsikokat, ezeket zarja vissza a

féliatasakba, majd felhasznalasig helyezze vissza 6ket a hiitészekrénybe.

3. Legalabb 1 csikot szamoljon a QFN SARS standardoknak, és ehhez adja hozza a
tesztelt alanyok szamahoz elegendé mennyiségi csikot (az ajanlott lemezformatumot
lasd a 2. abran). Hasznalat utan a tébbi csik szamara érizze meg a keretet és

a fedelet.
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3a. Rehidratalja az IFN-y standardot az liveg cimkéjén feltlintetett mennyiségi
ioncserélt vagy desztillalt vizzel. Keverje fel évatosan, minimalis habképzddéssel,
amig az Uveg teljes tartalma maradéktalanul fel nem oldédik. Az IFN-y standard
megadott térfogatra torténé rehidratalasa 8,0 IU/ml koncentracidju oldatot képez.
3b. A rehidratalt standard felhasznalasaval készitsen 4 IFN-y koncentraciobol allé
higitasi sorozatot (lasd az 1. abrat).
3c. A standard gorbét az alabbi IFN-y koncentraciok alapjan kell 1étrehozni:
® S1 (1. standard): 4,0 IU/ml
® S2 (2. standard): 1,0 lU/ml
® S3 (3. standard): 0,25 IU/ml
® 5S4 (4. standard): 0 IU/ml (csak z6ld higitd [Green Diluent, GD]).
3d. A standardokat legalabb duplan kell tesztelni.
3e. Minden ELISA munkamenethez friss higitast kell késziteni a készletben 1évé

standardbdl.

Eljaras

Cimkézzen fel 4 csovet: S1, S2, S3, S4

Toltsén 150 pl GD-t az S1, S2, S3 és S4 cs6be

Toltson 150 pl-t a kitben 1évd standardbdl az S1 csébe, és alaposan keverje dssze
Toltson at 50 pl-t az S1-b6l az S2 cs6be, és alaposan keverje 6ssze

Toltsén at 50 pl-t az S2-bél az S3 csbbe, és alaposan keverje dssze

m m o O o >

A GD szolgal magaban nullstandardként (S4)

-
~ —
150 pl 50 pl 50 pl
—> —> —>
A kitben 1évé 1. standard 2. standard 3. standard 4. standard
standard 4,0 IU/ml 1,0 IlU/ml 0,25 IU/ml 0 IU/ml (zéld
rehidratalva higito)

1. abra: A standard gorbéhez sziikséges higitasi sorozat elkészitése.
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4. Rehidratalja a liofilizalt konjugatum 100x koncentratumot 0,3 ml ioncserélt vagy

desztillalt vizzel. Keverje fel dvatosan, minimalis habképz&déssel, amig az liveg teljes
tartalma maradéktalanul fel nem olddédik.

4a. A konjugatum készre higitdsahoz higitsa fel a sziikséges mennyiségii rehidratalt

konjugatum 100x koncentratumot z4ld higitéval (1. tablazat).

4b. A készre higitott konjugatumot az elkészités utan 6 oran belil fel kell hasznalni.

4c. Az esetleg megmarado konjugatum 100x koncentratumot azonnal vissza kell

hiteni 2—-8 °C-ra.

1. tablazat: A konjugatum elkészitése (készre higitas)

Csikok szama Konjugatum mennyisége Z06ld higité mennyisége

(100x koncentratum)

10

11

12

10 ul 1,0 ml
15 ul 1,5 ml
20 pl 2,0 ml
25 ul 2,5ml
30 pl 3,0ml
35 ul 3,5ml
40 pl 4,0 ml
45 pl 4,5ml
50 pl 5,0 ml
55 pl 5,5 ml
60 pl 6,0 ml

5. A vérvételi csdvekbdl elvalasztott, majd tarolt (hiitétt vagy fagyasztott) plazmamintakat

alaposan keverje fel az ELISA tesztlyukakba téltés elétt. A plazmamintak a centrifugalt
QFN SARS Blood Collection Tubes vérvételi csdévekben 2—8 °C-on legfeljebb
28 napig, illetve az elvalasztott plazmamintak 2—8 °C-on szintén legfeljebb 28 napig

20
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tarolhaték. Az elvalasztott plazmamintak —20 °C alatt (lehetéleg —70 °C alatt)
legfeljebb 24 hénapig tarolhatok.

A plazmamintak kozvetlenil a centrifugalt vérvételi csovekbdl is
betdlthetbk/felhasznalhatok a QFN SARS ELISA lemezzel végzett méréshez.

Fontos: A kdzvetlenil a centrifugalt QFN SARS Blood Collection Tubes vérvételi
csovekbdl bemért plazmamintak esetén kerilni kell a plazma felkeveredését. A teljes
eljaras soran meg kell 8rizni a gélfeliilet sértetlenségét.

6. Mérjen be 50 pl frissen készre higitott konjugatumot az ELISA lemez 6sszes
tesztlyukaba.

7. Mérjen be 50 pl-t a tesztelni kivant plazmamintabdl a megfeleld tesztlyukakba (az
ELISA lemez ajanlott elrendezését lasd a 2. abran).

8. Végil mérjen be 50 pl-t az 1-4. standard mindegyikébél a lemez megfeleld
tesztlyukaiba (az ELISA lemez ajanlott elrendezését lasd a 2. abran). A standardokat
legalabb két parhuzamossal kell tesztelni.

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

A| 1IN | 3N | 5N | 7N 9N St st 13N | 15N | 17N | 19N | 21N
B | 1Ag1 | 3Ag1 | 5Ag1 | 7Ag1 | 9Ag1 s2 S2 | 13Ag1 | 15Ag1 | 17 Ag1 | 19Ag1 | 21 Ag1
C|1Ag2 | 3Ag2 | 5Ag2 | 7Ag2 | 9Ag2 s3 S3 | 13Ag2 | 15Ag2 | 17 Ag2 | 19Ag2 | 21 Ag2
D| 1M | 3M | 5M | 7M™ 9M s4 s4 13M | 15M | 17M | 19M | 21Mm
E| 2N | 4N | 6N | 8N | 10N | 11N | 12N | 14N | 16N | 18N | 20N | 22N
F | 2Ag1 | 4Ag1 | 6Ag1 | 8Ag1 | 10Ag1 | 11Ag1 | 12Ag1 | 14Ag1 | 16 Ag1 | 18 Agl | 20 Ag1 | 22 Ag1
G| 2Ag2 | 4Ag2 | 6Ag2 | 8Ag2 | 10Ag2 | 11Ag2 | 12Ag2 | 14Ag2 | 16 Ag2 | 18 Ag2 | 20 Ag2 | 22 Ag2
H| 2M | 4M | 6M | 8M | 10M | 11M | 12M | 14M | 16M | 18M | 20M | 22M

2. abra: Az ELISA lemez ajanlott elrendezése. S1 (1. standard), S2 (2. standard),
S3 (3. standard), S4 (4. standard). 1N (1. minta, Nil kontrollplazma), 1 Ag1 (1. minta, Ag1 plazma),
1 Ag2 (1. minta, Ag2 plazma), 1M (1. minta, Mitogen plazma).

9. Fedje le az ELISA lemezt, és keverje 0ssze alaposan a konjugatumot és a
plazmamintakat/standardokat mikrolemezrazéval 1 percen at, 500 és 1000 rpm kozotti

fordulatszamon. Keriilje a mintak kifroccsenését.
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10.

Fedje le az ELISA lemezt, és inkubalja szobah6mérsékleten (22 °C + 5 °C)
120 £ 5 percen at. Az ELISA lemezt az inkubalas alatt 6vni kell a kdzvetlen napfénytdl.

A megadott hdmérséklet-tartomanytol valé eltérés hibas eredményekhez vezethet.

. Az ELISA lemez inkubalasa kézben higitsa készre a mosépuffert. Ehhez higitson egy

rész mosopuffer 20x koncentratumot 19 rész ioncserélt vagy desztillalt vizzel, és
keverje fel alaposan. A kit 2 liter készre higitott mosopuffer elkészitéséhez elegendd

mosoépuffer 20x koncentratumot tartalmaz.

. Az ELISA lemez inkubalasat kdvetéen mossa az ELISA-lemez tesztlyukait 400 pl

készre higitott mosoépufferrel. Legalabb 6-szor végezze el a mosasi lépést. Biztonsagi

okokbdl a plazmamintak kezeléséhez automata lemezmoso hasznalata ajanlott.

Az assay megfelelé miikddéséhez nagyon fontos az alapos mosas. Ugyeljen ra, hogy
minden lyuk minden mosasi ciklusban sziniiltig telitédjon a mosépufferrel. Ajanlott egy

legalabb 5 masodperces aztatasi idét hagyni az egyes ciklusok k6zott.

A szennyviztartalyba normal laboratériumi fertétlenitészert kell télteni, és a

potencialisan fert6zd anyagot a szabalyos eljarasok szerint fertétleniteni kell.

. Utdgesse az ELISA lemezt leforditva nedvszivo (kevéssé szalas) kendére, hogy a

maradék mosopuffer eltavozzon. Mérjen be 100 ul enzimszubsztratoldatot a lemez
minden tesztlyukaba, fedje le a lemezt, és végezzen alapos keverést

mikrolemezrazoval 1 percen keresztiil, 500 és 1000 rpm koz6tti fordulatszamon.

. Fedje le az ELISA lemezt, és inkubalja szobahémérsékleten (22 °C + 5 °C) 30 percen

at. Az ELISA lemezt az inkubalas alatt 6vni kell a kdzvetlen napfénytdl.

. A 30 perces inkubalast kovetéen mérjen be 50 ul enzimleallité oldatot a lemez

mindegyik tesztlyukdba ugyanabban a sorrendben, amiben a szubsztratot is
hozzaadta, és végezzen alapos keverést mikrolemezrazéval 500 és 1000 rpm kozotti

fordulatszamon.

. A reakci¢ leallitasat kévetéen 5 percen bellil mérje meg az ELISA lemez

tesztlyukaiban az optikai denzitas (OD) értékét egy 450 nm-es sziirdvel és
620—650 nm-es referenciaszirével felszerelt mikrolemez-olvaséval.
A teszteredményeket az OD-értékekbdl lehet kiszamolni.

22
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Eredmények (szamitasok)

A nyers adatok elemzése és az eredmények kiszamitasa elvégezhet6 a QFN SARS
Analysis Software szoftverrel. A szoftver a www.giagen.com webhelyen érhetd el. Ugyeljen

ra, hogy a QFN SARS Analysis Software szoftver legfrissebb verzi¢jat hasznalja.

A szoftver ,Az eredmények értelmezése” cimi fejezetben (27. oldal) leirtak szerint elvégzi az
assay mindség-ellendrzését, létrehozza a standard gorbét, és kiszamitia az egyes alanyok
teszteredmeényét. A szoftver a 10 IU/ml-nél nagyobb koncentracidkat ,> 10" értékkel leletezi,

mivel az ilyen koncentraciok meghaladjak az ELISA assay validalt linearis tartomanyat.

A QFN SARS Analysis Software szoftver hasznalata helyett az eredmények az alabbi
maodon is meghatarozhatok.

A standard gorbe Iétrehozasa és a mintak értékének
meghatarozasa

A QFN SARS Analysis Software szoftver hasznalata nélkul

A standard gorbe felvételéhez és a mintak 1U/ml értékének meghatarozasahoz
tablazatkezel6 program, példaul Microsoft® Excel® sziikséges, ha nem hasznaljadk a QFN
SARS Analysis software elemz&szoftvert.

Tablazatkezel6 program hasznalata

1. Hatdrozza meg minden lemezen a standardok parhuzamosainak atlagos OD-értékeit.

2. Szerkesszen egy loge)—loge) standard gorbét, amely az atlag OD loge) értékét
abrazolja (y tengely) a standardok 1U/ml-ben kifejezett IFN-y koncentracioja logge)
értékének fliggvényében (x tengely), kihagyva a szamitasbol a nullstandardot.
Szamitsa ki regresszidanalizissel a standard gorbe legjobban illeszkedd egyenesét.
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3. Allapitsa meg a standard gérbe segitségével az egyes vizsgalt plazmamintak IFN-y

koncentraciojat (IU/ml) a hozzajuk tartozé OD értékbdl.

4. Ezeket a szamitasokat a mikrolemez-olvasohoz tartozé szoftvercsomagokkal, valamint
hagyomanyos tablazatkezel6 vagy statisztikai szoftverekkel (példaul Microsoft Excel) is
el lehet végezni. Ajanlatos ezeket a csomagokat hasznalni a regresszidanalizis,
valamint a standardokra vonatkozo variacios koefficiens (%CV) és a standard gorbe
korrelacidés egyutthatdjanak (r) kiszamitasahoz.

A mintaeredmények kiszamitasa

A standardok alabbi OD-értékei esetén a log(e) alapu szamitasok a 2. tablazatban lathato
modon alakulnanak.

2. tablazat: Standard gorbe

Standard IU/ml aés b OD- Atlag OD %CV Log) IU/ml  Log, atlag
érték (OD)

1.standard 4 1,089,1,136 1,113 3,0 1,386 0,107

2.standard 1 0,357,0,395 0,376 7,1 0,000 -0,978

3.standard 0,25 0,114,0,136 0,125 NA —-1,386 -2,079

4. standard 0 0,034, 0,037 0,036 NA NA NA

A gorbe egyenlete y = 0,7885(X) — 0,9837, ahol ,m” = 0,7885 és ,c” = —0,9837. Ezeket az értékeket
helyettesitjlik be az X = (Y—c)/m egyenletbe az X kiszamitasahoz. A standard gorbe alapjan a
kiszamitott korrelaciés egyutthato (r) = 1,000. NA: nem alkalmazhato.

LA teszt minbség-ellenérzése” (25. oldal) ciml alfejezetben megadott kdvetelmények
alapjan meg kell hatarozni, hogy érvényes-e az assay.

A standard gbérbe (2.tdblazat) segitségével az antigén altal kivaltott OD-reakciok

atszamithatok nemzetkozi egységbe (1U/ml).
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3. tablazat: A mintaeredmények kiszamitasa

Antigén OD-érték Log) OD- X eX (IU/ml) Antigén — Nil
érték (IU/ml)

Nil 0,037 -3,297 -2,934 0,05 -

Ag1 1,161 0,149 1,437 4,21 4,15

Ag2 1,356 0,305 1,634 5,12 5,07

Mitogen 1,783 0,578 1,981 7,25 7,20

Az Ag1, Ag2 és Mitogen cs6 IFN-y értékébdl (IU/ml) a hattér korrigalasa érdekében ki kell
vonni a megfelelé Nil kontrollal kapott 1U/ml értéket. Ezeket a korrigalt értékeket kell
felhasznalni a teszteredmények értelmezéséhez.

A teszt minéség-ellenérzése

A teszteredmények pontossaga a standard gorbe pontossagatsl flugg. Ezért a
mintaeredmények értelmezését megel6z6en ellendrizni kell a standardokbdl szarmazé
eredményeket.

Az ELISA teszt érvényességének feltételei:

® Az 1. standardra vonatkoz6 OD atlagnak = 0,600 értékiinek kell lennie.

® Az 1. és 2. standard parhuzamosainak értékéhez tartozé %CV < 15%.

® A3. és 4. standard parhuzamosainak OD értéke nem mutathat 0,040 optikai denzitasi
egységnél nagyobb szorast az atlagértéktol.

e A standardok atlagos abszorpcids értékébdl szamitott korrelacios egyitthatonak (r)
= 0,98 értékiinek kell lennie.

® Ha a fenti kdvetelmények nem teljesliinek, akkor a teszt érvénytelen, és meg kell
ismételni.

e A nullstandardhoz (z6ld higitd) tartozoé atlag OD érték < 0,150 lehet. Ha az atlag OD-
érték > 0,150, akkor felll kell vizsgalni a lemezmosasi eljarast.
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A QFN SARS Analysis Software szoftver kiszamitja ezeket a minéség-ellenérzési
paramétereket, és jelentést készit roluk.

Minden laboratériumnak a helyi, tagallami és unios eléirasokkal, illetve az egyéb illetékes
akkreditalo szervezetek kovetelményeivel ésszhangban kell meghataroznia a megfeleld
tipusu kontrollanyagokat és a tesztelés gyakorisagat. Meg kell fontolni kilsé minéség-
ellendrzés és alternativ validalasi eljarasok alkalmazasat is.

Megjegyzés: A hozzaadott rekombinans IFN-y-t tartalmazoé plazmamintaknal akar 50%-os
koncentracidocsokkenést is megfigyeltek 2—8 °C-on és —20 °C-on valé tarolas esetén. Nem
javasolt a rekombinans IFN-y haszndlata a plazmamintdk kontrollstandardjainak
létrehozasahoz.
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Az eredmenyek ertelmezése

A QFN SARS eredményeit az alabbi szempontok szerint kell értelmezni (4. tablazat).

Fontos: A QFN SARS assay-t mas laboratoriumi tesztekkel és az epidemiologiai/klinikai

értékeléssel egyutt kell alkalmazni a COVID19-védboltas eredményeként kialakulo

immunvalasz felmérésére.

4. tablazat: A QFN SARS teszteredmények értelmezése

Nil Ag1 antigén Ag2 antigén Mitogen QFN SARS Lelet/értelmezés
(lU/ml)  minusz Nil minusz Nil minusz Nil eredmény
(IU/ml) (IU/ml) (IU/ml)*
<8,0 20,15 és Barmilyen
legalabb a Nil
26%-a - , Kimutathatd SARS-
. ] Barmilyen | Reaktiv CoV-2 immunvaélasz
Barmilyen >0,15és
legalabb a Nil
25%-a
< 0,15 vagy < 0,15 vagy >0,50 Nem reaktiv NEM mutathato ki
20,15 és 20,15 és SARS-CoV-2
kisebb a Nil kisebb a Nil immunvalasz
25%-anal 25%-anal
< 0,15 vagy < 0,15 vagy <0,50
20,15 és >0,15 és nem mutathaté ki
kisebb a Nil kisebb a Nil Nem immunvalasz a SARS-
25%-anal 25%-anal eldénthets* CoV-2-re és a
Mitogenre
> 8,08 | Barmilyen

* A Mitogen pozitiv kontrollra (és esetenként az Ag antigénekre) kapott valaszértékek meghaladhatjak
a mikrolemez-olvasé mérési tartomanyat. Ez a teszteredményeket nem befolyasolja. A QFN SARS
szoftver a 10 IU/ml-nél magasabb értékek esetében a ,> 10 IU/mlI” eredményt jeleniti meg.

§ A Klinikai vizsgalatokban az alanyoknak kevesebb mint 0,25%-anal volt a Nil értéke > 8,0 1U/ml IFN-y.
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Korlatozasok

A QFN SARS teszt eredményeit az egyének epidemioldgiai korel6zményével, aktudlis

egészségi allapotaval és egyéb diagnosztikai eredményeivel egyiitt kell értékelni.

Pl

A 8 IU/ml értéket meghaladd Nil eredménnyel rendelkez6 egyének ,nem eldonthet
besorolast kapnak, mert az Ag antigénekre adott 25%-kal magasabb valasz meghaladhatja

az assay mérési tartomanyat.

® A nem reaktiv eredmény értékelésekor — kiulénésen csdkkent immunmukoédeési
egyéneknél — figyelembe kell venni, hogy az egyén egészségi allapota és kortérténete

mennyire teszi valdszinlvé a vakcinacio altal kivaltott immunvalaszt.

® A QFN SARS assay-t mas laboratériumi tesztekkel és az epidemioldgiai/klinikai
értékeléssel egyltt kell alkalmazni a COVID19-véddoltas eredményeként kialakuld

immunvalasz felmérésére.
A megbizhatatlan vagy nem eldéntheté eredmény okai a kdvetkezék lehetnek:

® Eltérések a haszndlati utmutatéban ismertetett eljarastol
® A vérmintak nem medfelel§ szallitdsa/kezelése
o Emelkedett keringd IFN-y szint vagy heterofil antitestek jelenléte

e A validalt idétartamnal hosszabb id6 a vérvétel és az inkubacio kozott. Lasd a
QFN SARS Blood Collection Tubes hasznalati utmutatét (1124422).
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Az assay teljesitmenyijellemzai
Analitikai teljesitmény

Az assay kiszobértéke

A QFN SARS assay kuszobértékének meghatarozasahoz felhaszndlt adatok husz (20)
olyan alanytdl szarmaztak, akik RT-PCR teszttel vagy szeroldgiai teszttel nem reaktivnak
bizonyultak SARS-CoV-2-re, valamint husz (20) olyan donortdl, akik az FDA Aaltal
vészhelyzeti alkalmazasra engedélyezett (Emergency Use Authorization, EUA) véd&oltasok
valamelyikének az 6sszes dozisat megkaptak (2—16 hét telt el az utolsé ddézis utan). A
szenzitivitasi és specificitasi adatok, valamint az egzakt kétoldali 95%-os
konfidenciaintervallumok (Cl-k) elemzése azt mutatta, hogy az ELISA assay optimalis
kiiszdbértéke 0,15 IU/ml (lasd az 5. tablazatot).
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5. tablazat: A QFN SARS assay kiiszobértékei (IU/ml) a kapcsol6dé szenzitivitassal,
specificitassal és egzakt kétoldali 95%-os Cl-kkel

Szenzitivitas Specificitas
Kiiszobérték Erték Als6 95%- Felsé Erték Als6 95%-  Felsé
os Cl 95%-os CI os Cl 95%-os Cl
0,1 1,000 0,940 1,000 0,933 0,838 0,982
0,15 0,983 0,911 1,000 1,000 0,940 1,000
0,2 0,900 0,795 0,962 1,000 0,940 1,000
0,25 0,733 0,603 0,839 1,000 0,940 1,000
0,3 0,717 0,586 0,825 1,000 0,940 1,000
0,35 0,650 0,516 0,769 1,000 0,940 1,000
04 0,600 0,465 0,724 1,000 0,940 1,000
0,45 0,567 0,432 0,694 1,000 0,940 1,000
0,5 0,467 0,337 0,600 1,000 0,940 1,000
0,55 0,433 0,306 0,568 1,000 0,940 1,000
0,6 0,400 0,276 0,535 1,000 0,940 1,000
0,65 0,333 0,217 0,467 1,000 0,940 1,000
0,7 0,317 0,203 0,450 1,000 0,940 1,000
0,75 0,300 0,188 0,432 1,000 0,940 1,000
0,8 0,300 0,188 0,432 1,000 0,940 1,000

30 QuantiFERON SARS-CoV-2 ELISA Kit hasznalati utmutatd 04/2022



Linearitas

A QFN SARS ELISA assay linearitdsat ugy bizonyitottdk, hogy 11 ismert IFN-y
lemezre. Alinearis regresszids egyenes meredeksége 1,002 +0,011, korrelacios
egyutthatdja 0,99 volt (3. abra).

11+
10+

b G

IFN-y meghatarozott szintje (IU/ml)

01 2 2 45 6 7 8 9 101
IFN-y vart szintje (IU/ml)

3. abra: A linearitas vizsgalatahoz hasznalt regresszidéanalizis.

Reprodukalhatésag

Reprodukalhatosagi vizsgalatot végeztek tdbb laboratérium bevonasaval, hogy kiértékeljék
a QFN SARS assay teljesitményét kilonb6zd laboratoriumok és kilénbdzd kezel6k
esetében. A vizsgalatot a QIAGEN harom laboratériumaban végezték. Harom (3) SARS-
CoV-2-re reaktiv és harom (3) SARS-CoV-2-re nem reaktiv alanyt vontak be a vizsgalatba

(az alanyok statuszat RT-PCR teszttel vagy szeroldgiai teszttel hataroztak meg).

Minden vizsgalati alanytdl négy (4) litium-heparinos vérvételi cs6be vettek mintat. A litium-
heparinos vérvételi csdveket ezutédn az egyik vizsgéldlaboratériumba szallitottak, ahol a vért
szétosztottak harom (3) sorozat QFN SARS Blood Collection Tubes vérvételi csébe (QFN SARS
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Ag1, Ag2, Mitogen és Nil). Minden vizsgaldlaboratérium kapott egy-egy sorozat QFN SARS
Blood Collection Tubes (BCT) vérvételi csévet minden alany mintajabol, és azokon elvégezte a
tesztelést a QFN SARS assay eljdrasdnak megdfeleléen. Minden alany mintajat az 6sszes
laboratériumban tiz (10) parhuzamossal vizsgaltak (6t (5) parhuzamos az Ag1 cs6bdl és 6t (5)
parhuzamos az Ag2 cs6bdl). Mindegyik laboratériumban egy (1) kezel6 végezte a QFN SARS
tesztet Onalléan. A kezeléknek nem volt tudomasuk a tobbi kezel altal kapott eredményekrél és

a vizsgalati alanyok RT-PCR vagy szerologiai teszteredményérdl sem.

Mind a harom (3) vizsgalélaboratériumban 30-30 eredmény keletkezett, igy 6sszességében
90 adatpont  allt rendelkezésre. A reprodukdlhatésagi vizsgalat eredményeinek

Osszefoglalasat a 6. tablazat tartalmazza.

6. tablazat: A reprodukalhatésagi vizsgalat eredményeinek 6sszefoglalasa — N = 30 betegminta

1. laboratérium — 1 kezelé 2. laboratérium - 1 kezelé 3. laboratérium - 1 kezel6
25/30 = 83% 30/30 = 100% 30/30 = 100%

A kvalitativ eredmények A kvalitativ eredmények A kvalitativ eredmények
egyezése egyezése egyezése

A vart kvalitativ eredményekhez képest szamitott dsszesitett szazalékos egyezés (vagyis
hogy a referencia-médszer eredménye alapjan reaktiv alanyok mintaja reaktiv eredményt, a
nem reaktiv alanyok mintaja pedig nem reaktiv eredményt adott) az 6sszes reaktiv és nem

reaktiv mintara vonatkozoéan, a harom (3) laboratériumban 6sszesen 94,4% (85/90) volt.

Tételek kdzotti megismételhetéség

Vizsgalatot végeztek a QFN SARS Blood Collection Tubes vérvételi csdvek tételek kozotti
variabilitdisdnak meghatarozasara. Ketté (2) SARS-CoV-2-re reaktiv és hadrom (3) SARS-
CoV-2-re nem reaktiv vizsgalati alanyt teszteltek (az alanyok statuszat RT-PCR teszttel vagy
szeroldgiai teszttel hataroztak meg). A vizsgalatban harom (3) kilénbdzd tételbdl szarmazé
QFN SARS Ag1 és Ag2 Blood Collection Tubes vérvételi csoveket hasznaltak. Donoronként
és vérvételi csdvenként 6t (5) parhuzamost vizsgaltak. A tételek kdzotti precizitési vizsgalat
eredményeinek 6sszefoglalasat a 7. tablazat tartalmazza.
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7. tablazat: A tételek kozotti precizitasi vizsgalat eredményeinek 6sszefoglalasa — a QFN SARS
Ag1 és Ag2 Blood Collection Tubes vérvételi csovek Osszesitett szazalékos egyezése; N = 25

QFN SARS Vérvételi cs6 Egyezé Arany Konfidenciain- Konfidenciain-
BCT vérvételi tételszama kvalitativ tervallum alsé tervallum
cs6 besorolasok / hatara fels6 hatara
osszes
besorolas
Ag1 1 25/25 100,00% 86,28% 100,00%
2 25/25 100,00% 86,28% 100,00%
3 25/25 100,00% 86,28% 100,00%
Ag2 1 25/25 100,00% 86,28% 100,00%
2 25/25 100,00% 86,28% 100,00%
3 25/25 100,00% 86,28% 100,00%

A vart eredményekhez képest szamitott dsszesitett szazalékos egyezés (vagyis hogy a
referencia-modszer eredménye alapjan reaktiv alanyok mintaja reaktiv eredményt, a nem
reaktiv alanyok mintaja pedig nem reaktiv eredményt adott) az 6sszes reaktiv és nem reaktiv
mintara vonatkozéan a QFN SARS Ag1 és Ag2 BCT vérvételi csévek mind a harom (3) tétele

esetében 100% volt.

Vakminta-hatarérték (Limit of Blank, LoB)

Meghataroztak a QFN SARS assay esetén a vakminta-hatarértéket (Limit of Blank, LoB).
Tizennégy (14) kiulénb6z6, normal human plazmamintabdl (mint vakmintabdl) mintanként
két (2) parhuzamost vizsgaltak a QFN SARS ELISA assay két (2) tételével, harom (3) kezel6
bevonasaval, harom (3) vizsgalati napon; minden vizsgélati napon egy-egy (1) kezeld
végezte a tesztelést, és az ELISA kit egyes tételeivel 6sszesen 84 parhuzamost vizsgaltak.

Az ELISA kit két (2) tételének LoB-értékét (IU/ml) kilén szamitottak ki; az eredmények a
8. tablazatban lathatok.
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8. tablazat: A QFN SARS ELISA Kit két (2) tételének LoB-értékei (1U/ml)

QFN SARS ELISA Kit Becsiilt LoB (IU/ml)
1. kit 0,030
2. kit 0,040

A QFN SARS ELISA Kit két tételénél kapott LoB-értékek kozil a nagyobbat (0,040 1U/ml)
adtuk meg a végsé LoB-értékként.

Kimutatasi hatar (Limit of Detection, LoD)

Meghataroztak a QFN SARS assay esetén a kimutatasi hatarértéket (Limit of Detection,
LoD). Tizennégy (14) kilénb6z6 plazmaminta kombinalasaval létrehoztak egy human
plazmapoolt. Pufferrel végzett higitassal mind a harom (3) kezeld létrehozott egy 1,0 IU/ml
koncentracioju IFN-y referenciastandardot. Ezutan nyolc (8) koncentraciobdl allé higitasi
sorozatot készitettek a plazmabdl. A vizsgalatot harom (3) napon keresztil, felvaltva harom
(3) kezel6vel, a QFN SARS ELISA Kit két (2) tételének felhasznalasaval végezték. Minden
vizsgalati napon 6t (5) parhuzamost teszteltek az Osszes higitasi sorozat valamennyi

SARS ELISA Kit egyes tételeivel 0sszesen 45 parhuzamost vizsgaltak.

A QFN SARS ELISA Kit vizsgalt tételeinek LoD-értékét kulon szamitottak ki; az eredmények
a 9. tablazatban lathatok. Az LoD értékét probit regressziés modellel becstlték meg. Az LoD
értéke azon a becsillt koncentracion (IU/ml) alapul, amelynél 95%-os a becsiilt
valoszinlisége a 0,04 IU/ml (vagyis az LoB) értékénél nagyobb talalati arany elérésének.
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9. tablazat: A QFN SARS ELISA Kit két (2) tételének becsiilt LoD-értékei (IlU/ml)

QFN SARS Valésziniiség Becsiilt Becslés 95%-0os Becslés 95%-0s
ELISA Kit koncentracio konfidenciain- konfidenciain-
(IU/mil) tervallumanak tervallumanak
alsé hatara felsé hatara
1. kit 0,95 0,063 0,060 0,067
2. kit 0,95 0,065 0,060 0,073

A QFN SARS ELISA Kit mindkét tételénél kiszamitott LoD-értékek kdzil a nagyobbat
(0,065 1U/ml) adtuk meg a végsé LoD-értékként.

Zavar6 anyagok

Vizsgalatot végeztek annak meghatarozasara, hogy milyen hatassal vannak az esetleges
zavaré anyagok a QFN SARS ELISA assay-vel végzett IFN-y kimutatasra. A kdvetkezd
zavar6 anyagokat vizsgaltak: ftrigliceridek (0sszes), hemoglobin, fehérje (szérum
osszfehérje), bilirubin (konjugalt), bilirubin (nem konjugalt), abakavir-szulfat, ciklosporin és
prednizolon. Ot (5), ismert IFN-y koncentracioju plazmapoolt készitettek, amelyekben
kilénb6z6 koncentracidkban voltak jelen a zavar6 anyagok. Az alappool IFN-y szintjét mar
korabban beallitottak el6re meghatérozott mennyiségl IFN-y felhasznalasaval (korulbelil
0,21, 0,45 és 1,4 IU/ml). Ezt kdvetden ebbdl a poolbdl készitették el a zavard anyagot
tartalmazé poolokat. A zavar6 anyagok o6t kilonb6z6 koncentraciojat tesztelték, és a
referenciatartomanyok, a patolégias értékek, a terapias tartomanyok, a mérgezd
tartomanyok, illetve a gyartd ajanlasai vagy az altalanos klinikai szintek alapjan hataroztak
meg. A kllénbdzd koncentraciéju, zavard anyagot tartalmazé mintakat hat-hat (6)

parhuzamossal tesztelték.

Mindegyik mintakoncentracional T-vizsgalatot végeztek, amelynek soran dsszehasonlitottak
a zavar6 anyag magas szintjénél (10) kapott atlag log10-értékét (IU/ml) a kontrollal (vagyis
a zavaré anyagot nem tartalmazé koncentracioval) kapott értékkel. A reakcioértékek
atlaganak becsiilt eltérése mellett a kapcsolédé kétoldali 95%-o0s konfidenciaintervallum és

a p-érték is fel van tlintetve a tablazatban.
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10. tablazat: Log10 IU/ml: A t-préba 6sszefoglalé tablazata a kontrollal kapott atlagok és a
zavar6 anyag magas szintjénél kapott atlagok kiilonbségére vonatkozéan az egyes zavaré
anyagok és az IFN-y egyes koncentracioi esetén

Zavaro Zavaro Mintakoncentracié Atlagok Alsé Felsé p-érték
anyag anyag (IU/ml) kozotti 95%-0s 95%-0s
szintje eltérés Cl Cl
Trigliceridek  Magas 1,4 0,053 -0,004 0,110 0,063
0,45 0,039 -0,021 0,058 < 0,001
0,21 0,034 -0,002 0,071 0,061
Hemoglobin  Magas 1,4 —0,001 0,042 0,040 0,967
0,45 0,016 -0,007 0,040 0,152
0,21 0,014 -0,030 0,059 0,489
Fehérje Magas 1,4 -0,030 -0,071 0,011 0,136
0,45 0,000 —-0,046 0,046 0,992
0,21 —-0,045 -0,103 0,012 0,109
Konjugalt Magas 1,4 0,001 —-0,046 0,048 0,961
bilirubin
0,45 0,012 -0,043 0,067 0,639
0,21 0,015 -0,044 0,074 0,586
Nem Magas 1,4 0,015 -0,011 0,042 0,231
konjugalt
bilirubin 0,45 0,015 -0,023 0,052 0,411
0,21 0,012 -0,033 0,057 0,566
Abakavir Magas 1,4 0,013 -0,015 0,040 0,322
0,45 0,015 -0,014 0,044 0,283
0,21 0,008 -0,034 0,050 0,677

A tablazat a kdvetkezd oldalon folytatadik
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Az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa

10. tablazat: Log10 IU/mi: A t-proba 6sszefoglal6 tablazata a kontrollal kapott atlagok és a

zavar6 anyag magas szintjénél kapott atlagok kiilonbségére vonatkozéan az egyes zavaré

anyagok és az IFN-y egyes koncentracioi esetén

Zavaré Zavaré Mintakoncentracié Atlagok Alsé Felsé p-érték
anyag anyag (IU/ml) kozotti 95%-0s 95%-0s
szintje eltérés Cl Cl
Ciklosporin  Magas 1,4 0,002 -0,019 0,024 0,816
0,45 0,007 -0,030 0,043 0,682
0,21 0,015 -0,007 0,038 0,155
Prednizolon Magas 1,4 0,007 -0,016 0,030 0,518
0,45 -0,001 -0,034 0,033 0,964
0,21 0,021 -0,025 0,068 0,334

Az eredmények nem mutattak statisztikailag szignifikans eltérést a zavar6 anyag
legmagasabb tesztelt szintje és a kontroll (zavaré anyagot nem tartalmazé koncentracié)
kozott, kivéve a trigliceridet a 0,45 IU/ml koncentracional. Ennél az értéknél az atlagok
kozotti eltérés a kontrollmérés atlaga + 2 széras tartomanyon belll volt, ami azt jelenti, hogy

a medgfigyelt eltérés az assay varhatoé variabilitasan beliil van, és a trigliceridek klinikumban

el6fordulé szintjei varhatéan nem fogjak befolyasolni a QFN SARS ELISA assay-vel kapott

eredményeket.
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Klinikai teljesitmeny

A QFN SARS assay klinikai teljesitményét prospektiv megfigyeléses vizsgalatban értékelték
2021. junius és oktober kozott olyan alanyokkal, akik nem estek at a SARS-CoV-2
fertézésen, és be vannak oltva a COVID19 ellen a SARS-CoV-2 virus S fehérjéjét célzd
védooltassal, illetve olyan alanyokkal, akik nem estek at a SARS-CoV-2 fert6zésen, és
nincsenek beoltva a COVID19 ellen.

A beleegyezd nyilatkozatot alairé alanyokat értékelték a vizsgalat bevonasi és kizarasi
kritériumai alapjan, és csak az Gsszes bevonasi kritériumnak eleget tevé, de egyetlen
kizérasi kritériumot sem teljesité alanyokat vontdk be a vizsgalatba és vetették ala
vérvételnek a QFN SARS assay-hez.

Alabb olvashaté a bevont populacié 6sszefoglalasa:

® 1. csoport: Az alanyok nem estek at természetes uton a SARS-CoV-2 fertézésen, nem
voltak beoltva a COVID19 ellen a QFN SARS assay-hez végzett vérvétel idején, sosem
bizonyultak a multban pozitivnak a SARS-CoV-2 fertézésre végzett teszteléskor, nem
reaktiv szeroldgiai teszteredménnyel rendelkeztek, és a bevonas el6tti 4 hetes
id6szakban nem mutattak COVID19-re utalo tlineteket.

® 2. csoport: Az alanyok nem estek at a SARS-CoV-2 fertézésen, be voltak oltva a
COVID19 ellen a SARS-CoV-2 S fehérjéjét célzé védboltassal a QFN SARS assay-hez
végzett vérvétel idején, és sosem bizonyultak a multban pozitivnak a SARS-CoV-2
fertbzésre végzett teszteléskor.

® Egyetlen alany sem volt szervtranszplantalt (szolid szerv vagy sejt), és egyetlen alany
sem részeslilt rak elleni terapidban a vizsgalatban valo részvétel idején.

Az 1. csoportba dsszesen 218 alanyt vontak be, mig a 2. csoportba 6sszesen 171 alanyt
vontak be. A QFN SARS assay-hez végzett vérvétel utan az 1. csoport négy alanyarol
kiderult, hogy nem valaszthatok be, mivel a QFN SARS assay-hez végzett vérvétel vizitje
soran vett mintajuk reaktiv szerolégiai teszteredményt adott; igy ezutan az alanyokat
kizartak az elemzésbdl.
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A mintavételt kdvetden elvégezték a sziikséges Iépéseket a QFN SARS Blood Collection
Tubes vérvételi csdvekkel, majd a plazmat < —20 °C-on taroltak a QFN SARS ELISA assay-
vel végzett tesztelésig. Az dsszes tesztelt QFN SARS ELISA lemez érvényes volt, és nem
kaptak nem elddnthetd eredményeket, igy az 1. csoportban 214, a 2. csoportban
171 értékelheté minta volt.

Demografiai adatok

Az egyes orszagokban gy(jtétt mintak szamat és azok szazalékos aranyat az egyes
vizsgalati csoportokon belll a 11. tdblazat tartalmazza.

11. tablazat: A mintavételi orszagok 6sszefoglalasa

A mintavétel 1. csoport 2. csoport
orszaga

N % N %
Hollandia 214 100,00% 153 89,47%
USA 0 0,00% 18 10,53%

Az alanyok életkoranak 6sszefoglalasa az atlaggal, kozépértékkel, minimum és maximum
életkorral, valamint az életkor szérasaval (Standard Deviation, SD) a 12. tablazatban lathaté.

12. tablazat: Az alanyok életkoranak 6sszefoglalasa (év)

N Atlag Kozépértéek Széras Minimum Maximum

385 40,47 37,00 14,168 18,00 80,00

Az alanyok nemének ¢sszefoglalasa a 13. tablazatban lathato.
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13. tablazat: Az alanyok nemének 6sszefoglalasa

Nem N %
N6 234 60,78%
Férfi 151 39,22%
Specificitas
A QFN SARS eredmények és a referencia-modszerrel kapott eredmények
6sszehasonlitdsaval kapott klinikai egyezést a 14. tablazat tartalmazza.
14. tablazat: Klinikai egyezés: QFN SARS eredmény vs. referencia-médszer
Referencia-médszerrel kapott eredmény
1. csoport (- oltas, 2. csoport (+ oltas,
fert6zés) fert6zés) Osszes
QFN Nem
SARS reaktiv 1 & A
eredmény
Reaktiv | 15 137 152
Osszes 214 171 385

A 214 oltatlan alanybdl (1. csoport) 199-nek nem reaktiv lett az eredménye a QFN SARS

assay-vel, mig a fennmarad6 15-nek reaktiv lett a teszteredménye. A 171 oltott alanybdl

(2. csoport) 137-nek reaktiv lett az eredménye a QFN SARS assay-vel, mig a fennmaradé

34-nek nem reaktiv lett a teszteredménye. Az 1. és 2. csoportban kapott 15, illetve 34 nem

egyez6 eredményt nem vizsgaltak tovabbi, nem egyezd médszerrel.

Az oltatlan alanyok (1. csoport) esetében kiszamitottak a negativ szazalékos egyezést

(Negative Percent Agreement, NPA) (specificitds), valamint az egzakt kétoldali 95%-os

konfidenciaintervallumot (Confidence Interval, Cl); ezek a 15. tablazatban lathatok.
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15. tablazat: Negativ szazalékos egyezés (specificitas)

Csoport szama NPA (specificitas) 95%-o0s Cl
1. csoport 92,99% 88.70-96.02%
(-oltas, -fert6zés) (199 /214)

Szenzitivitas

Az oltott alanyok (2. csoport) esetében kiszamitottak a pozitiv szazalékos egyezést (Positive
Percent Agreement, PPA) (szenzitivitas), valamint az egzakt kétoldali 95%-os Cl-t; ezek a
16. tablazatban lathatok.

16. tablazat: Pozitiv szazalékos egyezés (szenzitivitas)

Csoport szama PPA (szenzitivitas) 95%-os Cl
2. csoport 80,12% 73.34-85.82%
(+oltas, -fert6zés) (137 /171)

Pozitiv szazalékos egyezés életkor szerint

Az oltott alanyoknal (2. csoport) a pozitiv szazalékos egyezést rétegezték aszerint, hogy az

alanyok életkora < 60 vagy = 60 volt; az eredmények a 17. tablazatban lathatok.

17. tablazat: Pozitiv szazalékos egyezés a < 60 éves és a = 60 éves alanyoknal

Eletkortartomany (év) PPA (szenzitivitas) 95%-os CI
<60 85,33% 78,78-90,64%
(128/150)
0,
>60 42,86% 21,82-65,98%
(9/21)
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Pozitiv szazalékos egyezés a COVID19-véddoltas tipusa szerint

Az oltott alanyoknal (2. csoport) a pozitiv szazalékos egyezést rétegezték a kapott
COVID19-véddoltas szerint; az eredmények a 18. tablazatban lathatok.

18. tablazat: Pozitiv szazalékos egyezés a COVID19-védooltas tipusa szerint

Védoboltas PPA (szenzitivitas) 95%-os ClI
62,50%
_ 0,
Astra Zeneca (5/8) 24,49-91,48%
Janssen 86,67% .
(Johnson & Johnson) (13/15) 59,54-98,34%
Moderna 77,27% 0
(17/22) 54,63-92,18%
) . 80,95%
Pfizer-BioNTech (102/126) 73,00-87,40%

Az oltott alanyoknal kapott nem reaktiv eredményeket befolyasold tényezék

Annak megallapitdsahoz, hogy a magasabb életkor, a COVID19-véddoltas felvétele ota
eltelt id6, a kapott véddoltas tipusa és a nem &6sszefligg-e az oltott alanyoknal (2. csoport)
kapott nem reaktiv eredményekkel, egyvaltozés logisztikus regresszidanalizist végeztek. Az
egyes tényez6k és a nem reaktiv eredmények kozotti 6sszefliggést az esélyhanyados
(Odds Ratio, OR) segitségével szamitottak ki; az eredmények a 19. tablazatban lathatok.
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19. tablazat: A kiilonb6z6 tényezdék 6sszefiiggése a nem reaktiv eredményekkel az oltott
alanyoknal

Tényez6 OR (95%-os CI) p-érték
Eletkor (év) 1,08 (1,05-1,12) < 0,001
A vak_cu)aclo és a QFN SARS vérvétel kozt 1,02 (1,01-1,03) < 0,001
eltelt id6 (nap)
Védoéoltas Pfizer—BioNTech 1 -
Astra Zeneca 2,55 (0,57-11,42) 0,221
Janssen
(Johnson & 0,65 (0,14-3,09) 0,592
Johnson)
Moderna 1,25 (0,42-3,72) 0,689
Nem N6 1 -
Férfi 1,25 (0,59-2,65) 0,565

Csak az életkor és a vakcinacié 6ta eltelt id6 mutatott szignifikans 6sszefliggést az oltott
alanyoknal kapott nem reaktiv eredményekkel.

Mivel a vizsgalatot olyan orszagokban végezték, ahol az idésebbek hamarabb kaphattdk
meg a COVID19-védboltasokat, az életkor hatassal lehetett a vakcinacio 6ta eltelt id6 és a
nem reaktiv eredmények kozotti Osszefiiggésre. A 20. tablazatban lathaté a

regresszidanalizis, amelynek soran az életkor volt a magyarazo valtozo.

20. tablazat: A kiilonb6z6 tényezok 6sszefiiggése a nem reaktiv eredményekkel az életkorra
kontrollalva

Tényez6 OR (95%-o0s Cl) p-érték

Eletkor (év) 1,07 (1,03-1,11) <0,001

A vakcinacio és a QFN SARS

vérvétel kozt eltelt ids (nap) 01 (1,00-1.02) 0214
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Az életkorra kontrollalva mar nem szignifikdns az 6sszefiiggés a vakcinacio 6ta eltelt idd és
a nem reaktiv eredmények kozoétt, azonban tovabbra is szignifikans az életkorral vald

Osszefiiggés.
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Hibaelharitasi utmutatd

Ez a hibaelharitasi utmutaté barmely felmerilé hiba esetén segithet a megoldasban.
Tovabbi informacidkért kérjiik, olvassa el mliszaki tamogatasi oldalunkon a gyakran ismételt
kérdéseket: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. A QIAGEN miszaki ugyfélszolgélat
kutaté szakemberei 6rommel alinak rendelkezésére, ha barmilyen kérdése van akar ennek
a kézikdnyvnek a tartalmaval és/vagy a benne szerepl6 protokollokkal kapcsolatban, akar a
mintafeldolgozasi és assaymodszerekkel kapcsolatban (az elérhetéség a kdvetkezé cimen

talalhaté: www.qiagen.com).

Megjegyzések és javaslatok

ELISA - hibaelharitas
Nem specifikus szin kialakulasa

a) Alemez nem megfelel6 A lemezt legalabb 6 alkalommal kell mosni, tesztlyukanként
mosasa 400 pl mosopufferrel. Az alkalmazott mosoberendezéstd|
figgden 6-nal tdbb mosasi ciklusra is sziikség lehet. Ajanlott
legaldbb 5 masodperces aztatasi idét hagyni az egyes

ciklusok kozott.

b) Az ELISA lemez A kockazat minimalizalasa érdekében legyen ovatos a
tesztlyukai kozotti mintak pipettazasakor és keverésekor.
keresztszennyez6dés

c) AKkit vagy 6sszetevii Ugyelijen ra, hogy a kitet a lejarati idén belill hasznalja fel.
lejartak A rehidratélt standardot és konjugatum 100x%

koncentratumot a rehidratalas datumat koveté harom
hénapon beliil fel kell hasznalni.

d) Az enzimszubsztratoldat Kékes elszinez6dés esetén a szubsztratot artalmatlanitani

szennyezett kell. Ugyeljen a reagenstartalyok tisztasagara.

e) Elvalasztas el6tt A centrifugalas és az elvalasztas kozott kerlini kell a plazma
felkeveredett a plazma a felkeverését a pipetta fel-le mozgatasaval vagy barmilyen
QFN SARS Blood mas modon. A teljes eljaras soran meg kell 6rizni a gélfelllet
Collection Tubes sértetlenségét.

vérvételi csovekben
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Megjegyzések és javaslatok

Alacsony optikai denzitasi értékek a standardoknal

a) Standardhigitasi hiba
b) Pipettazasi hiba
c) Tul alacsony inkubacids

hémérséklet

d) Tul révid inkubécios idd

e) Nem megfelel6 sziird
a lemez leolvasasanal

f) Tul hideg reagensek

g) AKkit vagy 6sszetevii
lejartak

Magas hattérérték

a) Alemez nem medfeleld
mosasa

b) Tul magas inkubacios
hémérséklet

c) AKkit vagy 6sszetevii
lejartak

Ugyelien ra, hogy a jelen hasznalati utmutaté szerint
torténjen a kit standardjanak higitasa.

A pipettakat mindig a gyart6i utasitasok betartasaval kell
kalibralni és alkalmazni.

Az ELISA inkubalasat szobahémérsékleten (22 + 5 °C) kell
végezni.

A konjugatumot, a standardokat és a mintakat tartalmazoé
lemezt 120+ 5percen at  kell inkubalni. Az
enzimszubsztratoldatot 30 percen at kell a lemezen
inkubalni.

A lemez leolvasasat 450 nm-en kell végezni, 620-650 nm-
es referenciaszlrével.

A konjugatum 100x koncentratum kivételével minden
reagenst szobahdmérsékletre kell hozni az assay
megkezdését megel6zéen. Ehhez korillbelil 1 dra
szikséges.

Ugyelien ra, hogy a kitet a lejarati idén beliil hasznalja fel.
A rehidratalt standardot és konjugatum 100x%
koncentratumot a rehidratalas datumat kéveté 3 honapon
belll fel kell hasznalni.

A lemezt legalabb 6 alkalommal kell mosni, tesztlyukanként
400 pl mosépufferrel. Eléfordulhat, hogy 6-nal tébb mosasi
ciklusra van sziikség. Ajanlott legalabb 5 masodperces
aztatasi id6t hagyni az egyes ciklusok kozott.

Az ELISA inkubalasat szobahémérsékleten (22 + 5 °C) kell
végezni.

Ugyelien ra, hogy a kitet a lejarati idén beliil hasznalja fel.
A rehidratalt standardot és konjugatum 100x%
koncentratumot a rehidratalas datumat koévetd harom
hénapon belll fel kell hasznalni.
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Megjegyzések és javaslatok

d) Az enzimszubsztratoldat Kékes elszinezGdés esetén a szubsztratot artalmatlanitani
szennyezett kell. Ugyeljen a reagenstartalyok tisztasagara.

Nem linearis standard gorbe és a parhuzamosok kozti variabilitas

a) Alemez nem megfelel6 A lemezt legalabb 6 alkalommal kell mosni, tesztlyukanként
mosasa 400 pl mosopufferrel. Eléfordulhat, hogy 6-nal tdbb mosasi
ciklusra van szikség. Ajanlott legalabb 5 masodperces

aztatasi id6t hagyni az egyes ciklusok kozott.

b) Standardhigitasi hiba Ugyelien ra, hogy a jelen hasznalati dtmutatd szerint
torténjen a standard higitasa.

c) Elégtelen keverés A reagenseket a lemezre mérésik el6tt alaposan fel kell
keverni atforditassal vagy 6vatos vortexeléssel.

d) Nem egyenletes A mintak és a standardok bemérését folyamatosan kell

pipettazas vagy az végezni. Minden reagenst el6 kell késziteni az assay

assay el6készitésének  megkezdése el6tt.
megszakitasa
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Szimbodlumok

A hasznalati utmutatéban, a csomagoldson és a cimkéken a kdvetkezd szimbdlumok

szerepelhetnek:

(7]
N
3
<3
o
£
3

A szimbélum meghatarozasa

<N> reakciohoz elegend reagenst tartalmaz

™

Lejarati datum

<
o

(@)
BEEEIEEIEI
EIEIE

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

Katalogusszam

—

(o) Tételszam

Anyagszam (azaz az 6sszetevék cimkéje)
Osszetevék

Tartalom

Szam

GTIN Globalis kereskedelmi aruazonositd szam

3
i

Hivatalos képvisel6

Az R a hasznalati utmutat6 atdolgozésat, az n pedig az
atdolgozas szamat jeloli

A
]

Hémérsékleti korlatozas

Gyarto
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Szimbdélum A szimbo6lum meghatarozasa
m Lasd a hasznalati utmutatot
e o ,
//l S~ Napfénytdl védve tartando
/.\\

A

Vigyazat / figyelem

Kapcsolatfelvételi adatok

Miszaki segitségnyujtasért és tovabbi informaciokért tekintse meg miiszaki tamogatasunk
weblapjat a www.qgiagen.com/Support cimen, hivia a 00800-22-44-6000 telefonszamot,

vagy forduljon a QIAGEN valamelyik miszaki szervizosztalyahoz vagy a terlletileg illetékes

forgalmazoéhoz (lasd a hatso boritdn vagy a www.qiagen.com webhelyen).
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LA fuggelék: Technikai tudnivalok

Nem eldonthetd eredmények

A nem elddnthetd eredmény ritka jelenség, és a tesztalany immunallapota mellett szamos
technikai tényez6 is okozhatja (pl. a vérvételi csdvek nem megfeleld kezelése/tarolasa, az
ELISA lemez nem megdfelel6 mosasa), ha nem tartjdk be a fenti hasznalati utmutatét.

A reagensek tarolasakor, illetve a vérmintdk levételekor vagy kezelésekor elkdvetett
technikai hibak gyanuja esetén meg kell ismételni a teljes QFN SARS tesztet Uj vérmintaval.
Nem megfelel6 mosas vagy az eldirt ELISA miveletsortdl valé barmely eltérés gyanuja
esetén a stimulalt plazmak ELISA tesztelését meg kell ismételni. Az orvos belatasa szerint
dénthet Uj minta levételérél vagy mas eljaras végrehajtasarol.

Alvadt plazmamintak

A plazmamintak hosszu id6én at vald tarolasakor fibrinalvadékok kialakulasa esetén centrifugalja

a mintat a vérrdgok Ulepitéséhez és a plazma pipettazasanak megkonnyitéséhez.
Lipémias plazmamintak

A lipémias mintakat d6vatosan kell pipettazni, mivel a zsirlerakddasok eltdomithetik a
pipettahegyeket.
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,B~ fuggelék: Roviditett ELISA teszteljaras

1. Legalabb 60 percen keresztiil engedje, hogy az ELISA L
1:00

Osszetevdi a konjugatum 100x koncentratum kivételével

felvegyék a szobahdmérsékletet.

2. Rehidratalja a kitben talalhaté standardot 8,0 1U/ml
koncentraciora desztillalt vagy ioncserélt vizzel. Készitsen
négy (4) higitast a standardbol. /

3. Rehidratalja a liofilizalt konjugatum 100x koncentratumot
desztillalt vagy ioncserélt vizzel.

4. Higitsa készre a konjugatumot a z6ld higitéval, majd mérjen ////
L L B

beléle 50 yl mennyiséget minden tesztlyukba.

5. Toltsén 50 pl tesztplazmamintat és 50 pl standardot a megfeleld ////
L L

lyukakba. Keverje fel a razégéppel.

6. Inkubadlja 120 percig szobahémérsékleten. /D
2:00
7. Mossa a tesztlyukakat legalabb 6 alkalommal, tesztlyukanként =
_
400 pl mosopufferrel.

8. Mérjen 100 pl enzimszubsztratoldatot a tesztlyukakba. Keverje / / / /

fel a razogéppel. l—l I—l U U
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9. Inkubalja 30 percig szobahdmérsékleten.

10. Mérjen 50 pl enzimleallité oldatot minden tesztlyukba. Keverije fel

a radzégeéppel.

11. Olvassa be az eredményeket 450 nm-en a 620-650 nm-es

referenciasz(irével.

12. Elemezze az eredményeket.

O:@

e
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Rendelési informaciok

Termék Tartalom Katalogusszam

QuantiFERON SARS-CoV-2 2 lemezes ELISA kit 626420
(QFN SARS) ELISA Kit

Kapcsolodo termékek

QuantiFERON SARS-CoV-2 200 cs6 (50-50 Nil, Ag1, Ag2 626725
Blood Collection Tubes és Mitogen cs6)

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfelel6 QIAGEN kit kézikonyvében vagy felhasznaldi kézikdnyvében talalhatok.
A QIAGEN kitek kézikonyvei és felhasznaloi kézikdnyvei a www.qiagen.com webhelyen
érheték el, illetve a QIAGEN miszaki ugyfélszolgdlattél vagy a teriletileg illetékes

forgalmazoétol szerezheték be.
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A dokumentum atdolgozasi el6zményei

Datum Leiras

R1, 2021. oktdber Elsé kiadas

R2,2021. november A ,Teljesitményjellemzdk” és a ,Klinikai teljesitmény” cimi
fejezetek frissitése

R3, 2022. aprilis Zavaré anyagokkal kapcsolatos frissités az ,Analitikai
teljesitmény jellemzé&i” cimi fejezetben
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Ez az oldal szandékosan lett Giresen hagyva.
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Korlatozott licencszerzédés a QuantiFERON® SARS-CoV-2 (QFN SARS) ELISA Kithez

A termék hasznalataval a termék vasarloja vagy felhasznaloja elfogadja a kovetkezé feltételeket:

1. A terméket kizarolag a hozza tartozé protokollok és a jelen kézikdnyv szerint, valamint a panelhez tartozé ésszetevékkel egyiitt szabad hasznalni. A QIAGEN
a szellemi tulajdonat képezd termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a panelhez tartozé 6sszetevéket a termékhez mellékelt protokollokban, a jelen
kézikényvben és a www.giagen.com webhelyen elérhet6 tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a panelhez tartoz6 dsszetevokbe beépitsék vagy
azokkal egyiitt hasznaljak. Az emlitett protokollok némelyikét a QIAGEN felhasznal6i bocsatjak mas QIAGEN felhasznalok rendelkezésére. A QIAGEN nem
végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgélatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem véllal garanciat ezekért a protokollokért, és nem garantélja azt sem,
hogy azok nem sértik harmadik felek jogait.

2. Az itt leirt licenceken kiviil a QIAGEN nem vallal garanciat arra, hogy ez a panel és/vagy ennek hasznalata nem sérti harmadik felek jogait.
3. A panel és az 6sszetevéinek licence csak egyszeri hasznalatra jogosit; Ujrafelhasznalasa, felljitasa vagy ujraértékesitése tilos.
4. A QIAGEN az itt leirtakon kiviil kifejezetten kizar minden mas konkrét vagy vélelmezett jogot.

5. A panel vasarloja és felhasznaldja elfogadja, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan |épés megtételét, amely
a fentiekben elGirtak megszegéséhez vezet vagy azt elésegiti. A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birésagon
keresztiili érvényesitésére és a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerzédés vagy a panellel és/vagy dsszetevdivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog
érvényesitése céljabol inditott peres eljarassal kapcsolatban felmeriild dsszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve az tigyvédi kltségeket is.

A legujabb licencfeltételekrél a www.giagen.com webhelyen tajékozddhat.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (QIAGEN csoport), Proclin®. A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem
tekinthetok a térvény védelmén kivil esének, ha nincsenek kiilon jeldléssel ellatva.
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