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Introduktion

* QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT-Plus, Qiagen) ar
en interferon-gamma release assay (IGRA) test for
indirekt diagnostik av infektion med Mycobacterium

Tuberculosis (TB).

* QFT-Plus (4-ror) ar en uppdaterad version av
foregangaren QuantiFERON®-TB Gold (QFN, Qiagen),
som omfattar 3 ror, och som tagits ur produktion.
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QuantiFERON®-TB Gold QuantiFERON®-TB Gold Plus

* QFT-Plus TB1-roret innehaller peptidantigen som simulerar
ESAT-6 och CFP-10 och ar amnat att framkalla cellmedierat
immunsvar fran CD4+ T-hjalparlymfocyter.

» QFT-Plus TB2-roret innehaller en uppséattning peptider som ar

amnat att framkalla cellmedierat immunsvar fran CD4+ T-
hjalparlymfocyter och cytotoxiska CD8+ T-lymfocyter.

Upplagg och genomforande

Tuberkulosmottagningarna pa Karolinska Universitetssjukhuset
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Resultat

100 % samstammighet for patientprover och blodgivare analyserade

med QFN och QFT-Plus med avseende positiv/negativ tolkning.

Cytotoxiska CD8+ T-lymfocyter ska enligt leverantoren vara vanligt

forekommande hos individer med aktiv tuberkulos och kan associeras

inte kunnat pavisat detta. Inom- och mellanserievariationen
resulterade i laga standardavvikelser och CV% (<10%).

levererade Li-Heparinrér (VACUETTE®) innehallande 10 ml helblod
fran 31 patienter med latent tuberkulos samt 8 patienter med aktiv

tuberkulos. Blodcentralen levererande prov fran 10 blodgivare. Alla
provinsamlingar foljde den godkanda etiska ansokan. Lab fordelade

helblod fran samtliga Li-Heparinrér pa 3-rorset och 4-rorset och

analyserade med QFN och QFT-Plus pa Freedom EVOlyzer (Tecan).
Inomserievariation analyserades genom att ett patientprov sattes |

triplikat under en analysomgang.

Mellanserievariation analyserades genom att ett patientprov
analyserades fyra dagar I rad.
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med nylig TB-exponering. Detta skulle innebara ett hogre immunsvar
| TB-2 roret hos patienterna med aktiv TB. Utifran vara resultat har vi

Slutsats

QFT-Plus kommer att borja anvandas i rutindiagnostik pa
Freedom EVOlIlyzer (Tecan). Resultaten visade god
overensstammelse med analys utford med QFN.

QFT-Plus infors 1 rutindiagnostiken under maj 2017 och
kommer successivt att ersatta QFN.

Overforing till och tolkning
| LIS

Ett omfattande IT-arbete utfordes for
att resultat ska overforas direkt och
tolkas | LIS. Tidigare har ett externt
berakningsprogram (QuantiFERON®-

TB Gold Software, Qilagen) anvants
for att tolka resultaten.

Kunden kommer att fa tre svar; ett for
varje TB-ror och en sammanfattande
tolkning, se nedan.
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1. (N1l 0.3 ) -D
2. (TB1 : 2.5 ) -D
3. (TB2 : 12.8 ) -D
4. (Mitogen 5.8 ) -D
5. Tb Tolkn : Positiv
6. Tb1IFN : 2.20 IU/mL
/. Tb2IFN : >10 IU/mL

Vy for QFT-Plus-resultat for i LIS.
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