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Uzu Mahsub

L-assagg QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) huwa test dijanjostiku in vitro li juza tahlita
ta’ peptidi li jistimulaw il-proteini ESAT-6 u CFP-10 biex jistimulaw i¢-¢elloli fid-demm shih
eparinizzat. Id-detezzjoni ta’ interferon-y (IFN-y) permezz ta’ assagg immunosorbenti marbut
mal-enzima (ELISA) jintuza biex jidentifika rispons in vitro ghal dawk I-antigeni tal-peptidi li
huma assocjati ma’ infezzjoni b’Mycobacterium tuberculosis.

QFT-Plus huwa test indirett ghal infezzjoni b’M. tuberculosis (inkluz il-marda) u huwa
mahsub biex jintuza flimkien ma’ valutazzjoni tar-riskju, radjografija, u evalwazzjonijiet

medici u dijanjostic¢i ohra.
Sommarju u Spjegazzjoni tat-Test

It-tuberkulozi hija marda li tittiehed ikkawzata minn infezzjoni b’organizmi kumplessi ta’
M. tuberculosis (MTB) (M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum), li tipikament jinfirxu ghal ospiti
godda permezz ta’ nuklei ta’ gtar fl-arja minn pazjenti b’'marda tat-tuberkulozi respiratorja.
Individwu li jkun ghadu kif gie infettat jista’ jimrad bit-tuberkulozi fi zmien gimghat ghal xhur,
izda I-aktar individwi infettati jibgghu tajbin. Infezzjoni tat-tuberkulozi latenti (LTBI), kondizzjoni
asintomatika li ma tittihidx, tippersisti f'xi whud li jistghu jizviluppaw il-marda tat-tuberkulozi xhur
jew snin wara. L-ghan ewlieni tad-dijanjozi tal-LTBI huwa li jigi kkunsidrat trattament mediku
ghall-prevenzjoni tal-marda tat-tuberkulozi. Sa dan I-ahhar, it-test tal-gilda tat-tuberkulin
(Tuberculin Skin Test, TST) kien l-uniku metodu disponibbli ghad-dijanjozi tal-LTBI. Sensittivita
tal-gilda ghat-tuberkulin tizviluppa minn gimaghtejn sa 10 gimghat wara I-infezzjoni.
Madankollu, xi individwi infettati, inkluz dawk b’medda wiesgha ta’ kondizzjonijiet i jxekklu I-
funzjonijiet immuni, izda wkoll ohrajn minghajr dawn il-kondizzjonijiet, ma jirrispondux ghat-
tuberkulin. Ghall-kuntrarju, xi individwi li aktarx ma jkollhomx infezzjoni b’M. tuberculosis juru

sensittivita ghat-tuberkulin u jkollhom rizultati tat-TST pozittivi wara tilgima b’Bacille Calmette-
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Guérin (BCG) jew infezzjoni b’mikobatterji ohra minbarra |-kumpless ta’ M. tuberculosis jew

fatturi ohra mhux determinati.

Ghandha ssir distinzjoni bejn il-LTBI u I-marda tat-tuberkulozi, kondizzjoni rapportabbli li

normalment tinvolvi I-pulmun u l-apparat respiratorju t'isfel izda li tista’ taffettwa wkoll sistemi

QFT-Plus huwa test ghal rispons immuni medjat mic¢-celloli (Cell-Mediated Immune, CMI) ghal
antigeni tal-peptidi li jistimuaw il-proteini mikobatteri¢i. Dawn il-proteini, ESAT-6 u CFP-10,
huma niegsa mir-razez kollha ta’ BCG u mill-aktar mikobatterji mhux tuberkuluzi bl-e¢¢ezzjoni
ta’ M. kansasii, M. szulgai, u M. marinum (1). Individwi infettati bl-organizmi tal-kumpless MTB
normalment ikollhom limfociti fid-demm taghhom li jaghrfu dawn u antigeni mikobatterici ofra.
Dan il-process ta’ rikonoxximent jinvolvi I-generazzjoni u s-sekrezzjoni tac-citokina IFN-y. L-

identifikazzjoni u I-kwantifikazzjoni sussegwenti tal-IFN-y tifforma parti mill-bazi ta’ dan it-test.

L-antigeni li jintuzaw fQFT-Plus huma tahlita ta’ peptidi li jistimulaw il-proteini ESAT-6 u
CFP-10. Bosta studji wrew li dawn l-antigeni tal-peptidi jistimulaw ir-rispons tal-IFN-y f'¢elloli
T minn individwi infettati b’M. tuberculosis, izda generalment mhux minn persuni mhux
infettati jew imlaggma b’BCG minghajr marda jew riskju ghal LTBI (1-32). Madankollu,
trattamenti medi¢i jew kondizzjonijiet li jindebolixxu I-funzjonalita immuni jistghu
potenzjalment inaqgsu r-rispons ta’ IFN-y. Pazjenti b’Certi infezzjonijiet mikobatteri¢i ohra
jistghu wkoll juru rispons ghal ESAT-6 u CFP-10, peress li I-geni li jikkodifikaw dawn il-
proteini huma prezenti M. kansasii, M. szulgai, u M. marinum (1, 23). QF T-Plus huwa kemm
test ghal LTBI kif ukoll ghajnuna siewja ghad-dijanjozi ta’ infezzjoni kumplessa
b’M. tuberculosis fpazjenti morda. Rizultat pozittiv jappoggja d-dijanjozi tal-marda tat-
tuberkulozi, izda infezzjonijiet minn mikobatterji ohra (ez., M. kansasii) ukoll jistghu jwasslu
ghal rizultati pozittivi. Evalwazzjonijiet medi¢i u dijanjosti¢i ohra huma mehtiega biex
jikkonfermaw jew jeskludu I-marda tat-tuberkulozi.
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QFT-Plus ghandu zewg tubi tal-antigen tat-TB distinti: Tubu 1 tal-Antigen tat-TB (TB1) u
Tubu 2 tal-Antigen tat-TB (TB2). Iz-zewg tubi fihom antigeni tal-peptidi mill-antigeni assocjati
mal-kumpless tal-MTB, ESAT-6 u CFP-10. Filwaqt li t-tubu TB1 fih il-peptidi minn ESAT-6 u
CFP-10 li huma mfassla biex jisiltu rispons CMI minn limfociti assistenti T tas-CD4*, it-tubu
TB2 fih sett addizzjonali ta’ peptidi mmirati ghall-induzzjoni ta’ rispons CMI minn limfociti
T citotossici tas-CD8*. Fl-istorja naturali ta’ infezzjoni b’MTB, i¢-Celloli T tas-CD4* ghandhom
rwol kritiku x’jaqdu fil-kontroll immunologiku permezz tas-sekrezzjoni taghhom tac¢-¢itokina
IFN-y. L-evidenza issa tappoggja rwol ghall-partecipazzjoni tac-celloli T tas-CD8" fid-difiza
ospitanti ghal MTB billi jipproducu IFN-y u fatturi solubbli ofra, li jattivaw il-makrofagi biex
jissoppressaw l-izvilupp ta’ MTB, joqtlu celloli infettati, jew jillizaw direttament MTB
intracellulari (33-35). Celloli tas-CD8* specifici ghall-MTB gew identifikati findividiwi b’LTBI
u b’marda tat-TB attiva fejn spiss jinstabu ¢-¢elloli tas-CD8* li jipproducu IFN-y (36—38). Barra
minn hekk, limfociti T tas-CD8" specifici ghal ESAT-6 u CFP-10 huma deskritti bhala li
jinstabu aktar ta’ spiss findividwi b’marda tat-TB attiva kontra I-LTBI, u jistghu jigu assocjati
ma’ esponiment ricenti ta’ MTB (39-41). Barra minn hekk, ¢elloli T tas-CD8* specifi¢i ghall-
MTB li jipprodu¢u IFN-y nstabu wkoll findividwi b’TB attiva b’koinfezzjoni tal-HIV (42, 43) u
fi tfal zghar bil-marda tat-TB (44).

[l-principji tal-assagg

L-assagg QFT-Plus juza tubi tal-gbir tad-demm specjalizzati, li jintuzaw biex jigbru demm
shih. L-inkubazzjoni tad-demm issehh fit-tubi ghal 16 sa 24 siegha, li warajha, il-plazma
tingabar u tigi ttestjata ghall-prezenza ta’ IFN-y prodott b’'rispons ghall-antigeni tal-peptidi.

It-test QFT-Plus isir fzewg stadji. L-ewwel, jingabar demm shih fkull wiehed mit-Tubi tal-
Gbir tad-Demm ta’ QFT-Plus, li jinkludu tubu Nil, tubu ta’ TB1, tubu ta’ TB2, u tubu ta’
Mitogen. Inkella, id-demm jista’ jingabar f'tubu generiku wiehed tal-gbir tad-demm li jkun fih
eparina tal-litju jew eparina tas-sodju bhala I-antikoagulant, imbaghad jigi trasferit f'tubi ta’
QFT-Plus.
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It-tubu ta’ Mitogen jintuza mat-test ta’ QFT-Plus bhala kontroll pozittiv. Dan jista’ jkun
importanti meta jkun hemm dubju dwar l-istat immuni tal-individwu. It tubu ta’ Mitogen jista’
jservi wkoll bhala kontroll ghall-immaniggjar u I-inkubazzjoni korretti tad-demm.

It-tubi ta’ QF T-Plus jigu mhawda biex l-antigen jithallat mad-demm u ghandhom jigu inkubati
37 C malajr kemm jista’ jkun, u fi zmien 16-il siegha minn meta jingabru. Wara perjodu ta’
inkubazzjoni ta’ 16 sa 24 siegha, it-tubi jigu centrifugati, il-plazma titnehha u I-ammont ta’
IFN-y (IU/ml) jitkejjel minn ELISA. II-QFT-Plus ELISA juza standard ta’ IFN-y uman
rikombinati, li jista’ jkun assadgjat kontra preparazzjoni ta’ IFN-y ta’ referenza (Ref NIH:’
Gxg01-902-535). Ir-rizultati ghall-kampjun tat-test jigu rrapportati fUnitajiet Internazzjonali
ghal kull ml (IU/ml) relattivi ghall-kurva standard ippreparata bl-ittestjar tad-dilwizzjonijiet tal-
istandard fornut mal-kitt.

Antikorpi eterofili (ez., umani kontra I-gurdien) fis-seru jew fil-plazma ta’ ¢erti individwi huma
maghrufin li jikkawzaw interferenza mal-immunoassaggi. L-effett tal-antikorpi tal-eterofili
fQFT-Plus ELISA jitnaqgas biz-zieda ta’ seru normali tal-gurdien mal-Green Diluent u l-uzu
ta’ frammenti ta’ antikorp monoklonali F(ab’)2 bhala I-antikorp ta’ gbid tal-IFN-y miksi mal-

microplate.

Assagg QFT-Plus jigi kkunsidrat reattiv ghar-rispons ta’ IFN-y ghal kwalunkwe tubu tal-
antigen tat-TB li jkun ’il fug b’mod sinifikanti mill-valur ta’ Nil IFN-y IU/ml. ll-kampjun tal-
plazma mit-tubu ta’ Mitogen jservi bhala kontroll pozittiv ta’ IFN-y ghal kull kampjun ittestjat.
Rispons baxx ghal Mitogen (<0.5 IU/ml) jindika rizultat inkonkluziv meta kampjun tad-demm
ikollu wkoll rispons negattiv ghall-antigeni tat-TB. Din it-tendenza tista’ ssehh b’limfociti
insufficjenti, attivita limfocitika mnaqgsa minhabba gestjoni mhux xierga tal-kampjun,
mili/tahlit mhux korrett tat-tubu ta’ Mitogen, jew I-inkapacita tal-limfociti tal-pazjent i
jiggeneraw IFN-y. Livelli mizjuda ta’ IFN-y fil-kampjun Nil jistghu jsehhu bil-prezenza ta’
antikorpi ta’ eterofili, jew ghal sekrezzjoni intrinsika ta’ IFN-y. lt-tubu Nil jaggusta ghal sfond
(ez., livelli mizjuda ta’ IFN-y ¢irkolanti jew prezenza ta’ anitkorpi ta’ eterofili). ll-livell ta’ IFN-y
tat-tubu Nil jitnaggas mil-livell ta’ IFN-y ghat-tubi tal-antigen tat-TB u t-tubu ta’ Mitogen.
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Zmien mehtieg biex isir -assagg

Iz-zmien mehtieg biex isir l-assagg ta’ QFT-Plus ELISA huwa stmat hawn taht; iz-Zzmien

ghall-ittestjar ta’ hafna kampjuni meta migbura flott huwa indikat ukoll:
Inkubazzjoni £37°C tat-tubi tad-demm: 16 sa 24 siegha

ELISA: Madwar 3 sighat ghal plejt wiehed ta’ ELISA
(22 individwu)
<siegha xoghol

Zid 10 sa 15-il minuta ghal kull plejt zejjed
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Komponenti u Hazna

Tubi tal-Gbir tad-Demm*

Nru tal-katalgu

Numru ta’
testijiet/pakkett

200 tubu

622526
50

Pakkett
tal-

Pazjent
Wiehed

622222
10

Pakkett
ghad-
Dispensar

622423
25

HA
200 tubu

623526
50

HA
Pakkett
tal-
Pazjent
Wiehed

623222
10

HA
Pakkett
ghad-
Dispensar

623423
25

QuantiFERON Nil Tube Nil
(tapp griz, ¢irku abjad)

QuantiFERON TB1 Tube TB1
(tapp ahdar, ¢irku abjad)

QuantiFERON TB2 Tube TB2
(tapp isfar, ¢irku abjad)

QuantiFERON Mitogen Mitogen
Tube (tapp vjola, ¢irku

abjad)

QuantiFERON Nil HA Tube  Nil HA
(tapp griz, ¢irku abjad)

QuantiFERON TB1 HA TB1 HA

Tube (tapp ahdar, ¢irku
isfar)

QuantiFERON TB2 HA TB2 HA
Tube (tapp isfar, ¢irku isfar)

QuantiFERON Mitogen HA  Mitogen
Tube (tapp vjola, ¢irku HA
isfar)

Fuljett ta’ Taghrif dwar
QFT-Plus Blood Collection
Tube

50 tubu

50 tubu

50 tubu

50 tubu

10 tubi

10 tubi

10 tubi

10 tubi

25 tubu

25 tubu

25 tubu

25 tubu

50 tubu

50 tubu

50 tubu

50 tubu

10 tubi

10 tubi

10 tubi

10 tubi

25 tubu

25 tubu

25 tubu

25 tubu

*

Mhux il-konfigurazzjonijiet tal-prodott kollha huma disponibbli fkull pajjiz. Jekk joghgbok irreferi ghall-Assistenza lill-

Klijenti ta’ QIAGEN (id-dettalji fuqg www.qiagen.com) ghal aktar informazzjoni dwar x’konfigurazzjonijiet huma

disponibbli biex tordnahom.
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Komponenti ta’ ELISA'

Nru tal-katalgu

Kitt ta’ ELISA b’2 Plejts

622120

Referenza tal-Pakkett tal-
Laboratorju

622822

Microplate Strips (Strixxi tal-Microplate) (12 x
8 toqob) miksija b’antikorp monoklonali IFN-y
antiuman murin

IFN-y Standard (Standard IFN-y), lijofilizzat
(fih IFN-y uman rikombinanti, kaseina bovina,
0.01 % w/v Thimerosal)

Green Diluent (Dilwent Ahdar) (fih kaseina bovina,
seru normali tal-gurdien, 0.01 % w/v Thimerosal)

Conjugate 100x Concentrate (Konjugat 100x
Koncentrat), lijofilizzat (IFN-y HRP antiuman
murin, fih 0.01 % w/v Thimerosal)

Wash Buffer 20x Concentrate (Wash Buffer 20x
Konéentrat) (pH 7.2, fih 0.05 % v/v ProClin® 300)

Enzyme Substrate Solution (Soluzzjoni tas-
Substrat tal-Enzima) (fiha H202, 3,3’, 5,5’
Tetramethylbenzidine)

Enzyme Stopping Solution (Soluzzjoni li Twaqqaf
I-Enzima) (fiha 0.5M H2S04)

QFT-Plus ELISA Fuljett ta’ Taghrif

Strixxi tal-Microplate b’2 x
96 togba

1 x kunjett (8 IU/ml meta
jkun rikostitwit)

1x30 ml

1 x 0.3 ml (meta jkun
rikostitwit)

1x 100 ml

1x30 ml

1x15ml

1

Strixxi tal-Microplate b’20 x
96 togba

10 x kunjett (8 IU/ml meta
jkun rikostitwit)

10 x 30 ml

10 x 0.3 ml (meta jkun
rikostitwit)

10 x 100 ml

10 x 30 ml

10 x 15 ml

T Ara pagna 15 ghal prekawzjonijiet u dikjarazzjonijiet ta’ periklu.
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Materjali Mehtiega izda Mhux Ipprovduti

® 37°C + 1°C inkubatur®. CO2 mhux mehtieg
® Pipetti kkalibrati ta’ volum varjabbli* ghall-ghoti ta’ 10 ul sa 1000 pl b’ponot li jintremew

e Pipetti kkalibrati b’aktar minn kanal wiehed* li kapaci jipprovdu 50 ul u 100 pl b’ponot li
jintremew

o Ghatu tal-plejt

® Shaker ghal microplate*

e lIma deijonizzat jew distillat, 2 litri

e Washer ghall-microplate (rakkomandat washer awtomatizzat)

® Qarrej tal-microplate® mghammar b'filtru ta’ 450 nm u filtru ta’ referenza ta’ 620 nm

sa 650 nm

* Kun ¢ert li l-istrumenti gew ivverifikati u kkalibrati skont ir-rakkomandazzjonijiet tal-
manifattur.
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Hazna u Mmaniggjar tal-Kampjun

Tubi tal-gbir tad-demm

Anhzen it-tubi tal-gbir tad-demm f4 C sa 25 C.

Reagenti tal-kitt

Anhzen ir-reagenti tal-kitt f2 C sa 8 C.

Dejjem ipprotegi Soluzzjoni tas-Substrat tal-Enzima minn xemx diretta.

Reagenti mhux rikostitwiti u li ma ntuzawx

Ghal istruzzjonijiet dwar kif tirrikostitwixxi r-reagenti, jekk joghgbok ara pagna 26.

L-istandard tal-kitt rikostitwit jista’ jinzamm sa 3 xhur jekk jinhazen ftemperatura bejn
2Csa8C.

Innota d-data li fiha gie rikostitwit I-kitt standard.

Ladarba jigi rikostitwit, Konjugat 100x Konéentrat mhux uzat ghandu jinhazen mill-gdid

f2°C sa 8°C u ghandu jintuza fi zmien 3 xhur.

Innota d-data li fiha I-konjugat gie rikostitwit.

Il-konjugat ta’ gawwa tax-xoghol ghandu jintuza fi zmien 6 sighat minn xhin ikun gie
preparat.

ll-wash buffer tal-qawwa tax-xoghol jista’ jinhazen ftemperatura ambjentali sa
gimaghtejn.
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Twissijiet u Prekawzjonijiet

Ghal uzu dijanjostiku in vitro biss.

Twissijiet

Rizultat ta’ QF T-Plus negattiv ma jipprekludix il-possibbilta ta’ infezzjoni b’M. tuberculosis
jew marda tat-tuberkulozi: rizultati negattivi foloz jistghu jkunu minhabba I-istadju tal-
infezzjoni (ez., kampjun miksub qabel I-izvilupp ta’ rispons immuni cellulari),
kondizzjonijiet komorbidi li jaffettaw il-funzjonijiet immuni, immaniggjar hazin tat-tubi tal-
gbir tad-demm wara t-titqib go vina, prestazzjoni hazina tal-assagg, jew varjabbli
immunologici ohra.

Rizultat ta’ QFT-Plus pozittiv m’ghandux ikun |-unika bazi jew bazi definittiva biex tigi
ddeterminata infezzjoni b’M. tuberculosis. Prestazzjoni hazina tal-assadg tista’ tikkawza
rispons pozittiv falz.

Rizultat ta’ QFT-Plus pozittiv ghandu jigi segwit minn evalwazzjoni medika ulterjuri
u evalwazzjoni dijanjostika ghal marda tat-tuberkulozi attiva (ez. AFB smear u koltura,
raggi X tas-sider).

Waqt li ESAT-6 u CFP-10 huma niegsa mir-razez kollha ta’ BCG u mill-aktar mikobatteriji
mhux tuberkuluzi maghrufa, huwa possibbli li rizultat ta’ QFT-Plus pozittiv jista’ jkun
minhabba infezzjoni b’M. kansasii, M. szulgai, jew M. marinum. Jekk jigu suspettati tali

infezzjonijiet, ghandhom isiru testijiet alternattivi.
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Prekawzjonijiet

Meta tahdem bis-sustanzi kimici, dejjem ilbes gagaga tal-laboratorju xierga, ingwanti li
jintremew, u gogils protettiv. Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ikkonsulta l-iskedi ta’
data ta’ sigurta (Safety Data Sheets, SDSs) xierga. Dawn huma disponibbli online fformat
PDF konvenjenti u kompatt fuqg www.qiagen.com/safety, fejn tista’ ssib, tara u tipprintja I-
SDS ghal kull kitt u komponent tal-kitt QIAGEN®.

ATTENZJONI: Immaniggja d-demm u I-plazma
tal-bniedem daqslikieku kienu potenzjalment

infettivi. Osserva linji gwida tal-immaniggjar

rilevanti ghad-demm u I-prodott tad-demm. Armi
kampjuni u materjali li jigu fkuntatt mad-demm
jew mal-prodotti tad-demm skont ir-regolamenti
federali, tal-istat u dawk lokali.

Id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’ prekawzjoni li gejjin japplikaw ghall-
komponenti ta’ QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA.

Dikjarazzjonijiet ta’ Periklu

QuantiFERON Enzyme Stopping Solution

L

Fih: ac¢idu sulfuriku. Twissija! Jista’ jkun korruziv ghall-metalli. Jaghmel
irritazzjoni tal-gilda. Jaghmel irritazzjoni serja lill-ghajnejn. llbes ingwanti

protettivi/ ilbies protettiv/ protezzjoni ghall-ghajnejn/ protezzjoni ghall-wic¢.

QuantiFERON Enzyme Substrate Solution

Twissija! Jaghmel irritazzjoni tal-gilda hafifa. llbes ingwanti protettivi/ ilbies

protettiv/ protezzjoni ghall-ghajnejn/ protezzjoni ghall-wic¢.
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QuantiFERON Green Diluent

Fih: trisodium 5-hydroxy-1-(4-sulphophenyl)-4-(4-
sulphophenylazo)pyrazole-3-carboxylate. Fih: tartrazine. Twissija! Jista’
jikkawza reazzjoni allergika tal-gilda. llbes ingwanti protettivi/ ilbies
protettiv/ protezzjoni ghall-ghajnejn/ protezzjoni ghall-wicc.

QuantiFERON Wash Buffer 20x Concentrate

Jinkludi: Tahlita ta’ 5-Chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one u 2-Methyl-2H -
isothiazol-3-one (3:1). Jaghmel hsara lill-organizmi akwatici b’mod li jhalli
effetti dejjiema. Evita r-rilaxx fl-ambjent.

Dikjarazzjonijiet ta’ Prekawzjoni

Ikseb struzzjonijiet spec¢jali gabel I-uzu. llbes ingwanti protettivi/ilbies protettiv/protezzjoni
ghall-ghajnejn/protezzjoni ghall-wi¢é. FPKAZ TA’ KUNTATT MAL-GILDA (jew ix-xaghar):
Nehhi/Inza’ mal-ewwel l-ilbies ikkontaminat. Lahlah il-gilda bl-ima/bix-xawer. FPKAZ TA’
KUNTATT MAL-GHAJNEJN: Lahlah b’attenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi I-lentijiet
tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah. Jekk espost jew
koncernat: Ikkonsulta tabib. Ikkuntatta CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib. Jekk
ikun hemm irritazzjoni jew raxx tal-gilda: Ikkonsulta tabib. Inza’ I-hwejjeg kontaminati u
ahsilhom gabel ma terga’ tuzahom. Ahzen fpost imsakkar. Armi I-kontenut/kontenitur

fimpjant ghar-rimi tal-iskart approvat.

Aktar informazzjoni
Skedi ta’ Data ta’ Sigurta: www.qgiagen.com/safety

® Derivazzjonijiet mill-QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA Fuljett ta' Taghrif
jistghu jwasslu ghal rizultati zbaljati. Jekk joghgbok agra I-istruzzjonijiet b’attenzjoni
gabel l-uzu.

e Tuzax il-kitt jekk xi flixkun ta’ reagent juri sinjali ta’ hsara jew tnixxija gabel I-uzu.
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® Importanti: Spezzjona I-kunjetti gabel l-uzu. Tuzax il-kunjetti Conjugate jew IFN-y
Standard li juru sinjali ta’ hsara jew jekk is-sigill tal-lasktu jkun gie kompromess. Tuzax
kunjetti mkissrin. Hu I-prekawzjonijiet ta’ sigurta xierqa sabiex tarmi |-kunjetti b’mod sigur.
Rakkomandazzjoni: Uza de-crimper tal-kunjett biex tiftah il-kunjetti Conjugate jew IFN-
y Standard sabiex timminimizza r-riskju ta’ korriment mill-kappa tal-mettall li titgezwer
mal-flixkun.

e Thallatx jew tuzax Strixxi Microplate, IFN-y Standard, Dilwent Ahdar, jew Konjugat 100x
Koncentrat minn lottijiet differenti tal-kitt ta’ QFT-Plus. Reagenti ohra (Wash Buffer 20x
Koncentrat, Soluzzjoni tas-Substrat tal-Enzima, u Soluzzjoni li Twaqqgaf I-Enzima) jistghu
jintuzaw minflok xulxin bejn il-kitts, diment li r-reagenti jkunu fi zmien il-perjodi ta’
skadenza taghhom u li jitnizzlu d-dettalji tal-lott.

u Federali.
® Tuzax il-QFT-Plus Blood Collection Tubes jew il-kitt ta’ ELISA wara d-data ta’ skadenza.

o Wiehed ghandu jikkonforma mal-proc¢eduri tal-laboratorju korretti I-hin kollu.

® Kun cert li t-taghmir tal-laboratorju gie kkalbirat/validat ghall-uzu.
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Gbir ta’ Kampjuni u Mmaniggjar

QFT Plus juza t-tubi tal-gbir li gejjin:
1. QuantiFERON Tubu Nil (tapp griz b’¢irku abjad)
2. QuantiFERON Tubi TB1 (tapp ahdar b’¢irku abjad)
3. QuantiFERON Tubi TB2 (tapp isfar b’¢irku abjad)
4. QuantiFERON Tubi ta’ Mitogen (tapp vjola b’¢irku abjad)
5. QuantiFERON Tubi HA Nil (tapp griz b’¢irku isfar)
6. QuantiFERON Tubi HA TB1 (tapp ahdar b’¢irku isfar)
7. QuantiFERON HA TB2 Tubi (tapp isfar b’¢irku isfar)
8. QuantiFERON Tubi HA ta’ Mitogen (tapp vjola b’¢irku isfar)

L-antigeni jkunu mnixxfa fuq il-gnub ta’ gewwa tat-tubi tal-gbir tad-demm, ghalhekk huwa
essenzjali li | kontenut tat-tubi jithallat sew mad-demm. Ghal demm migbud direttament fit-tubi
ta’ QFT-Plus, it-tubi ta’ QFT-Plus ghandhom jinzammu u jigu ttrasportati ftemperatura
ambjentali (22°C + 5°C) u ghandhom jigu ttrasferiti ghal inkubatur ta’ 37 C malajr kemm jista’
jkun u fi zmien 16-il siegha minn meta jingabru. Inkella, id-demm jista’ jingabar ftubu wiehed
ta’ eparina tal-liu jew eparina tas-sodju ghall-hazna qabel jigi ttrasferit ghal QFT-Plus u I-
inkubazzjoni. ll-kampjuni tad-demm migbura feparina tal-litju jew feparina tas-sodju jistghu
jinhaznu sa massimu ta' 16-il siegha ftemperatura ambjentali (17-25°C) u mbaghad jigu
ttrasferiti ghat-tubi ta’ QFT-Plus. IlI-kampjuni tad-demm f'tubi tal-eparina tal-litju jew eparina tas-
sodju jistghu jinhaznu wkoll f2—-8°C sa 48 siegha gabel it-trasferiment ghat-tubi ta’ QFT-Plus.
Irreferi ghat-tagsima “Gbir tad-demm ftubu wiehed ta’ eparina tal-litju jew tas-sodju mbaghad
ittrasferixxi ghal QFT-Plus Blood Collection Tubes.”
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Igbed dirett fit-Tubi tal-Gbir tad-Demm ta’ QFT-Plus

1. Immarka t-tubi b’'mod xieraq.

Kun ¢ert li kull tubu (Nil, TB1, TB2, u Mitogen) ikun jista’ jigi identifikat mit-tikketta

tieghu jew b’mezzi ohra ladarba jithehha t-tapp.
Huwa rakkomandat li tnizzel il-hin u d-data tal-gbir tad-demm.

2. Ghal kull pazjent, igbed 1 ml ta’ demm mit-togba fil-vina direttament fkull QFT-Plus

Blood Collection Tube. Din il-pro¢edura ghandha titwettaq minn flebotomista mharreg.
Nota importanti: It-tubi ghandhom ikunu bejn 17°C u 25°C fil-hin li jsir il-mili bid-
demm.
[I-QFT-Plus Blood Collection Tube. Standard jistghu jintuzaw sa altitudni ta’ 810 metri 'l
fug mil-livell tal-bahar. QFT-Plus Blood Collection Tubes ta’ Altitudni Gholja jistghu
jintuzaw bejn 1020 metru 'l fug mil-livell tal-bahar sa altitudni ta’ 1875 metru 'l fuq mil-
livell tal-bahar.

Peress li t-tubi ta’ 1 ml jigbdu d-demm relattivament bil-mod, Zzomm it-tubu fuq il-labra
ghal 2-3 sekondi ladarba t-tubu jidher li ma baqax jimtela aktar. Dan ser jizgura li jkun

ingibed il-volum korrett.

e |I-marka s-sewda fuq il-genb tat-tubi tindika I-medda validata ta’ 0.8 sa 1.2 ml.
Jekk il-livell tad-demm fxi tubu jkun barra mill-marka ta’ indikazzjoni, ghandu
jinkiseb kampjun gdid tad-demm. Mili mhux bizzejjed jew izzejjed tat-tubu
barra I-medda ta’ 0.8 sa 1.2 ml jista’ jwassal ghal rizultati Zbaljati.

e Jekk ged tintuza “pbutterfly needle” biex jingabar id-demm, tubu “tat-tindif”
ghandu jintuza sabiex jigi zgurat li t-tubu jimtela bid-demm gabel ma jintuzaw
it-tubi ta’ QFT-Plus.

e Jekk qged jintuzaw QFT-Plus Blood Collection Tubes faltitudni oghla minn
810 metri, jew jekk ikun hemm volum baxx ta’ gbid tad-demm, Il-utenti jistghu
jigbru d-demm permezz ta’ siringa, u 1 ml jigi ttrasferit immedjatament fkull
wiehed mill-4 tubi. Ghal ragunijiet ta’ sigurta, dan I-ahjar li jsir billi titnehha I-
labra tas-siringa, jigu zgurati proceduri ta’ sigurta xierqa, jitnehhew it-tappijiet

tal-4 tubi ta’ QFT-Plus, u jigi mizjud 1 ml ta’ demm fkull wiehed minnhom
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(sa nofs il-marka s-sewda fil-genb tat-tikketta tat-tubu). Aghlaq it-tappijiet sew
u hawwadhom kif deskritt hawn taht. Kun zgur Ii kull tubu (Nil, TB1, TB2,
u Mitogen) ikun jista’ jigi identifikat mit-tikketta tieghu jew b’mezzi ohra ladarba
jitnehha t-tapp.

3. Immedjatament wara li timla t-tubi, hawwadhom ghal ghaxar (10) darbiet b’sahha

bizzejjed biex tizgura li I-wi¢¢ kollu ta’ gewwa tat-tubu jinkesa bid-demm. Dan sabiex I-
antigeni mal-wic¢¢ tat-tubu jinhallu.

Nota importanti: It-tubi ghandhom ikunu bejn 17°C-25°C meta jkunu ged jithawdu. It-
thawwid b’sahha zejda jista’ jikkaguna sfaxxar tal-gell u jista’ jwassal ghal rizultati

anormali.

. Wara li jkunu gew tikkettati, mimlija, u mhawdin, it-tubi ghandhom jigu ttrasferiti finkubatur

ftemperatura ta’ 37°C £ 1°C malajr kemm jista’ jkun, u fi zmien 16-il siegha mill-gbir.
Qabel I-inkubazzjoni, zomm u ttrasporta t-tubi ftemperatura ambjentali (22°C + 5°C). Jekk
it-tubi ta’ QF T-Plus ma jigux inkubati f37 C direttament wara I-gbir tad-demm u jithawdu,
eqgleb it-tubi rashom 'l isfel biex thallat 10 darbiet gabel l-inkubazzjoni 37 C.

. Inkuba t-tubi ta’ QFT-Plus WEQFIN ftemperatura ta’ 37°C + 1°C ghal bejn 16 sa

24 siegha. L-inkubatur ma jehtiegx COz2 jew umidifikazzjoni.

Gbir tad-Demm ftubu wiehed ta’ eparina tal-litju jew tas-sodju mbaghad ittrasferixxi
ghat-QFT-Plus Blood Collection Tubes

1. Id-demm jista’ jingabar ftubu wiehed tal-gbir tad-demm li jkun fih eparina tal-litju jew

tas-sodju bhala I-antikoagulant imbaghad jigi trasferit fi QFT-Plus Blood Collection
Tubes. Uza biss eparina tal-litju jew tas-sodju bhala antikoagulant tad-demm minhabba
li antikoagulanti ohrajn jinterferixxu mal-assagg. Immarka t-tubi b’mod xieraq.

Huwa rakkomandat li timmarka t-tubu bil-hin u d-data tal-gbir tad-demm.

Importanti: It-tubi tal-gbir tad-demm ghandhom ikunu ftemperatura ambjentali

(17-25°C) meta jingabar id-demm.
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2. Imla tubu tal-gbir tad-demm tal-eparina tal-litiu jew tas-sodju (volum minimu 5 ml)
u hallat bil-mod billi tagleb it-tubu diversi drabi rasu 'l isfel biex tinhall I-eparina. Din il-
procedura ghandha titwettaq minn flebotomista mharreg.

3. Zomm l-ghazliet tal-hin u tat-temperatura ghal tubi tal-eparina tal-litju jew tas-sodju
gabel it-trasferiment u I-inkubazzjoni fi QF T-Plus Blood Collection Tubes (ara I-Figuri 1-
3 Ghazliet tal-Gbir tad-Demm).

Ghazla 1 — Tubu tal-Eparina tal-Litju jew tas-Sodju Hazna u Mmaniggjar f Temperatura
Ambjentali Demm migbur ftubu tal-eparina tal-litju jew tas-sodju ghandu jinzamm
ftemperatura ambjentali (22°C + 5°C) ghal mhux aktar minn 16-il siegha minn meta
jingabar gabel it-trasferiment ghal Tubi tal-Gbir tad-Demm ta’ QFT-Plus u inkubazzjoni

sussegwenti.

Ghazla 2 — Tubu tal-Eparina tal-Litju jew tas-Sodju Hazna u Mmanniggjar fi Frigg
Importanti: Il-passi pro¢edurali a—d ghandhom jigu segwiti wara xulxin.

a. Id-demm i jingibed ftubu tal-eparina tal-litu jew tas-sodju jista’ jinzamm
ftemperatura ambjentali (17-25°C) sa 3 sighat wara li jingabar id-demm.

b. Id-demm li jingibed ftubu tal-eparina tal-litju jew tas-sodju jista’ jinzamm fi frigg (2—
8°C) sa 48 siegha.

c. Wara t-tkessih fi frigg, tubu tal-eparina tal-litju jew tas-sodju ghandu jigi ekwilibrat
ghal temperatura ambjentali (17-25°C) qabel it-trasferiment fi QFT-Plus Blood
Collection Tubes.

d. Tubi tal-Gbir tad-Demm ta’ QFT-Plus Alikwotati ghandhom jitgieghdu fl-inkubatur
f37 C fi zmien saghtejn mit-trasferiment tad-demm.

Jekk it-QFT-Plus Blood Collection Tubes ma jigux inkubati 37 C direttament wara t-

trasferiment ghal QFT-Plus Blood Collection Tubes u jithawdu, agleb it-tubi rashom 'l

isfel biex thallat 10 darbiet gabel I-inkubazzjoni 37 C. lI-hin totali minn meta jingibed id-

demm ghall-inkubazzjoni fi QFT-Plus Blood Collection Tubes m’ghandux jagbez

53 siegha.
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4. It-trasferiment tal-kampjun tad-demm minn tubu tal-eparina tal-litju jew tas-sodju ghal
QFT-Plus Blood Collection Tubes:

a. Immarka kull QFT-Plus Blood Collection Tube kif xieraq.

Kun zgur li kull tubu (Nil, TB1, TB2, u Mitogen) ikun jista’ jigi identifikat mit-tikketta
tieghu jew b’mezzi ohra ladarba jitnehha t-tapp. Huwa rakkomandat li tittrasferixxi
I-hin u d-data mnizzlin tal-gbir tad-demm mit-tubi tal-eparina tal-litju jew tas-sodju
ghall-QF T-Plus Blood Collection Tubes.

b. Il-kampjuni ghandhom jithalltu indags billi jingalbu rashom ’l isfel bil-mod qabel
jigu dispensati fit- QFT-Plus Blood Collection Tubes.

c. ld-dispensar ghandu jsir b’mod asettiku, billi jigu zgurati pro¢eduri ta’ sigurta xierqa,
bit-tnehhija tat-tappijiet mill-4 QFT-Plus Blood Collection Tubes u biz-zieda ta’ 1 ml
demm fkull tubu. Issostitwixxi t-tappijiet tat-tubi b’'mod sigur u hallat kif deskritt
hawn isfel. Kun zgur li kull tubu (Nil, TB1, TB2, u Mitogen) ikun jista’ jigi identifikat
mit-tikketta tieghu jew b’mezzi ohra ladarba jitnehha t-tapp.

5. Hallat it-tubi. Immedjatament wara li timla |I-QFT-Plus Blood Collection Tubes,
hawwadhom ghal ghaxar (10) darbiet b’sahha bizzejjed biex tizgura i l-wi¢¢ kollu ta’
gewwa tat-tubu jinkesa bid-demm. Dan sabiex l-antigeni mal-wic¢ tat-tubu jinhallu.
It-thawwid b’sahha zejda jista’ jikkaguna sfaxxar tal-gell u jista’ jwassal ghal rizultati
anormali.

6. Wara li jkunu gew tikkettati, mimlija, u mhawdin, it-tubi ghandhom jigu ttrasferiti
finkubatur ta’ 37°C + 1°C fi zmien saghtejn. Jekk il-QFT-Plus Blood Collection Tubes
ma jigux inkubati f37 C direttament wara I-gbir tad-demm u jithawdu, agleb it-tubi
rashom 'l isfel biex thallat 10 darbiet (10x) gabel I-inkubazzjoni 37 C. (Ara I-Figuri 1-3,
il-pagna li jmiss, ghal ghazliet tal-gbir tad-demm).

7. Inkuba I-QFT-Plus Blood Collection Tubes WEQFIN £37°C + 1°C ghal 16 sa 24 siegha.
L-inkubatur ma jehtiegx CO2 jew umidifikazzjoni.
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Igbed fi QFT-Plus Blood Collection Tubes u zomm f'temperatura ambjentali.

Hawwad Zomm\ /Ergd Ifné(;l?g
it-tly fRT hallat QOC

1ml fkull tubu ta’ Hawwad Sa 16-il siegha Agleb rasu 'l isfel 16-24 siegha
QFT-Plus 10 darbiet (10x) biex terga’ thallat

Igbed id-

Kdemm

Figura 1. Ghazla tal-gbir tad-demm: Igbed direttament fi QFT-Plus Blood Collection Tubes u Zzomm
f'temperatura ambjentali.

II-hin totali minn meta jingibed id-demm fi QFT-Plus Blood Collection Tubes ghall-inkubazzjoni 37 C m’ghandux
jagbez 16-il siegha.

Igbed f’tubu tal-eparina tal-litju jew tas-sodju u zomm f'temperatura ambjentali.

Igbed id- Erga’ Hawwad
demm hallat it-tubi

Inkuba
f37°C
+1°C

Ittrasferixxi
ghal tubi ta’
QFT-Plus

25 ml f'tubu tal- Agleb rasu’l Temperatura Agleb rasu 'l isfel 1 ml fkull tubu Hawwad 16-24 siegha
eparina tal-litju jew isfel biex tinhall ambjentali sa 16- biex terga’ thallat ta’ QFT-Plus 10 darbiet (10x)
eparina tas-sodju l-eparina il siegha

Figura 2. Ghazla tal-gbir tad-demm: Igbed f’tubu tal-eparina tal-litju jew tas-sodju u zomm f’temperatura
ambjentali.
II-hin totali minn meta jingibed id-demm f'tubu tal-eparina tal-litju jew tas-sodju ghal inkubazzjoni 37 C m’ghandux

jagbez 16-il siegha.
Hallat
it-tubi

25 ml f'tubu tal- Aqleb rasu’l sa 3 sighat sa 48 siegha Ekwilibra ghal Agleb rasu’l 1 ml fkull tubu Hawwad 16-24 siegha
eparina tal-litju  isfel biex tinhall RT isfel biex terga’ ta’ QFT-Plus 10 darbiet (10x)
jew eparina |-eparina thallat
tas-sodju

Igbed f’tubi tal-eparina tal-litju jew tas-sodju u zomm 2—-8°C.

Ekwilibra Erga’
ghal RT hallat

Inkuba
f37°C
+1°C

Figura 3. Ghazla tal-gbir tad-demm: Igbed f’tubu tal-eparina tal-litju jew tas-sodju u zomm f2-8°C.
II-hin totali minn meta jingibed id-demm f'tubu tal-eparina tal-litju jew tas-sodju ghal inkubazzjoni 37 C m’ghandux
jagbez 53 siegha.
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Direzzjonijiet ghall-Uzu

Stadju 1 — Inkubazzjoni tad-demm u §bir tal-plazma

Materjali pprovduti

® QFT-Plus Blood Collection Tubes (Irreferi ghal Tagsima 3)

Materjali mehtiega (izda mhux ipprovduti)

Irreferi ghal Tagsima 3

Proc¢edura

. Jekk id-demm ma jkunx inkubat immedjatament wara I-gbir, it-tubi ghandhom

jithalltu mill-gdid billi taglibhom rashom ’l isfel 10 darbiet immedjatament qabel I-

inkubazzjoni.

. Inkuba t-tubi WEQFIN f37°C £ 1°C ghal 16 sa 24 siegha. L-inkubatur ma jehtiegx

CO: jew umidifikazzjoni.

. Wara l-inkubazzjoni f'37°C, it-tubi tal-gbir tad-demm jistghu jinzammu £4°C u 27°C

sa 3 ijiem qabel i¢-Centrifugazzjoni.

. Wara l-inkubazzjoni tat-tubi f37°C, il-gbir tal-plazma jigi ffacilitat minn

¢entrifugazzjoni tat-tubi ghal 15-il minuta 2000 sa 3000 x RCF (g). |l plagg tal-gell
ser jissepara ¢-Celloli mill-plazma. Jekk dan ma jsehhx, it-tubi ghandhom jergghu
jigu ¢centrifugati.

Huwa possibbli li I-plazma tingabar minghajr ¢entrifugazzjoni, izda hemm bzonn ta’
attenzjoni addizzjonali sabiex il-plazma tithehha minghajr ma tiddisturba ¢-celloli.

. Kampjuni tal-plazma ghandhom jingabru biss permezz ta’ pipetta.

Nota importanti: Wara ¢-¢entrifugazzjoni, evita li tippipetta 'l fuq jew 'l isfel jew li thallat
il-plazma b’xi mod iehor qabel il-gbir. Fi kwalunkwe hin, oqghod attent li ma tiddisturbax

materjal fuq il-wic¢ tal-gell.
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ll-kampjuni ta’ plazma jistghu jigu kkargati minn tubi tal-gbir tad-demm ¢entrifugat ghal
gol-plejt ta’ QFT-Plus ELISA, li jinkludi meta jintuzaw stazzjonijiet tax-xoghol
awtomatizzati ta’ ELISA.

ll-kampjuni tal-plazma jistghu jinhaznu sa 28 jum f2°C sa 8°C jew, jekk jingabru,
taht —20°C ghal perjodi estizi.

Ghal kampjuni adegwati tat-test, igbor mill-ingas 150 pl tal-plazma.
Stadju 2 — IFN--y ELISA

Materjali pprovduti

® QFT-Plus ELISA kitt (Irreferi ghal Tagsima 3)

Materjali mehtiega izda mhux ipprovduti

e |rreferi ghal Tagsima 3.

Proc¢edura

1. ll-kampjuni kollha tal-plazma u r-reagenti, minbarra Konjugat 100x Konc¢entrat,
ghandhom jingiebu ftemperatura ambjentali (22°C * 5°C) gabel jintuzaw. Halli
mill-ingas 60 minuta ghall-ekwilibrazzjoni.

2. Nehhi l-istrixxi li mhumiex mehtiega mill-qafas, issigilla mill-gdid il-paw¢ tal-fojl,
u poggi lura fil frigg ghal hazna sakemm jerga’ jkun mehtieg.

Halli tal-anqas strixxa 1 ghall-istandards ta’ QFT-Plus u bizZejjed strixxi ghall-ghadd ta’
individwi li ged jigu ttestjati (irreferi ghal Figura 5). Wara I-uzu, zomm il-gafas biex tuzah
mal-istrixxi li fadal.

3. Irrikostitwixxi I-Istandard tal-IFN-y bil-volum ta’ ilma dejonizzat jew distillat indikat
fuq it-tikketta tal-kunjett. Hallat bil-mod sabiex timminimizza r-raghwa u ac¢certa li
jkun hemm solubilizzazzjoni kompluta. Ir rikostituzzjoni tal-istandard ghall-volum

iddikjarat ser tipproduci soluzzjoni b’kon¢entrazzjoni ta’ 8.0 IlU/mi.
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Nota importanti: Il-volum ta’ rikostituzzjoni tal-kitt standard ser ikun differenti bejn il lottijiet.

Uza I-kitt standard rikostitwit biex tipproduci dilwizzjoni 1 fi 2 segwita minn serje ta’
dilwizzjoni 1 4 ta’ IFN-y fDilwent Ahdar (Green Diluent, GD) (ara Figura 4). S1 (Standard
1) fih 4.0 IlU/ml, S2 (Standard 2) fih 1.0 IU/ml, S3 (Standard 3) fih 0.25IU/ml, u S4
(Standard 4) fih 0 IU/ml (GD biss). L-istandards ghandhom jigu assaggati mill-ingas
fduplikat. Ipprepara dilwizzjonijiet friski tal-kitt standard ghal kull sessjoni ta’ ELISA.

Procedura rakkkomandata ghal standards duplikati

Immarka 4 tubi “S1”, “S2”, “S3”, “S4.”

Zid 150 pl ta’ GD ma’ S1, S2, S3, S4.

Zid 150 pl tal-kitt standard ma’ S1 u hallat sew.
Ittrasferixxi 50 yl minn S1 ghal S2 u hallat sew.
Ittrasferixxi 50 pl minn S2 ghal S3 u hallat sew.
GD wahdu jservi bhala l-istandard zero (S4).

150 pl
50 pl 50 pl

[0 J

Kitt Standard ~ Standard 1 Standard 2  Standard 3 Standard 4
Rikostitwit 4.0 1.0 0.25 0
1U/ml 1U/ml 1U/ml 1U/ml
(Dilwent Ahdar)

Figura 4. Preparazzjoni tal-kurva standard.
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4. Irirkostitwixxi Konjugat 100x Koncentrat lijofilizzat b’0.3 ml ta’ iima dejonizzat jew
distillat. Hallat bil-mod biex timminimizza r-raghwa u zgura solubilizzazzjoni shiha
tal-konjugat.
ll-konjugat tal-qawwa tax-xoghol jithejja billi jigi dilwit I-ammont mehtieg ta’ Konjugat
100x Koncentrat rikostitwit fDilwent Ahdar (Tabella 1. Preprazzjoni tal-Konjugat).
Irritorna kull Conjugate 100x Concentrate li ma jkunx intuza lura ghal 2°C sa 8°C
immedjatament wara | uzu. Uza biss Green Diluent.

Tabella 1. Preprazzjoni tal-Konjugat

Ghadd ta’ strixxi Volum ta’ Konjugat 100x Koncentrat Volum tad-Dilwent Ahdar
2 10 ul 1.0 ml
3 15 pl 1.5 ml
4 20 pl 2.0ml
5) 25 pl 2.5ml
6 30 pl 3.0ml
7 35 pl 3.5ml
8 40 pl 4.0ml
9 45 pl 4.5 ml
10 50 pl 5.0 ml
11 55 pl 5.5 ml
12 60 pl 6.0 ml

5. Ghal kampjuni tal-plazma migbura minn tubi_tal-gbir tad-demm u mahzuna

sussegwentement (fi frigg jew fil-friza), hallat il-kampjuni qabel iz-zieda mat-togba
ta’ ELISA.

Nota importanti: Jekk il-kampjuni tal-plazma ghandhom jigu mizjudin direttament mit-
tubi ta’ QFT-Plus centrifugati, kwalunkwe tahlit tal-plazma ghandu jigi evitat.

Fi kwalunkwe hin, ogghod attent li ma tiddisturbax materjal fuq il-wicc¢ tal-gell.

6. Zid 50 pl ta’ konjugat ta’ qawwa li ser tahdem biha li jkun ghadu kif gie preparat
ghal got-toqob ta’ ELISA mehtiega b’pipetta b’aktar minn kanal wiehed.
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7. Zid 50 ul tal-kampjuni tal-plazma tat-test mat-toqob xierqa billi tuza pipetta
b’aktar minn kanal wiehed (irreferi ghat-tfassil rakkomandat tal-plejt f Figura 5).
Finalment, zid 50 pl ghal kull wiehed minn standard 1 sa 4.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12
1N 3N 5N 7N 9N S1 S1 13N 15N 17N 19N 21N
B 1 3 5 7 9 S2 S2 13 15 17 19 21
TB1  TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1
C 1 3 5 7 9 S3 S3 13 15 17 19 21
TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2

1M 3M 5M 7™ 9M S4 S4 183M 15M 17M 19M 21 M
2N 4N 6N 8N 10N 11N 12N 14N 16N 18N 20N 22N

F 2 4 6 8 10 11 12 14 16 18 20 22
TB1  TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1 TB1
G 2 4 6 8 10 1" 12 14 16 18 20 22

TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2 TB2
H 2M 4M 6M 8 M oM 1M 12M 14M 16M 18M 20M 22M

Figura 5. Tfassil tal-kampjun rakkomandat (22 test ghal kull plejt)
S1 (Standard 1), S2 (Standard 2), S3 (Standard 3), S4 (Standard 4)

1 N (Kampjun 1. Nil plazma), 1 TB1 (Kampjun 1. TB1 plazma), 1 TB2 (Kampjun 1. TB2 plazma), 1 M (Kampjun 1.
plazma ta’ Mitogen)

8. Ghatti kull plejt u hallat il-konjugat u I-kampjuni/l-istandards tal-plazma sew billi
tuza shaker ghal microplate ghal minuta. Evita li ttajjar.

9. Ghatti kull plejt u inkuba f’temperatura ambjentali (22 C + 5°C) ghal 120 5 minuti.
ll-plejts m’ghandhomx jigu esposti ghal xemx diretta wagqt I-inkubazzjoni.

10. Waqt l-inkubazzjoni, iddilwixxi parti wahda ta’ Wash Buffer 20x Koncentrat
b’19-il parti ta’ ilma dejonizzat jew distillat u hallat sew. Gie pprovdut bizzejjed Wash

Buffer 20x Koncentrat biex jithejjew 2 litri ta’ wash buffer ta’ gawwa biex tahdem bih.

Ansel it-toqob b’400 pl ta’ gawwa tax-xoghol ta’ wash buffer ghal tal-inqas 6 ¢ikli. Huwa
rakkomandat li tuza plate washer awtomatizzat.
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Hasil sew huwa importanti hafna ghall-prestazzjoni tal-assagg. Kun cert li kull togba
tkun mimlija kompletament bil-wash buffer sa fuq nett tat-togba ghal kull ¢iklu tal-hasil.
Huwa rakkomandat perjodu ta’ tlahlih ta’ mill-angas 5 sekondi bejn kull ¢iklu.

Ghandu jizdied dizinfettant standard tal-laboratorju mar-recipjent tal-effluwent,

u ghandhom jigu segwiti proceduri stabbiliti ghad-dekontaminazzjoni ta’ materjal
potenzjalment infettiv.

11. Taptap il-plejts wicchom ’l isfel fuq xugaman assorbenti hieles mit-tnietex biex

tnehhi l-wash buffer li jkun fadal. Zid 100 pl ta’ Soluzzjoni tas-Substrat tal-Enzima

ma’ kull togba, ghatti kull plejt, u hallat sew billi tuza shaker ghal microplate.
12. Ghatti kull plejt u inkuba f'temperatura ambjentali (22 C * 5°C) ghal 30 minuta.
ll-plejts m’ghandhomx jigu esposti ghal xemx diretta wagqt I-inkubazzjoni.

13. Wara l-inkubazzjoni ta’ 30 minuta, zid 50 pl ta’ Soluzzjoni li Twaqqaf I-Enzima ma’
kull togba u hallat.

Soluzzjoni li Twaqqaf I-Enzima ghandha tizdied mat-toqob fl-istess ordni u bejn wiehed

u iehor bl-istess velocita bhas-substrat fl-istadju 11.

14. Kejjel id-Densita Ottika (Optical Density, OD) ta’ kull togba fi Zzmien 5 minuti wara
li tkun waqqaft ir-reazzjoni permezz tal-qarrej tal-microplate mghammar bfiltru ta’
450 nm u b’filtru ta’ referenza ta’ 620 nm sa 650 nm. ll-valuri OD jintuzaw biex jigu
kkalkulati r-rizultati.
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Kalkoli u Interpretazzjoni tat-Test

Is-Softwer ta’ Analizi ta’ QFT-Plus jista’ jintuza biex tigi analizzata data mhux ipprocessata
ujigu kkalkulati r-rizultati. Dan huwa disponibbli minn www.QuantiFERON.com. Jekk

joghgbok kun ¢ert li ged tintuza I-aktar verzjoni kurrenti tas-Softwer ta’ Analizi ta’ QF T-Plus.

Is-softwer iwettaq valutazzjoni ta’ kontroll tal-kwalita tal-assagg, jiggenera kurva
standard, u jaghti rizultat tat-test ghal kull individwu, kif iddettaljat fit-tagsima

Interpretazzjoni tar-Rizultati.

Bhala alternattiva ghall-uzu tas-Softwer ta’ Analizi ta’ QFT-Plus, ir-rizultati jistghu jigu

determinati skont il-metodu i §ej.

Generazzjoni tal-kurva standard

(Jekk ma jintuzax is-Softwer ta’ Analizi ta’ QFT-Plus)

Iddetermina I-valuri medji OD tar-repliki tal-kitt standard fuq kull plejt.

Fassal kurva standard loge)-loge) billi tipplottja I-log() tal-OD medja (assi y) kontra I-logge) tal-
koncentrazzjoni ta’ IFN-y tal-istandards f1U/ml (assi x), billi tnehhi I-istandard zero minn dawn
il-kalkoli. lkkalkula | linja li togghod I-ahjar ghall-kurva standard permezz tal-analizi tar-

rigressjoni.

Uza I-kurva standard biex tiddetermina I-konéentrazzjoni tal-IFN-y (IU/ml) ghal kull kampjun

tal-plazma tat test, billi tuza I-valur OD ta’ kull kampjun.

Dawn il-kalkoli jistghu jitwettqu permezz tal-pakketti ta’ softwer disponibbli mal-microplate
readers, u software standard tal-ispreadsheets jew statistiku (bhal Microsoft® Excel®). Huwa
rrakkomandat li dawn il pakketti jintuzaw biex tikkalkula |-analizi tar-rigressjoni, il-koeffi¢jent
tal-varjazzjoni (%CV) ghall-istandards, u I-koeffi¢jent ta’ korrelazzjoni (r) tal-kurva standard.

30 QuantiFERON®-TB Gold Plus (QF T®-Plus) ELISA Fuljett ta’ Taghrif 04/2019



lI-Kontroll tal-kwalita tat-test

ll-precizjoni tar-rizultati tat-test hija dipendenti fuq il-generazzjoni ta’ kurva standard preciza.
Ghalhekk, ir rizultati dderivati mill-istandards ghandhom jigu ezaminati gabel ma r-rizultati

tal-kampjuni tat-test jkunu jistghu jigu interpretati.
Sabiex ELISA tkun valida:

® [l-valur medju OD ghal Standard 1 ghandu jkun =0.600.
e [I-%CV ghall-valuri OD replikati ta’ Standard 1 u Standard 2 ghandu jkun <15 %.

® Valuri ta’ OD replikati ghal Standard 3 u Standard 4 m’ghandhomx ivarjaw b’aktar minn
0.040 ta’ unitajiet ta’ densita ottika mill-medja taghhom.

o |l-koefficjent ta’ korrelazzjoni (r) ikkalkulat mill-valuri ta’ assorbenza mediji tal-istandards
ghandu jkun 20.98.

Is-Softwer ta’ Analizi ta’ QFT-Plus jikkalkula u jirrapporta dawn il-parametri ta’ kontroll tal-

kwalita.
Jekk il-kriterji msemmija hawn fug ma jintlahquyx, it-test ma jkunx validu u ghandu jigi ripetut.

ll-valur medju OD ghall-Istandard Zero (Dilwent Ahdar) ghandu jkun <0.150. Jekk il-valur
OD medju huwa >0.150, il-pro¢edura ta’ hasil tal-plejt ghandha tigi investigata.

Intepretazzjoni tar-rizultati
Ir-rizultati ta’ QFT-Plus jigu intepretati permezz tal-kriterji li gejjin (Tabella 2):
Nota importanti: Id-dijanjozi jew I-eskluzjoni tal-marda tat-tuberkulozi, u I-valutazzjoni tal-

probabbilta tal-LTBI, tehtieg kombinazzjoni ta’ sejbiet epidemjologici, stori¢i, medici

u dijanjostici li ghandhom jigu kkunsidrati meta jigu intepretati r-rizultati ta’ QFT-Plus.
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Tabella 2. Interpretazzjoni tar-rizultati ta’ QFT-Plus

Nil TB1 b’Nil TB2 b’Nil Mitogen Rizultat ta’ Rapport/Interpretazzjoni
(IU/ml) imnaqqas imnaqqas b’Nil QFT-Plus
(IU/ml) (IU/ml) imnaqqas
(IU/mi)*

20.35u225% Kwalunkwe

ta’ valur Nil . -
Kwalunkwe  Pozittivt Probabbli infezzjoni
Kwalunkwe 20.35u > 25% b’M. tuberculosis
ta’ valur Nil
< <0.35jew 20.35 <0.35jew 20.35 =20.5 Negattiv MHUX probabbli
=8.0 u<25% ta’ valur  u <25% ta’ infezzjoni
Nil valur Nil b’M. tuberculosis
<0.35jew 20.35 <0.35jew20.35 <0.5 Indeterminat* ll-probabbilta ta’
u <25% ta’ u <25% ta’ valur infezzjoni b’M.
valur Nil Nil tuberculosis ma tistax tigi
determinata
>8.08 Kwalunkwe Indeterminat* ll-probabbilta ta’

infezzjoni
b’M. tuberculosis ma
tistax tigi determinata

* Ir-risponsi ghall-kontroll pozittiv ta’ Mitogen (u xi drabi Antigens tat-TB) jistghu jkunu 'l barra mill-medda tal-qarre;j tal-
microplate. Dan m’ghandu |-ebda impatt fuq ir-rizultati kwalitattivi. Valuri ta’ >10 ml jigu rrappurtati mis-softwer ta’
QFT-Plus bhala >10 1U/ml.

tFejn ma tigix issuspettata infezzjoni b’M. tuberculosis , rizultati li inizjalment jkunu pozittivi jistghu jigu kkonfermati billi
I-kampjuni tal-plazma orginali jergghu jigu ttestjati f'duplikat fil-QFT-Plus ELISA. Jekk ittestjar ripetut ta’ wiehed jew
iz-zewg replikati jkun pozittiv, l-individwu ghandu jitgies pozittiv ghat-test.

*rreferi ghat-tagsima “Individwazzjoni ta’ soluzzjoni” ghal kawzi possibbli.
§ Fl-istudiji klini¢i, ingas minn 0.25 % tal-individwi kellhom livelli ta’ IFN-y ta’ >8.0 IU/ml ghall-valur Nil.

Id-dags tal-livell tal-IFN-y imkejjel ma jistax jigi korrelatat ma’ stadju jew grad ta’ infezzjoni,
livell ta’ responsivita immuni, jew probabbiltd ghall-progressjoni ghal marda attiva. Rispons
ghat-TB pozittiv fpersuni li huma negattivi ghall-Mitogen huwa rari, izda deher f'pazjenti bil-
marda tat-TB. Dan jindika li r-rispons tal-IFN-y ghall-Antigen tat-TB huwa ikbar minn dak
ghall-Mitogen, li huwa possibbli peress li I-livell tal-Mitogen ma jistimulax bl-aktar mod

possibbli I-produzzjoni tal-IFN-y mil-limfociti.
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Intepretazzjoni

Validazzjoni

Le

Le

TB1 -Nil u/jew TB2 -Nil
20.35 IU/ml

|

TB1 -Nil u/jew TB2 -Nil
2 25% ta’ valur Nil
1U/ml*

l Iva

Mitogen — Nil <0.50 IU/ml
u/jew Nil >8.0 IU/ml

Iva

Indeterminat

Le

Nil 8.0 IU/ml

o

Negattiv

-

Pozittiv

* Biex TB1 b’Nil imnaqgqas jew TB2 b’Nil imnaqgas ikun validu, l-ammont 225% tal-valur Nil I[U/ml ghandu jkun mill-

istess tubu bhar-rizultat originali ta’ 20.35 [U/ml.

Figura 6. Dijagramma sekwenzjali ta’ intepretazzjoni ta’ QFT-Plus
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Limitazzjonijiet

Ir-rizultati mill-ittestjar ta’ QFT-Plus ghandhom jintuzaw flimkien ma’ kull epidemjologija tal-

individwu, I-istat mediku attwali, u evalwazzjonijiet dijanjostici ohra.

Individwi b’valuri Nil akbar minn 8.0 lU/ml jigu kklassifikati bhala “Indeterminati” peress

li rispons oghla ta’ 25 % ghall-antigeni tat-TB jista’ jkun barra mill-medda tal-kejl tal-assagg.

Rizultati mhux affidabbli jew indeterminati jistghu jsehhu minhabba:

® Devjazzjonijiet mill-pro¢edura deskritti fdan il-fuljett ta’ taghrif
e Livelli eccessivi ta’ IFN-y ¢irkolanti jew prezenza ta’ antikorpi ta’ eterofili

® Zmien itwal minn 16-il siegha bejn it-tehid tal-kampjun tad-demm u l-inkubazzjoni £37°C.
Dan mhux applikabbli jekk jintuza fluss tax-xoghol bit-tubu tal-eparina tal-litju jew tal-

eparina tas-sodju f2-8°C.
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Karatteristici tal-Prestazzjoni
Studiji klinic¢i

Peress li m’hemm I-ebda test definit ghal-LTBI, stima tas-sensittivita u specificita ghal QFT-
Plus ma tistax tigi evalwata b’'mod prattiku. L-ispecifi¢ita ta’ QFT-Plus kienet imqarrba billi
gew evalwati r-rati pozittivi foloz fil-persuni b’riskju baxx (I-ebda fattur ta’ riskju maghruf) ta’
infezzjoni tat-tuberkulozi. Is-sensittivita giet imgarrba billi gew evalwati I-gruppi ta’ pazjenti
b’marda tat-TB attiva kkonfermata mill-koltura.

Specificita
Gie konkluz studju li evalwa I-ispecificita ta’ QFT-Plus 409 individwi. Informazzjoni

demografika u fatturi ta’ riskju ghal esponiment tat-TB gew determinati permezz ta’ sharrig

standardizzat meta sar I-ittestjar.

F’'sommarju ta’ sejbiet miz-2 gruppi ta’ pazjenti b’riskju baxx (I-ebda fattur ta’ riskju maghruf)
ghal infezzjoni tat-tuberkulozi, I-ispecifi¢ita globali ta’ QFT-Plus kienet 97.6% (399/409)
(Tabella 3 u Tabella 4).

Tabella 3. Rizultati tal-istudju tal-ispecificita ta’ QFT-Plus skont is-sit tal-istudju

Studju Pozittiv Negattiv Indeterminat Specificita (95% Cl)
1I-Gappun 4 203 0 98% (95-100%)
L-Awstralja 6 196 0 97% (94-99%)
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Tabella 4. Rizultati tal-istudju tal-ispecificita ta’ QFT-Plus skont it-tubu tal-antigen tat-TB

Studju TB1 TB2 QFT-Plus

Pozittiv 5 10 10

Negattiv 404 399 399

Indeterminat 0 0 0

Specificita (95% Cl) 98.8% (97.2-99.6) 97.6% (95.6-98.8) 97.6% (95.6-98.8)

Sensittivita ghal TB attiva

Filwagt li m’hemm I-ebda test standard definittiv ghal LTBI, surrogat xieraq huwa I-koltura
mikrobijologika ta’ M. tuberculosis ghax pazjenti bil-marda, skont id-definizzjoni, huma
infettati. Suspetti tat-TB minn 4 siti tal-istudju fl-Awstralja u fil-Gappun li sussegwentement
gew ikkonfermati li kellhom infezzjoni b’M. tuberculosis bil-koltura gew ittestjati biex tigi
evalwata s-sensittivita ta’ QFT-Plus (Tabella 5 u Tabella 6). ll-pazjenti kienu réivew inqas
minn 14-il jum ta’ trattament qabel il-gbir tad-demm ghall-ittestjar b’QFT-Plus.

F’'sommarju ta’ sejbiet mill-4 gruppi ta’ pazjenti pozittivi ghall-koltura ta’ M. tuberculosis, is-
sensittivita globali ta’ QFT-Plus ghall-marda tat-TB attiva kienet 95.3 % (164/172). FI-
4 gruppi, 159 pazjent kienu pozittivi kemm bit-tubu ta’ TB1 kif ukoll ta’ TB2, pazjent 1 kien
pozittiv b'TB1 biss, u 4 kienu pozittivi b'TB2 biss. Total ta’ 1.1% (2/174) tar-rizultati kienu
indeterminati. Ir-rizultat ta’ TB2 korrettament identifika pazjent 1 ikkonfermat bil-koltura i kien

ikun indeterminat (Mitogen baxx) b’rizultat ta’ TB1 biss (ara Tabella 5 u Tabella 6).

Tabella 5. Rizultati tal-istudju tas-sensittivita ta’ QFT-Plus skont is-sit tal-istudju

Siti tal-istudju Pozittiv Negattiv Indeterminat Sensittivita ta’ QFT-Plus*
(95% ClI)

Sit tal-Gappun 1 36 7 0 84% (69-93)

Sit tal-Gappun 2 53 1 2 98% (90—100)

Sit tal-Gappun 3 54 0 0 100% (93-100)

Sit tal-Awstralja 21 0 0 100% (84—100)

* |s-sensittivita hija bbazata fuq in-numru totali ta’ testijiet validi, minbarra rizultati indeterminati.
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Tabella 6. Rizultati tal-istudju tas-sensittivita ta’ QFT-Plus skont it-tubu tal-antigen tat-TB

TB1 TB2 QFT-Plus
Pozittiv 160 163 164
Negattiv 11 9 8
Indeterminat 3 2 2
SensittivitaT (95% Cl) 93.6% (88.8-96.7) 94.8% (90.3-97.6) 95.3% (90.9-97.9)

* |s-sensittivita hija bbazata fuq in-numru totali ta’ testijiet validi, minbarra rizultati indeterminati.

Distribuzzjonijiet tar-rispons osservati — riskju stratifikat

Giet osservata medda ta’ rispons tal-IFN-y ghat-tubi ta’ TB1, TB2 u ta’ kontroll fil-provi klinici
u gew stratifikati skont ir-riskju ta’ infezzjoni b’M. tuberculosis (Figuri 7-9). ll-grupp ta’ riskju
mhallat jikkonsisti minn individwi rapprezentattivi ta’ popolazzjoni ta’ ttestjar generali, li
jinkludu individwi bi u minghaijr fatturi ta’ riskju ghal esponiment ta’ TB, u fejn TB attiva mhijiex
probabbli (jigifieri, LTBI).

Numru ta’ individwi

400

300 4

200

100 -

0 \'D'S'Q'Q'Q'Q'Q'Q'Q'Q'Q'Q'
SUNTAIDT M HT oA 9T AT0T0

IFN-y (1U/ml)
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Numru ta’ individwi
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Figura 7. Distribuzzjoni ta’ Nil. A. Distribuzzjoni ta’ valuri Nil fpopolazzjoni b’riskju baxx (n=409). B. Distribuzzjoni ta’

valuri Nil fpopolazzjoni b’riskju mhallat (n=194). C. Distribuzzjoni ta’ valuri Nil fpopolazzjoni b’infezzjoni b’M.
tuberculosis ikkonfermata mill-koltura (n=174).
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Figura 8. Distribution ta’ TB1 u TB2 (nil imnaqqas). A. Distribuzzjoni ta’ valuri ta’ TB1 u TB2 (nil imnaqgas)
f'popolazzjoni b’riskju baxx (n=409). B. Distribuzzjoni ta’ valuri ta’ TB1 u TB2 (nil imnaqqas) fpopolazzjoni b’riskju
mhallat (n=194). C. Distribuzzjoni ta’ valuri ta’ TB1 u TB2 (nil imnaqgqas) fpopolazzjoni b’infezzjoni b’M. tuberculosis
ikkonfermata mill-koltura (n=174).
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Figura 9. Distribuzzjoni tal-Mitogen (nil imnaqgas). A. Distribuzzjoni ta’ valuri ta’ Mitogen (nil imnaqgas)
f'popolazzjoni b’riskju baxx (n=409). B. Distribuzzjoni ta’ valuri ta’ Mitogen (nil imnaqqgas) f popolazzjoni b’riskju mhallat
(n=194). C. Distribuzzjoni ta’ valuri ta’ Mitogen (nil imnagqgas) f'popolazzjoni b’infezzjoni b’M. tuberculosis ikkonfermata
mill-koltura (n=169).
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Figura 10. Differenza osservata bejn il-valuri ta’ TB1 u TB2 (nil imnaqgas), stratifikati skont ir-riskju.
Popolazzjoni b’riskju baxx (n=409), popolazzjoni b’riskju mhallat (n=189), u popolazzjoni b’infezzjoni b’M. tuberculosis
ikkonfermata mill-koltura (n=141). ll-valuri ta’ TB1 gew imnaqgsa mill-valuri ta’ TB2. Individwi b’valuri ghal TB1 jew TB2
ta’ >10.0 IU/ml gew eskluzi minhabba li kienu barra mill-medda lineari tal-assagg.

Karatteristi¢i tal-prestazzjoni tal-assagg

QFT-Plus ELISA ntwera li huwa lineari billi jgieghed 5 replikati ta’ 11-il gabra ta’ plazma ta’
koncentrazzjonijiet maghrufa ta’ IFN-y b’'mod kazwali fuq il-plejt tal-ELISA. Il-linja ta’ rigressjoni
lineari ghandha inklinazzjoni ta’ 1.002 + 0.011 u koeffi¢jent ta’ korelazzjoni ta’ 0.99 (Figura 11).

[I-limitu tad-detezzjoni tal-QF T-Plus ELISA huwa ta’ 0.065 IU/ml, u m’hemm ebda evidenza ta’
effett gan¢ minhabba doza gholja (prozone) b’koncentrazzjonijiet ta’ IFN-y sa 10,000 1U/ml.

1149 ]

Livell determinat ta’ IFN-y (1U/ml)

T T v 7T rrrrrrr
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Livell mistenni ta’ IFN-y (IU/ml)

Figura 11. Profil tal-linearita ta’ QFT-Plus ELISA
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Imprecizjoni bejn u gol-assagg (% CV) tal-QFT-Plus ELISA giet stmata billi gew ittestjati I-
20 kampjun tal-plazma b’konc¢entrazzjonijiet tal-IFN-y li jvarjaw freplikati ta’ 3, fi 3 laboratoriji
differenti, fug 3 ijiem mhux konsekuttivi, u minn 3 operaturi differenti. Ghalhekk, kull kampjun
gie ttestjat 27 darba 9 Cikli ta’ analizi indipendenti. Kampjun wiehed kien kontroll nil u kellu
konc¢entrazzjoni kkalkulata tal-IFN-y ta’ 0.08 1U/ml (95% CI: 0.07-0.09). Mid-19-il kampjun
tal-plazma li jifdal, il-konc¢entrazzjonijiet varjaw minn 0.33 (95% CI: 0.31-0.34) sa 7.7 1U/ml
(95% ClI: 7.48-7.92).

Fi¢c-Ciklu jew fl-assadg, |-imprecizjoni giet stmata billi ttiehdet medja ta’ %CVs ghal kull
plazma tat-test li fiha IFN-y minn kull ¢iklu ta’ plejt (n=9), u l-imprecizjoni varjat minn 4.1 sa
9.1 %CV. ll-medja fi hdan kovarjanza ta¢-Ciklu (£95% CI) kienet 6.6% * 0.6%. Il-medja tal-
plazma tal-IFN-y Zero kienet 14.1% CV.

L imprecizjoni totali jew bejn assagg u iehor giet determinata billi gew mgabbla s-
27 koncentrazzjoni kkalkulata tal-IFN-y ghal kull plazma tat-test. L-imprecizjoni bejn assagg u
iehor varjat minn 6.6 sa 12.3% CV. ll-medja globali ta’ %CV (£95% ClI) kienet ta’ 8.7% + 0.7%.
[l-plazma tal-IFN-y zero kellha medja ta’ 26.1% CV. Dan il-livell ta’ varjazzjoni ghandu jkun
mistenni minhabba li I-konc¢entrazzjoni kkalkulata ta’ IFN-y hija baxxa u I-varjazzjoni madwar
stima baxxa ta’ kon¢entrazzjoni tkun akbar minn dik ghal konéentrazzjonijiet oghla.

Ir-riproducibbilta tat-test ta’ QF T-Plus giet determinata billi ntuzaw kampjuni tad-demm minn
102 individwi b’fatturi ta’ riskju mhallat ghal infezzjoni b’M. tuberculosis. Gew ivvalutati tliet

operaturi u kondizzjonijiet tal-laboratorju differenti.

Saru total ta’ 3 determinazzjonijiet dijanjosti¢i ghal kull individwu u 306 b’kollox ghall-
individwi kollha. B’mod globali, ir-riproducibbilta dijanjostika kienet 99% (95% CI: 97.2—99.7),
fejn ir-rizultat dijanjostiku kien konkordanti ghal 303 minn 306 determinazzjonijiet. Ir-rizultat

tat-3 individwi li kienu grib il-cutoff ammonta ghall-varjazzjoni kollha.
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Dijanjozi ta’ LTBI

Gew ippubblikati numru ta’ studii li juru |-prestazzjoni ta’ QFT, il-prekursur ghal QFT-Plus,

fdiversi popolazzjonijiet friskju ta’ infezzjoni b’MTB. Is-sejbiet prin¢ipali ta’ xi studji maghzula

jidhru fi Tabella 7.

Tabella 7. Studji ppubblikati maghzula fuq QFT

Popolazzjoni/kondizzjoni

Eziti u sejbiet

Numru totali ta’ studji
ppubblikati

Pedjatrici

Tqala

Prestazzjoni murija fit-tfal, inkluz tfal ta’ eta ta’
ingas minn 5 snin (45—46) bi precizjonih
oghla minn IGRA bbazat fuq ELISpot (8). L-
akbar studju s’issa li jgabbel QFT u TST fi tfal
mill-Vjetnam, il-Filippini u I-Messiku jappoggja
I-uzu preferenzjazli ta’ QFT fuq TST ghal
ittestjar ta’ tfal li twieldu barra mill-pajjiz ghal
LTBI (46). Studju ta’ kuntatti limiti juri ahjar il-
valur predittivi minn TST fi tfal (47) u riskju ta’
8 darbiet oghla ta’ progressjoni ghal marda
tat-TB fi Zzmien sentej fost dawk li gelbu ghal
QFT meta mgabbel ma’ dawk li ma gelbux
(48). Id-dissonanza QF T-negattiva/TST-
pozittiva hija gholja fi tfal imlaggma b’BCG
(46, 49), izda ma kien hemm Il-ebda impatt
fuq ir-rispons tal-Mitogen fi tfal taht I-eta ta’ 5
snin (49) u rati indeterminati baxxi waqt
skrinjar ta’ rutina ta’ tfal immigranti (46).

F’ambjent ta’ piz baxx, QFT juri prestazzjoni
tajba b’'mod indags f'kull trimestru tat-tqala
b’rizultati komparabbli ghal nisa mhux tqal,
huwa hafna aktar specifiku, tal-inqas sensittiv
dagsu, u jista’ jpassar il-progressjoni tal-
marda ahjar mit-TST (50). F’ambjent ta’ piz
gholi, QFT kien aktar stabbli matul it-tqala u
garrab il-prevalenza ta’ LTBI ta’ sfond aktar
mill-grib meta mgabbel ma’ TST, ghalkemm |-
awturi kkonkludew li t-tqala taffettwa kemm
QFT kif ukoll it-TST (51).

152

It-tabella tkompli fil-pagna li jmiss
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Tabella 7. Studji ppubblikati maghzula fuq QFT (tkompli)

Popolazzjoni/kondizzjoni

Eziti u sejbiet Numru totali ta’ studji
ppubblikati

HIV/AIDS

Terapiji
immunosoppressivi

Haddiema tal-kura tas-
sahha

Kuntatti mat-TB

Trapjant

Kemm I-IGRAs kif ukoll TST jigu affettwati 101
mill-infezzjoni tal-HIV, u I-gisem tal-evidenza
jissugerixxi li ghandha tittiehed kawtela meta

jigu interpretati r-rizultati fdawk b’ghadd ta’

CD4+ <200 (52). QFT intwera li huwa ingas
affettwat mill-IGRA bbazat fuq ELISpot u TST
(53-55). Vista wahda ta’ IGRAs teghleb il-

kwistjoni tat-TST ta’ rati ta’ ritorn baxxi f'din il-
popolazzjoni (53).

QFT huwa inqas affettwat minn terapiji 112
immunosoppressivi milli TST u jikkorelata

ahjar ma’ fatturi ta’ riskju ta’ TB (23, 27). QFT
ghandu sensittivita gholja f' pazjenti b’marda
rewmatika (23; 56, 57) u specificita oghla mit-

TST, inaqqgas ir-rizultati pozittivi foloz u

jnagqgas trattament mhux mehtieg li kieku

jsehn bit-TST (23, 57, 58).

Intwera li huwa aktar specifiku b’ingas rizultati 111
pozittivi foloz mit-TST, u aktar kosteffikaci mit-
TST (59-62). ll-varjabbilta madwar il-limitu
hija sejba mistennija fittestjar serjali minhabba
punt ta’ qtugh dikotomu u varjabbilta inerenti
ta’ test bijologiku (63). L-istudji wrew rati ta’
konverzjoni/reverzjoni oghla mit-TST fittestjar
serjali ta’ haddiema tal-kura tas-sahha b’riskju
baxx (64, 65). II-US CDC tirrikonoxxi li |-
kriterju klementi biex tigi definita I-konverzjoni
ta’ IGRA jista’ jipproduci aktar konverzjoni milli
huwa osseervat bil-kriterji kwantitattivi aktar
stringenti tat-TST, u l-ittestjar mill-gdid tal-
istrategiji wera li huwa effettiv fil-gestjoni tal-
fenomenu ta’ konverzjoni/reverzjoni (65—68).

PPV u NPV oghla mit-TST (47); konvenjenza 89
ta’ vista wahda ghal dawk li aktarx ma

jergghux jigu (63), korrelazzjoni ahjar ghall-
esponiment (69), li tigi nnutata specjalment
f'persuni mlaggma b’BCG u popolazzjonijiet

minn pajjizi li jiehdu tilgim ta’ BCG ( 70, 71).

Intwera li huwa tal-ingas effettiv dags TST, 23
izda inqas affettwat minn marda tal-organu fl-
ahhar stadju mit-TST (22).

It-tabella tkompli fil-pagna li jmiss
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Tabella 7. Studji ppubblikati maghzula fuq QFT (tkompli)

Popolazzjoni/kondizzjoni

Eziti u sejbiet

Numru totali ta’ studji
ppubblikati

Dijabete

Marda tal-kliewi fl-ahhar
stadju

Migranti

Evidenza konfliggenti minn numru zghir ta’
pubblikazzjonijiet b’numri limitati ta’ individwi.
Studju minn Zzona b’piz baxx sab li s-sensittivita
ta’ QFT ma tigix kompromessa mid-dijabete
fpazjenti bit-TB (72). Studju mit-Tanzanija,
ambjent b’piz gholi, li jissuggerixxi impatt
negattiv tad-dijabete fuq il-produzzjoni tal-IFN-y,
naqgas milli jikkunsidra fatturi ta” konfuzjoni
bhall-HIV u infezzjonijiet ta’ elminti (73). Fi studji
Vjetnamizi, 838 persuni dijabeti¢i li rrappurtaw
huma stess suspettati li ghandhom TB
minhabba CXRs anormali jew ikkonfermati mill-
koltura li ghandhom TB attiva (n=128), il-
pozittivita ta’ QFT kienet dags jew akbar mill-
punti ta’ gtugh tat-TST ta’ 10 u 15 mm (74).

Ir-rizultati pozittivi ghall-QFT jikkorelataw ma’
fatturi ta’ riskju ghat-TB ahjar mit-TST u huma
ingas assocjati ma’ BCG (75).

Studji juru li QFT ma jigix affettwat minn BCG
u l-eta ghall-kuntrarju ta’ TST (74). QFT
jintwera li huwa l-akar metodu kosteffikaci
(76). F’ambjenti ta’ piz baxx, il-maggoranza ta’
TB gejja minn persuni li jitwieldu barra mill-
pajjiz u minn riattivazzjoni ta’ TB latenti wara li
jaslu (77). L-akbar studju s’issa li jgabbel QF T
ma’ TST fi tfal immigranti jappoggja I-uzu
preferenzjazli ta” QFT fuq TST ghal ittestjar ta’
tfal li twieldu barra mill-pajjiz ghal infezzjoni
tat-TB latenti (46).

9
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Informazzjoni Teknika

Rizultati indeterminati

Rizultati indeterminati mhumiex komuni u jistghu jkunu marbuta mal-istat immuni tal-
individwu li ged jigi ttestjat, imma jistghu jkunu relatati wkoll ma’ ghadd ta’ fatturi teknici jekk

l-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ hawn fug ma jigux segwiti.

Jekk jigu suspettati kwistjonijiet teknic¢i bil-hazna tar-reagent, il-gbir tad-demm jew I-
immaniggjar ta’ kampjuni ta’ demm, irrepeti t-test kollu ta’ QFT-Plus b’kampjuni tad-demm
godda. Ir-repetizzjoni tal-ittestjar ta’ ELISA ta’ plazmi stimulati jista’ jsir jekk isir hasil inadegwat
jew jekk jigi suspettat li jkun hemm devjazzjoni procedurali ohra bit-test ta’ ELISA. Testijiet
indeterminati li jirrizultaw minn valuri baxxi ta’ Mitogen jew gholjin ta’ Nil mhux mistennija li
jinbidlu malli jigu ripetuti ghajr meta jkun hemm zball bl-ittestjar ta’ ELISA. Bhala tali, rizultati
indeterminati ghandhom jigu rrappurtati. It-tobba jistghu jaghzlu li jergghu jigbdu kampjun jew

iwettqu proc¢eduri ohra kif xieraq.

Kampjuni tal-plazma bl-emboli

Jekk isehhu emboli tal-fibrina mal-hzin fit-tul tal-kampjuni tal-plazma, i¢¢entrifuga I-kampjuni

sabiex tiddepozita I-emboli u tiffacilta l-ippipettar tal-plazma.
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Gwida ghal Individwazzjoni ta’ Soluzzjoni

Din il-gwida ta’ individwazzjoni ta’ soluzzjoni tista’ tkun utli biex issolvi kwalunkwe problema

li tista’ tinholog. Ghal aktar informazzjoni, ara wkoll I-informazzjoni teknika pprovduta fuq

www.QuantiFERON.com. Ghall-informazzjoni ta’kuntatt, ara I-qoxra.

Individwazzjoni ta’ soluzzjoni ta’ ELISA

Zvilupp ta’ kulur mhux speéifiku
Kawza possibbli

a) Hasil mhux komplut tal-plejt

b) Kontaminazzjoni kroéjata tat-
toqob ta’ ELISA

¢) ll-kitt/komponenti skada/ew

d) Soluzzjoni tas-Substrat
tal-Enzima

e) Tanlit ta’ plazma fit-tubi ta’ QFT-
Plus gabel il-gbir

Soluzzjoni

Ansel il-plejt tal-anqgas 6 darbiet b’400 pl/togba ta’ wash buffer. Jistghu
jkunu mehtiega aktar minn 6 ¢ikli ta’ hasil skont il-washer li jkun gqed
jintuza. Ghandu jintuza perjodu ta’ tlahlih ta’ mill-ingas 5 sekondi bejn
kull ¢iklu.

Oqghod attent meta tippipetta u thallat il-kampjun sabiex tnaqqgas ir-
riskji.

Zgura li I-kitt jintuza qabel id-data ta’ skadenza. Zgura li standard
rikostitwit u Konjugat 100x Koncentrat jintuzaw fi zmien tliet xhur mid-
data ta’ rikostituzzjoni.

Armi s-substrat jekk ikun hemm kulurament blu. Zgura li jintuzaw
recipjenti tar-reagenti nodfa.

Wara ¢-¢entrifugazzjoni, evita li tippipetta 'l fuq jew 'l isfel jew li thallat il-
plazma b’xi mod iehor gabel il-gbir. Fi kwalunkwe hin, oqghod attent li
ma tiddisturbax materjal fuq il-wic¢¢ tal-gell.

Qari ta’ densita ottika baxxa ghall-istandards

Kawza possibbli

a) Zball fid-dilwizzjoni standard
b) Zball fil-pipetta
¢) It-temperatura tal-inkubazzjoni

baxxa wisq

d) IlI-hin tal-inkubazzjoni gasir wisq

Soluzzjoni

Zgura li d-dilwizzjonijiet tal-Kitt Standard ikunu ppreparati korrettament
skont dan il fuljett ta’ taghrif.

Zgura li l-pipetti jkunu kkalibrati u jintuzaw skont l-istruzzjonijiet tal-
manifattur.

L-inkubazzjoni ta’ ELISA ghandha ssir ftemperatura ambjentali (22°C +
5°C).

L-inkubazzjoni tal-plejt mal-konjugat, mal-istandards u mal-kampjuni
ghandha ssir ghal 120 + 5 minuti. Is-Soluzzjoni tas-Substrat tal-Enzima
hija inkubata fuq il-plejt ghal 30 minuta.
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Individwazzjoni ta’ soluzzjoni ta’ ELISA

e) Intuza filtru tal-qarrej tal-plejt ll-plejt ghandu jingara £450 nm bfiltru ta’ referenza bejn 620 u 650 nm.
mhux tajjeb
f)  Ir-reagenti keshin wisq Ir-reagenti kollha, hlief Konjugat 100x Konéentrat, ghandhom jogoghdu
ghal temperatura ambjentali gabel il-bidu tal-assagg. Dan jiehu madwar
siegha.
g) ll-kitt/komponenti skada/ew Zgura li I-kitt jintuza gabel id-data ta’ skadenza. Zgura li l-istandard

rikostitwit u Konjugat 100x Kon¢entrat jintuzaw fi zmien 3 xhur mid-data
ta’ rikostituzzjoni.

Sfond gholi
Kawza possibbli Soluzzjoni
a)  Hasil mhux komplut tal-plejt Ahsel il-plejt tal-angas 6 darbiet b’400 pl/togba ta’ wash buffer. Jistghu

jkunu mehtiega aktar minn 6 ¢ikli ta’ hasil skont il-washer li jkun ged
jintuza. Ghandu jintuza perjodu ta’ tlahlih ta’ mill-ingas 5 sekondi bejn

kull ¢iklu.
b)  Temperatura tal-inkubazzjoni L-inkubazzjoni ta’ ELISA ghandha titwettaq ftemperatura ambjentali
gholja wisq (22°C £ 5°C).
c) ll-kitt/komponenti skada/ew Zgura li I-kitt jintuza gabel id-data ta’ skadenza. Zgura li l-istandard

rikostitwit u Konjugat 100x Kon¢entrat jintuzaw fi zmien 3 xhur mid-data
ta’ rikostituzzjoni.

d)  Soluzzjoni tas-Substrat tal- Armi s-substrat jekk ikun hemm kulurament blu. Zgura i jintuzaw
Enzima hija kkontaminata recipjenti tar-reagenti nodfa.

Kurva standard mhux lineari u varjabilita fid-duplikati

Kawza possibbli Soluzzjoni

a) Hasil mhux komplut tal-plejt Ansel il-plejt tal-angas 6 darbiet b’400 pl/togba ta’ wash buffer. Jistghu
jkunu mehtiega aktar minn 6 ¢ikli ta’ hasil skont il-washer li jkun ged
jintuza. Ghandu jintuza perjodu ta’ tlahlih ta’ mill-ingas 5 sekondi bejn

kull ¢iklu.

b)  Zball fid-dilwizzjoni standard Zgura li d-dilwizzjonijiet tal-istandard ikunu ppreparati korrettament
skont dan il fuljett ta’ taghrif.

c) Tahlit hazin Hallat ir-reagenti sew billi taglibhom rashom 'l isfel jew b’movimenti
qosra rotatorji gabel ma zzidhom mal-plejt.

d)  Teknika ta’ pippettar |1z-Zieda tal-kampjuni u tal-istandard ghandha titwettag fmod kontinwu.
inkonsistenti jew interruzzjoni Ir-reagenti kollha ghandhom jithejjew qgabel jibda I-assagg.
matul il-preparazzjoni tal-
assagg

Informazzjoni dwar il-prodott u linji gwida tekni¢i huma disponibbli bla hlas minn
QIAGEN, mid-distributur tieghek, jew billi Zzzur www.QuantiFERON.com.
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Simboli

Jistghu jidhru s-simboli li gejjin fuqg I-imballagg jew it-tikkettar:

@
3
<3
<3
5

Definizzjoni tas-simbolu

Bizzejjed ghal 2 x 96 preparazzjonijiet tal-kampjun
2x96

Manifattur legali

Simbolu mmarkat CE-IVD

~E <

Ghal uzu dijanjostiku in vitro
L Kodici tal-lott
Numru tal-katalgu

GTIN Numru tal-Oggett tal-Kummer¢ Globali

Uza sad-data

Limitazzjoni tat-temperatura

Ikkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu

= lgaEls

Tergax tuza’

Ve
v

)/)

Zomm il boghod mid-dawl tax-xemx

Numru tal-materjal

:

A
=)

R hija ghal revizjoni tal-Istruzzjonijiet ghall-Uzu u n hija n-numru tar-revizjoni
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Informazzjoni ta’ Kuntatt

Ghal assistenza teknika u ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ¢empel minghajr hlas fuq
00800-22-44-6000, zur ic-Centru ta’ Appogg Tekniku taghna fuq www.giagen.com/contact
jew ikkuntattja wiehed mid-Dipartimenti tas-Servizzi Tekniku QIAGEN (ara I-qoxra jew zur

www.giagen.com).
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Procedura tat-Test b’Abbrevjazzjonijiet

Stadju 1 — inkubazzjoni tad-demm

1.

Igbor id-demm tal-pazjent ftubi tal gbir tad-demm u hallat billi
thawwadhom ghal ghaxar (10) darbiet izda b’sahha bizzejjed li tizgura
li I-wic¢ shih ta’ gewwa tat-tubu jkun miksi bid-demm. Dan sabiex I-

antigeni mal-wi¢c tat-tubu jinhallu.

Inkuba t-tubi weqfin f37°C + 1°C ghal 16 sa 24 siegha.

Wara l-inkubazzjoni, i¢¢entrufuga t-tubi ghal madwar 15-il minuta
2000 sa 3000 x g RCF (g) sabiex tissepara I-plazma u c¢-celloli
homor.

Wara ¢-¢entrifugazzjoni, evita li tippipetta 'l fuq jew 'l isfel jew thallat
il-plazma b’xi mod iehor gabel il-gbir. Fi kwalunkwe hin, oqghod attent

li ma tiddisturbax materjal fuq il-wicc¢ tal-gell.

Stadju 2 — IFN—y ELISA

. Ekwilibra I-komponenti ta’ ELISA, minbarra I[-Konjugat 100x

Koncentrat, ftemperatura ambjentali (22°C + 5°C) ghal mill-inqas

60 minuta.

Irrikostitwixxi mill-gdid I-kitt standard ghal 8.0 IU/ml b’ilma distillat jew
dejonizzat. Ipprepara erba’ (4) dilwizzjonijiet standard.

Irrikostitwixxi Konjugat 100x Koncéentrat imnixxef bil-friza b’ilma

distillat jew dejonizzat.
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4. Ipprepara |-konjugat b’qawwa tax-xoghol f'Dilwent Ahdar u zid 50 pl ////

fit-togob kollha. MM

5. Zid 50 ul ta’ kampjuni ta’ plazma tat-test u standards ta’ 50 pl lit-toqob
xierqa. Hallat bix-shaker.

6. Inkuba ghal 120 = 5 minuti ftemperatura ambjentali.

7. Ansel il-plejt tal-angas 6 darbiet b’400 pl/togba tal-wash buffer.

8. Zid 100 pl Soluzzjoni tas-Substrat tal-Enzima got-toqob. Hallat bix- I_J/Iil/l;J/liI/

shaker.

9. Inkuba ghal 30 minuta ftemperatura ambjentali.

10.Zid 50 pl Soluzzjoni li Twaqqaf I-Enzima fit-togob kollha. Hallat bix- /7 ,/u/

shaker. Ll |_‘ Ll

11. Agra r-rizultati 450 nm bfiltru ta’ referenza ta’ bejn 620 u 650 nm.

)
\

12. Analizza r-rizultati.
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Tibdil Konsiderevoli

Taqgsima Pagna Tibdil

Variji Variji Istruzzjonijiet mizjuda marbuta mal-uzu tat-tubu ta’
eparina tal-litju jew tal-eparin tas-sodju

Variji Variji Istruzzjonijiet mizjuda marbuta mal-gawwa tax-xoghol
tal-gbir tad-demm f2-8°C

Varji Varji L-ghatu tal-plejt issa huwa materjal li huwa mehtieg
izda mhuwiex ipprovdut

Storja ta’ Revizjoni tal-Manwal

Dokument Tibdil
R6 Bidliet fl-eparina tal-Litju/eparina tas-Sodju
04/2019

Istruzzjonijiet tax-xoghol godda ghal fluss tax-xoghol tal-gbir tad-demm f2-8°C
Ghotjien tal-plejts imnehhija mill-Plejts ta’ QF
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Trademarks: QIAGEN®, QFT®, QuantiFERON® (QIAGEN Group); Microsoft®, Excel® (Microsoft); ProClin® (Rohm and Haas Co.).
Ftehim ta’ Licenzja Limitata ghal QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA

L-uzu ta’ dan il-prodott ifisser li kwalunkwe xerrej jew utent tal-prodott jagbel mat-termini li gejjin:

1. ll-prodott jista’ jintuza biss skont il-protokolls ipprovduti mal-prodott u dan il-fuljett ta’ taghrif u ghall-uzu bil-komponenti li hemm fil-kitt biss. QIAGEN ma taghti
l-ebda licenzja, taht I-ebda proprjeta intellettwali taghha, biex wiehed juza jew jinkorpora I-komponenti fdan il-panell ma’ kwalunkwe komponent li ma jkunx
inkluz f'dan il-kitt, hlief kif deskritt fil-protokolli pprovduti mal-prodott u f'dan il-fuljett ta’ taghrif.

2. Ghajr il-licenzji ddikjarati espressament, QIAGEN ma titlobx li dan il-panell u/jew I-uzu(i) tieghu ma jiksrux id-drittijiet ta’ partijiet terzi.
3. Danil-kitt u l-komponenti tieghu huma llicenzjati ghal uzu ta’ darba u ma jistghux jergghu jintuzaw, jinbidlu jew jergghu jinbighu sakemm ma jkunx definit minn

QIAGEN.
4. QIAGEN specifikament tirrinunzja kwalunkwe licenzja ohra, espressa jew impli¢ita ghajr dawk iddikjarati espressament.
5. Ix-xerrej u l-utent tal-kitt jagblu li ma jindux jew ma jhallu lil hadd jiehu xi pass li jista’ jwassal ghal jew jiffacilita kwalunkwe att ipprojbit hawn fug. QIAGEN

tista’ tinforza I-projbizzjonijiet ta’ dan il-Ftehim ta’ Licenzja Limitata fi kwalunkwe Qorti, u ghandha tkopri I-kostijiet investigattivi u tal-Qorti kollha taghha, inkluZi
t-tariffi tal-avukat, fi kwalunwke azzjoni biex jigi inforzat dan il-Ftehim ta’ Li¢enzja Limitata jew kwalunkwe wiehed mid-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali taghha
li jirrelata mal-kitt u/jew mal-komponenti tieghu.

Ghal termini tal-licenzja aggornati, ara www.qiagen.com.

© 2019 QIAGEN, id-drittijiet kollha rizervati.
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www.QuantiFERON.com

Asja-Pacifiku | techservice-ap@giagen.com

Ewropa | techserviceQF T-eu@giagen.com

Lvant Nofsani/Afrika | techserviceQF T-eu@giagen.com

Amerka t'lsfel (ma tinkludix il-Brazil jew il-Messiku) | techservice-latam@giagen.com
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