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@ RENDELTETES

« A DiaSorin LIAISON® QuantiFERON®-TB Gold Plus II vizsgalat kemilumineszcens immunvizsgalati (CLIA) technologiat
alkalmaz az interferon-y (IFN-y) litium-heparinnal kezelt human plazmamintakban valo kimutatasara. Az immunvizsgalat
azokat a Mycobacterium tuberculosis (M. tuberculosis) fertdzéssel (beleértve a betegséget is) dsszefliged peptidantigén-
koktélra adott in vitro valaszokat azonositja, amelyek stimulljak a QuantiFERON®-TB Gold Plus Blood Collection Tubes
(specialis vérvételi cstvek) segitségével gylijtott, heparinnal kezelt teljes vérben Iévi sejteket. A vizsgalat egy indirekt
teszt, melynek rendeltetése az M. tuberculosis fertGzés diagnosztizalasanak el6segitése.

¢ Noha a vizsgalat mennyiségileg mutatja az IFN-y-t, az egyes paciensek esetében az eredmeények értékelése

szigordian kvalitativ jellegd.

e A vizsgdlat kizarélag LIAISON® XL és LIAISON® XS analizatorokon végezhetd.

LIAISON® QUANTIFERON-TB® Gold Plus II
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Terméknév
Eljaras elve
Vizsgalt analit

Minta tipus

Vérvételi lehetdség

Mintamennyiség

Minta stabilitas
masodlagos csében

Analitikai érzékenység
Klinikai specificitas*
Klinikai érzékenység#

Klinikai teljesitmény
vegyes kockazat

ElsGé eredményig eltelt idd

Kit formatum

Platform

LIAISON® QUANTIFERON-TB® Gold Plus II
Kvalitativ szendvics
Interferon-y (IFN-y)

Qiagen QuantiFERON-TB® Gold Plus vérvételi csében elbkészitett plazmaminta

Qiagen QFT-Plus® specialis vérvételi csdvek (4 csd)
vagy litium-heparin csé

195 pL példany (45 pL minta + 150 pL halott térfogat)

2°-8°C-on huszonnyolc (28) nap
Legfeljebb négy (4) fagyasztasi-olvasztasi ciklus

XL és XS: LoB 0.048 <
Uj QFT-TB® Gold Plus II 98,3% az &sszehasonlitd vizsgalathoz képest

Uj QFT-TB® Gold Plus II 86,9% az Gsszehasonlitéd vizsgalathoz képest

PPA: 97,6% (83/85) 95% CI (98,1%-99,4%)
NPA: 99,7% (364/365) 99% CI (98,6%-100%)

32 perc a LIAISON® XL-en
33 perc az LIAISON® XS-en

200 teszt/integral - 50 paciens
1000 teszt/5 integral - 250 paciens

LIAISON® XL és LIAISON® XS
171 teszt/h és 42 paciens/h LIASON® XL-en
85 teszt/h és 21 paciens/h LIASON® XS-en

Klinikai specificitas*: az Egyestilt Allamokban gydijtétt, azonositott TB-fertézés kockazati tényezéjével nem rendelkezé 173 felndtt

Gold Plus II és az dsszehasonlitd ((LIAISON® QuantiFERON®-TB Gold Plus) vizsgalat segitségével.

Klinikai érzékenység#: 146 felnitt és gyermek vizsgalati alanyt teszteltek, akik az aktiv M. tuberculosis betegség jeleit és tiineteit
mutattak, amelyet pozitiv savallé bacillus (AFB) kenettel vagy nukleinsav-amplifikacios (NAA) teszttel igazoltak. A mintakat prospektiven
gyuijtotték, és tesztelték a LIAISON® QuantiFERON®-TB Gold Plus II vizsgalat és az dsszehasonlitd (LIAISON®QuantiFERON®-TB Gold

Plus) vizsgdlat segitségével.
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FERTOZO BETEGSEGEK

IMMUNDIAGNOSZTIKAI MEGOLDASOK



@ Mintakezelés folyamata

Egyedi a Szallitas a B Aliguot 4 QuantiFERON-TB® Gold B Csovek razasa,
vagy laborba 17-25°C, Plus vérvételi cséhoz (ha biztositja a T-sejtek
4 csé levétele maximum 16 éra szikséges) stimulacidjat 10-
szer gyengéden
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@ Eredmények értelmezése

A LIAISON® QuantiFERON-TB® Gold Plus II vizsgalat eredményeit az aldbbi kritériumok alapjan
értelmezzuk (1. tablazat). A tesztmintdk eredményei nemzetkdzi egység per milliliterben (IU/mL) keriilnek
megadasra. Bar a vizsgalat kvantitativan detektdlja az IFN-y-t, az eredmény értelmezése az egyes
paciensek esetében szigorian kvalitativ.

Mérési tartomany: 10 IU/mL IFN-vy értékig

1. tablazat
LIAISON® QUANTIFERON-TB® Gold Plus IL
Nil TB1 minusz Nil TB2 minusz Nil Mitogen minusz Nil LIAISON® QFT-TB Eredmény/
(TU/mL) (IU/mL) (IU/mL) (IU/mL) Gold Plus II eredmény Ertelmezés
= 0,35¢és
ot Barmely
= Nil 25%-a o M. Tuberkuldzis
=8.0 > 0.35 &s Pozitiv fertézés valdszini
B4Jmety > Nil 25%-a =5
‘fdggf 12.63? NBToE Gkt
=8.0 >0,35 és 0,35 és =0 Negativ fef;’;;’:ﬁ”
< Nil 25%-a < Nil 25%-a
3 e e i T
<8.0 VAGY VAGY <05 ; ot Wl e
=0,35 és 20,35 és Hatarozatlan T
< Nil 25%-a < Nil 25%-a A 1
| hatarozhaté meg
> 8.0 Barmely
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Fenti szamitasok a LIAISON® QuantiFERON® Software (LQS) segitségével, illetve a LIAISON® ASYs | ' '
hasznalataval is elvégezhetGk, amelyek opcionalis eszkdzok a QIAGEN QuantiFERON®-TB Gold Plus _
Blood Collection Tubes specidlis vérvételi csdvek felhaszndlasaval a LIAISON® QuantiFERON®-TB
Gold Plus II vizsgalat alapjan térténé eredmények értelmezéséhez.

@ Rendelési informaciok

LIAISON® QUANTIFERON-TB® Gold Plus II

LIAISON® QuantiFERON-TB® Gold

31109 Plus II 200 teszt/integral — 50 paciens
LIAISON® tiFERON-TB® Gold
31109 . Crgondd s 1000 teszt/5 integral — 250 paciens

A i - .
31109 o e P s e 2 szint x 2 fiola - max.35 teszt/fiola

TB® Gold Plus II

QIAGEN (Ref)* QuantiFERON-TB® Gold Plus II 10 péciens / 40 csé
622222 specialis vérvételi csovek 50 paciens / 200 csé
622526 (Nil, TB1, TB2, Mitogen)

*A Qiagen csévek beszerzésérdl a helyi Qiagen forgalmazétél.

A LIAISON XL rendszer legfébb elonyei
a manualis mddszerekkel szemben

O

A LIAISON XL rendszer a manualis és automatizalt ELISA-alapi maddszerekkel szemben jelentds
elénytket kinal a laboratériumi hatékonysag, az iddgazdalkodas és a munkafolyamatok
egyszerUsitése terén. A Sharp HealthCare Laboratory (San Diego, Kalifornia) munkafolyamatok
hatékonysaganak javitasa céljabdl végzett tanulmanyai alapjan a legfébb elénydk a kévetkezék:

Drasztikusan csékkent feldolgozasi idé (TAT)
Gyorsabb eredménykozlés: Az atlagos mintafeldolgozasi idé 54%-kal cs6kkent (43,3 6rardl 23,7 drara)
a rendszer bevezetése utan.

Azonnali inditas
Mig a manualis modszereknél a mintak batchben torténd futtatasa miatt az atfutasi idé akar 4 ora is
lehet, a LIAISON XL-nél az elsé eredmény mar 32-45 perc utan elkészal.

Kevesebb manualis beavatkozas
A laboratériumi szakemberek kézvetlen munkdval tsltétt ideje (hands-on time) 75%-kal
mérséklédott.

Walk-away time
A rendszer csokkentett feligyelet mellett mikodik, minimalis karbantartast igényel, a reagensek
pedig a késziilékben maradnak.

Személyzet elégedettség
Mivel a szakembereknek kevesebb idét kell a mintafeladatokra forditaniuk, mas fontos projektekkel
foglalkozhatnak, ami néveli a munkabeli elégedettséget.
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54 A’ 75 A) teszt/6ra
gyorsabb kevesebb 42 paciens/éra
atlagos feldolgozasi idd hands-on time a LIAISON® XL-en
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HATEKONYABB ES RUGALMASABB MUNKAFOLYAMAT

Folyamatos betoltés
A mintak barmilyen sorrendben és folyamatosan betdlthetdk, igy nincs szilkség a mintak
varakoztatasara a tesztelés megkezdéséhez.

Egyszerisitett kalibracio
Az ELISA médszerrel ellentétben, ahol minden vizsgalathoz kilon standard gérbe szikséges, a
LIAISON XL esetén elegendé 28 naponta kalibralni.
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Nagy ateresztoképesség
A rendszer teljesitménye rendkiviil hatékony, 171 teszt/ora elvégzésére is képes.
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KLINIKAI ES TECHNIKAI ELONYOK
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Javulé betegellatas
A gyorsabb eredmények elérése lehet6vé teszi a klinikusok szamaéra a gyorsabb diagnézis felallitadsat
és a kezelés mielébbi megkezdését.

Standardizalt minéségellendrzés
A rendszerhez kereskedelmi forgalomban kaphato, iparagi szabvanyoknak megfelelé minoségellenorzé
(QC) anyagok allnak rendelkezésre.

Nyomonkovethetéség
Az eredmeények az egyedi csbazonositok alapjan visszakereshetdk, az adatok kezelését pedig
opciondlis szoftverek (pl. LQS) tdmogatjak.

Osszességében a LIAISON XL automatizacidja kikliszobéli a manuélis médszerekre jellemzd
késedelmeket és magas humaneréforras igényt, mikdzben noveli a laboratériumi produktivitast.

Tovabbi informacidért kérjik keresse munkatarsainkat.

2049 Didsd, Almos fejedelem u. 27.
Tel: (+36 1) 424-0961

e-mail: info@budalabor.hu

www.budalabor.hu



