QuantiFERON®-TB Gold Plus

Une nouvelle approche
de la tuberculose

Découvrez la prochaine évolution en matiére
de détection de la tuberculose.
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Pourquoi le dépistage
de la tuberculose est-il si

important aux Etats-Unis?

Aux Etcfs-Unis, on estime que 13 millions de personnes sont des porteurs
asymptomatiques d’une infection latente par la tuberculose (TB) (1).
Sans traitement, elles risquent de développer une TB active. Comme vous
le savez, la tuberculose peut &tre évitée et traitée. Le dépistage précoce
de la TB permet un traitement plus rapide et plus efficace. Aujourd’hui,

QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) rend cela possible.

Des maladies & TR aux Etats-Unis

sont dues & une réactivation
d’une TB latente (2)




Aujourd’hui, nous pouvons mieux aider les personnes
atteintes de TB

Les personnes & haut risque d'infection par la TB et de progression de la maladie
requiérent un test rapide et précis. La détection précoce est essentielle pour empécher la
propagation de la maladie (3). Environ 10 % des personnes infectées par une TB latente
développent une TB active & un moment de leur vie (4). Le centre américain de controle et
de prévention des maladies (Centers for Disease Control and Prevention, CDC) identifie
des groupes spécifiques & risque accru d’exposition a la TB et d'évaluation vers une TB
active (4). Le risque accru de développer une TB active pour beaucoup de ces groupes &
risque a été quantifié dans une méta-analyse de recherche indépendante (5).

Tableau 1. Personnes a risque accru d’ infection par la TB Tableau 2. Groupes a risque accru
ou d’évolution de la TB (4) de développer une TB active (5)
Risque accru d’ infection TB Risque accru d’évolution de la TB Groupe d risque Risque multiplié
Contacts proches de cas de TB active Personnes vivant avec le VIH VIH/SIDA 50-170
) Personnes prenant des inhibiteurs de Receveurs de transplantations ~ 20-74
Personnel soignant e - : .
TNF-a
— - - - Personnes sous hémodialyse 10-25
Personnes nées & |'étranger Personnes atteintes de diabéte )
Infection par la TB récente 15
p Personnes ayant une défaillance ) .
ersonnes en groupe rénale chronigus Dont la radiographie des 6-19
poumons est anormale
Personnes en établissement Personne recevant des corticostéroides inhibi
correctionnel Prenant des inhibiteurs 2.0
de TNF-a
Personnes dans des établissements Receveurs de transplantations ! ‘ o
de soins de longue durée d'organes Personnes atteintes de diabéte  2-5
Personnes abusant de drogues ou Personnes récemment infectées par
d‘alcool M. tuberculosis

Le CDC recommande des IGRA, comme QFT-Plus,
pour la majorité de la population de test américaine

D'aprés le CDC, les tests de détection de la production d'interféron gamma
(Interferon-Gamma Release Assays, IGRA) sont privilégiés pour le test de la TB
dans la plupart des groupes a risque, y compris (6)

e Ceux pouvant étre infectés par la TB
e Toute personne ayant un risque faible & intermédiaire d’évolution de la maladie

e Ceux pour qui il a été déterminé qu’un test d'infection latente par la TB est souhaitable

Les IGRA sont aussi fortement recommandés pour les personnes vaccinées au BCG
ou pour qui il est peu probable que leur test cutané & la tuberculine (TCT) soit vérifié

de nouveau.



QFT-Plus est la solution moderne
pour la détection de la TB

QuantifFERON-TB Gold Plus est la QuantiFERON-TB Gold Plus fournit :
prochaine génération de I'lGRA leader

de I'industrie pour la détection de la TB. * Dépistage en une seule visite

QFT-Plus est optimisé avec des antigénes * Résultats hautement précis et reproductibles
spécifiques a la tuberculose innovants * Test en laboratoire pratique et objectif
déclenchant des réponses des * Technologie de lymphocytes T CD8 innovante,
lymphocytes T CD8 et CD4, ce qui permet fournissant une vue plus compléte de la réponse
une évaluation plus compléte de la immunitaire aux infections par la TB

réponse immunitaire cellulaire aux * Prélevement sanguin flexible et flux de travail

infections par la TB (7). de laboratoire adaptables

Réduire I'impact de la maladie
en augmentant votre

capacité a la détecter




l'efficacité, la précision et |'évolution
du domaine de la science et de la santé
sont au coeur de nos préoccupations.

Simplicité

e Nécessite une seule visite chez le
prestataire

e Spécificité du test de 97 %, réduisant
les résultats faussement positifs

e Sensibilité de 94 % pour la TB, ce qui
permet aux patients de recevoir un
traitement plus rapidement.

e Répond a la fois aux lymphocytes T
CD8 et CD4

e Réduit les traitements inutiles - n'est pas
affecté par le vaccin BCG et la plupart

des mycobactéries non tuberculeuses

Test rentable

e Le taux bas de faux positifs réduit le
coit et la charge de radiographies et
de traitements inutiles

e Les tests en une seule visite rationalisent
les soins et réduisent les codts

e Les résultats sont directement
envoyés aux prestataires, évitant aux
patients testés négatifs de revenir et
encourageant le suivi pour les patients
testés positifs

o Le test QFT-Plus est pris en charge par
la majorité des caisses d'assurance

maladie.

Flux de travail personnalisé
et optimisé

e Les résultats de quatre tubes individuels
sont combinés en un seul résultat
qualitatif, indiquant la réponse
immunitaire & Mycobacterium
tuberculosis

o Délai d’exécution rapide

¢ Traitement des obijectifs et interprétation

des résultats

Une maladie qui n‘a
pas changé, dans

un monde totalement
différent, doit

étre traitée

différemment



Un grand pas vers |'éradication de
la tuberculose gréce a un seul test,
une seule visite et un résultat clair.

Le test QFT-Plus utilise un cocktail de
peptides stimulant les protéines de

Requiert seulement 4 ml de sang—
1 ml dans chacun des quatre tubes
M. tuberculosis pour stimuler les cellules
dans le sang total héparinisé. La détection e Les tubes de prélévement sanguin uniques
de l'interféron-y (IFN-y) par la méthode permettent une exposition immédiate des
immunoenzymatique (enzyme-linked lymphocytes sanguins & des antigénes de
immunosorbent assay, ELISA) permet TB hautement spécifiques
d'identifier les réponses in vitro aux e Option de prélever du sang dans un tube
antigénes peptidiques associés a d'héparine de lithium standard
I'infection & M. tuberculosis. ¢ IGRA le plus rapide et facile disponible,
sans isolation des lymphocytes, comptage
Mitogen - témoin positif
Une faible réponse peut indiquer
I'impossibilité de générer I'IFN-y

des cellules subjectif, dilution ou mise en
culture laborieux
e Facilement adaptable pour les laboratoires
Nil — témoin négatif de test & haut débit
Ajuste le IFN-y de fond
Interprétation des résultats

TB1 - détecte principalement la

réponse des lymphocytes T CD4
Les résultats du QFT-Plus sont interprétés

objectivement avec le logiciel d'analyse
QuantiFERON-TB Gold Plus en option.

TB2 - optimisé pour la
détection des réponses des
lymphocytes T CD4 et CD8

Figure 1.
QFT-Plus Blood Collection Tubes.

QFT-Plus positif

L’infection a M. tuberculosis
est probable

- Valeur Nil £ 8,0; et

-TB1 et/ou TB2 moins Nil
20,35 et>25 % de Nil

Figure 2.

QFT-Plus négatif

L’infection a M. tuberculosis
n’est PAS probable

- Valeur Nil £ 8,0,
Mitogen moins Nil 2 0,5; et

-TB1 et TB2 moins Nil < 0,35
ou20,35et<25%de Nil

QFT-Plus intermédiaire

La probabilité d’une infection a
M. tuberculosis ne peut pas étre
déterminée

- Valeur Nil > 8,0; ou

- Valeur Nil < 8,0 et TB1 et TB2 < 0,35
ou20,35et<25 % de Nil et
Mitogen moins Nil < 0,5

Interprétation des résultats. Toutes les valeurs sont en Ul/ml IFN-y. Des résultats indéterminés peuvent se référer & I'état immunitaire de la

personne testée, ou étre liés & des facteurs techniques (par ex. lavage de plaque ELISA incomplet}. Important : Le diagnostic ou I'exclusion de
la tuberculose et I'évaluation de la probabilité dinfection latente par la TB exigent une combinaison de résultats antérieurs, épidémiologiques,

médicaux et diagnostiques qui doivent étre pris en compte dans l'interprétation des résultats du QFT-Plus (7).



e monde

QFT-Plus méne I’ industrie avec la
technologie CD8 innovante

Lors de I'infection & M. tuberculosis, les
lymphocytes T CD4 jouent un réle primordial
dans le contrdle immunologique, gréce & la
sécrétion de cytokine IFN-y. Les preuves étayent
désormais aussi un role des lymphocytes T CD8
dans la défense de I’héte contre M. tuberculosis.
Les lymphocytes T CD8 produisent de I'IFN-y et
d'autres facteurs solubles pour (8-10) :

e Réprimer la croissance de
M. tuberculosis

¢ Tuer les cellules infectées

¢ Lyser les mycobactéries
intracellulaires

En outre, les lymphocytes T CD8 spécifiques
de la TB produisant de I'IFN-y ont été :

e Plus fréquemment détectés chez les
personnes ayant une maladie & TB active
par rapport & une infection latente (11-12)

e Associés & une récente exposition a la TB (13)

o Détectables chez les sujets a TB active avec
une co-infection par le VIH et les jeunes
enfants (14-16)

La passion du progres répond & un besoin pour
es patients atteints de tuberculose partout dans

 ARC

‘ !

< |

Antigénes spécifiques
dela TB

@ Peptide de TB long
A Peptide de TB court

Lymphocytes T des patients dans le sang total

:

Libération d’IFN-y pour la quantification en laboratoire

Figure 3.
Technologie IGRA QFT-Plus. APC, cellule présentant I'antigéne; MHC,
complexe d’histocompatibilité majeur.

Une volonté permanente
d’améliorer les

conditions de vie



La différence du

QFT-Plus

’ ’ i 7‘35&; . o g
Détecter la TB avant les premiers sighes

o

Q7 % 94 <, 3 '

spécificité sensibilité




Une précision positive

QuantiFERON-TB Gold Plus est la maniére ciblée sur le patient et plus abordable de

tester I'infection par la TB qui produit des résultats plus précis que le test TCT séculaire.

Tableau 3. Le QFT-Plus identifie avec précision |’ infection TB

Défis du TCT

Spécificité aussi basse que 59 % chez les patients
vaccinés au BCG (17)

La faible sensibilité peut faire rater des vrais positifs,
ce qui crée un risque pour les contacts (18)

La réaction croisée avec le vaccin BCG et d'autres
mycobactéries environnementales entraine des
résultats faux positifs (7)

Centré sur le patient et rentable

Solutions QFT-Plus

> 97 % spécifique, éliminant presque entiérement les
résultats faux positifs et offrant la tranquillité d’esprit
aux patients et médecins

Sensibilité > 94 % permettant aux patients réellement
infectés d'étre identifiés et de recevoir le traitement
antibiotique approprié

Non affecté par le vaccin BCG et la plupart des
mycobactéries non associées & la TB, réduisant les
traitements antibiotiques inutiles

QFT-Plus élimine la charge coilteuse qu’exercent les résultats de dépistage de la TB

inexacts sur votre cabinet et vos patients. Il est aussi largement couvert par Medicare,

Medicaid et I'assurance privée.

Tableau 4. QFT-Plus fournit des tests rentables en une seule visite

Défis du TCT
Le taux élevé de faux positifs cause des tests

supplémentaires inutiles et un traitement coGteux (18)

Colts de programme élevés résultant des deuxiémes
visites, radiographiques et traitements inutiles

Une visite de suivi est requise pour lire la
réaction de TCT

Solutions QFT-Plus

Le taux bas de faux positifs réduit le codt et la
charge des traitements antibiotiques inutiles

Le QFT-Plus est toujours plus rentable dans les
situations de dépistage (19, 20)

Les résultats peuvent étre envoyés directement au
médecin, éliminant les visites de retour pour les
patients testés négatifs et encouragent le suivi pour
les patients testés positifs



D’un test cutané vieux d'un siécle a un fest sanguin
moderne, plus rapide et enti€rement optimisé

QFT-Plus offre des options de
prélévement sanguin flexibles
leaders de I’industrie

QFT-Plus emploie des procédures de . - J
phlébotomie standard utilisant du sang s BE = Le pofenhel de ce

qui est possible

total pour rendre le prélévement
d’échantillons facile et rapide. L'incubation . N - 5
des échantillons peut étre effectuée sur ' nous motive
place ou dans le laboratoire de test, ce " i
qui offre une flexibilité compléte et un
aspect pratique & votre cabinet.

Option 1 : Préléevement direct

Prélevez 1 ml de sang total directement
dans chacun des quatre tubes de
prélévement sanguin QFT-Plus et Un flux de travail évolutif adapté
maintenez-le & température ambiante a notre monde

jusqu'a 16 heures avant I'incubation.

QFT-Plus est I'IGRA le plus rapide et facile
disponible, sans isolation des lymphocytes,
comptage des cellules subjectif, dilution ou

Option 2 : Un tube d’héparine de
lithium simple

Prélevez au moins 5 ml de sang dans un mise en culture laborieux. Les résultats
tube de prélévement sanguin contenant de  peuvent étre disponibles avec le
I'héparine de lithium comme QFT-Plus Analysis Software dans les
anticoagulant. Le sang transféré dans un 24 heures, sans nécessiter de deuxieme
tube d’héparine de lithium peut étre visite du patient.

conservé a température ambiante ou
réfrigéré, en attendant jusqu'a 53 heures
avant l'incubation de |'échantillon.

ot | L

Mesure et
interprétation

Prélever les Incuber les Envoyer pour

échantillons échantillons analyse

Figure 4.
Flux de travail QFT-Plus simplifié, de Iéchantillon du patient au diagnostic.



Choisissez I'lGRA le plus testé et de confiance disponible

La technologie QuantiFERON a fait 'objet de plus de 1 500 études cliniques et scientifiques. QFT-Plus fournit

un apercu complet de la réponse immunitaire & I'infection par la TB - et le cété pratique d’une seule visite du patient.

Pour en savoir plus, contactez votre représentant des ventes QIAGEN ou consultez www.qiagen.com/ endtb.

Pour commander

Produit Contenu N° de réf.
QuantiFERON-TB Gold Plus Bandes de microplaques; étalon d’IFN-y, lyophilisé; diluant vert; 622130
2 Plate Kit ELISA Conjugué concentré 100x, lyophilisé; tampon de lavage concentré 20x;

solution de substrat enzymatique; solution de blocage enzymatique
QFT-Plus Dispenser Pack 25 ensembles de QFT-Plus Blood Collection Tubes, incluant chacun : 622433
(25 unités) tubes Nil, TB1, TB2 et Mitogen
QFT-Plus Blood Collection Tubes  QFT-Plus Blood Collection Tubes : Tubes Nil, TB1, TB2 et Mitogen 622536

(50X) (50 chacun)
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@ Découvrez notre passion pour le progrés en consultant la page www.qiagen.com/endtb

Pour connaitre les derniéres informations sur les licences et les clauses de non-responsabilité spécifiques aux produits, consulter le mode d’emploi du kit ou le manuel d’utilisation
QIAGEN correspondant. Les modes d’emploi et les manuels d’utilisation QIAGEN sont disponibles sur www.qiagen.com ou peuvent étre demandés aux services techniques
QIAGEN (ou au distributeur local).

Marques de commerce : QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON®, QFT® (QIAGEN Group). Les noms déposés, les marques de commerce, etc. cités dans ce document,

méme s'ils ne sont pas spécifiquement signalés comme tels, ne doivent pas étre considérés comme non protégés par la loi. PROM-21026-001 1128674FRCA 07/2022 © 2022
QIAGEN, tous droits réservés.
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