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������������  �����  
% ���
�
��

	��  T-SPOT®.TB ����
  	
�  in vitro �
����
�
��  ���
	�
��  �
�  ���  ���*���
�  ���
�
�2�  
$ ��������  ���  ��������������
  
�  �
/���
�  ���  ���
����  ���  Mycobacterium tuberculosis 
(	���������
����  ��	����
�� ) ��
  ������,���
  �
�  *��
�  ��  �����	�  
��  �
����
�  ���	����  ���  
��	����
�  ($3 ). % ���
�
��

	��  T-SPOT.TB ����
  	
�  ������
�	/��  ��,�	
��  	/�����  
���
�
��

	�1  ���
��������  (ELISPOT) ���  ����
�	��  	�	���	/��  $3 -�
�
��  ��������
�	/��  
���
�
��  $ �1����� .  
 
 
���� � �  
% +����
	
��  %����

	��  4�����  �������,�
  ��
  ��  /��  �����  ���  �����
	
��  �����
	�1  /*�
  
	�������  	�  ��  M. Tuberculosis. !���  ���	�  ���  �/��
  ��������
�  ��	����
�  (LTBI) /*�
  
�
��������  �������  10% ��  �������
  ������  ��
� . .����  �  ���	��  ��/�
���  ������
  
�  ��

	/���  
�	���� , 
�	���
��	����	/���  �������  �
  �����
  /*���  	�������  ���
����  ��
  �������  	�  
���
���

	/��  ���
���
��
��  
1
��	� . 
 
'  ���
�������
�  
�  ���	���  	�  ��  � . tuberculosis ����
  ������  	
�  �
�  ��������  ��
����1	���  
���
�������
�  (CMI).  �  	/���  �����  ���  ������
�� , ��  $ �1�����  ���

������
�1���
  
��  
���
����  � . tuberculosis. $�  ��������
�	/��  ���
�
��  $ �1����� , ��
�  ��  CD4 �
�  ��
  ��  CD8, 
�
�
��  �
�*��

	/��  ���  ��  ��	�  	����1�  ��  ����
�	

��1�  ���  ���  
��������  ����  ��  �
���������
  
in vitro ���  ����  ��  ���
���� 1,2. '  *��
�  ��
���	/���  ���
�����  �
�  ��  
1	����	�  ���  
M. tuberculosis (M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum, M. microti, M. canetti) ����
2��
  ���  
�
�
������  ���
�
��

	�1  �
�  ����1�  ����  �����

	�1�  	�
2������  ��  �
�
�����1	���  
���
���
�
������  
��  �	���
�  BCG ��
  
��  ���


�����  ���
�������
��  	�����������
� 3,4. &1�  
��*��

�/�  �	����  ���
����� , ���  �
��������  �
�  ����  *�������

	/���  �����5���  ESAT-6 ��
  
CFP10, *��

	���
�1���
  �
�  ��  ����

����
�
���  ���  ���

��
��  ���  ���
	�
��� . 
 
% ���
�
��

	��  T-SPOT.TB ����
  	
�  ������
�	/��  ���������  ���  ��*�
���  ELISPOT. %
 
���
�
��

	��  ELISPOT ����
  ���
���
��  ����
����
  ���2�  �  �������� -
��*��  
����	������
  
���������  �1��  ���  ��  ����
�
��  �1����� , �����1  ���
����  
��  �������	��� , 
����	������
  ���  
�����*���  �������	����  ��������  �  �����	����
 . .���  ����
  ����  ���
�
��

	�1�  ELISPOT ���1  
�
�  ����
������  ���  ����  
�	���
��1�  ���
�
��

	�1�  ELISA5. % ���
�
��

	��  T-SPOT.TB ����
  

*��
�
	/���  �
�  ���  ���*���
�  ���
�
�2�  $ ��������  ���  ��������������
  
�  �
/���
�  ���  
���
����  �
�
��  �
�  ��  M. tuberculosis 3,4,6-9. % ���
�
��

	�  ����
�	��  	�	���	/��  ��������
�	/��  
$3 -�
�
��  $ �1����� . ����
  ����������  �
�  *��
�  	�  �����  ����  �
������  
�  �������  LTBI �  �
�  ����  
�������  ����*�
  ������  ��
  ��
*���  ���  ��	����
� 10,11, �����������  ��
���� , �1��� , ���
������� , 
���������  �  ���

����  ����
��
�� . 
 
 
!����  ���  �����
��
��  
M����1����  �1�����  ���
����
���1  ��	����  (PBMC) �
�*���,����
  ���  /��  ����	�  ��
��1  ��	����  
��
  ����/�����
  2
��  ��  ���
����1�  ��*��  
�	���  ����	�����  ��������� . !����
� , ��  PBMC 
����	����1���
  /�

  2
��  /���  ������
�	/���  ��
�	��  ��������  ��  *��

	���
����
  
���  
���
�
��

	� . .���  ���
����,�
  ��
  ���	�  ��
  ������
  ���  /*���  *�	���1�  �������  $ ��������  ����  
���
���

	/���  ���
���
��
�2�  
�
��	����  (�
  ���
�
�	�
��
	/��
  ��
  �
  ���
�����
���	/��
 ) 
/*���  ������  ��
�	�  ��������  ���
�
�/	����  
�
�  	
������������  	
����
�������
�� . $�  
���
�  
��1
��  ��
  ����	/���
��  ���2�  ��
  �  ��*�
��  ELISPOT ���/*���  ���
���
��  �����
�  �
�  ���  
���*���
�  ���  ��	����
��  ��
  ���  ��������
��  ��	����
�� .  
 
$/

��
�  	
������������  (�� . �
����  1) ���
��1���
  �
�  ����  ����	� : 
 

1. ����  	�������  Nil �
�  ���  �����2�

�  	�  �
�
���  ������
���  ����������
�� . 
2. $3 -�
�
��  ���
���� , %	���  .  (ESAT-6). 
3. $3 -�
�
��  ���
���� , %	���  B (CFP10). 
4. ����  ���
���  	�������  ���  ���
/*�
  �����
	�
�����������  (PHA, /���  ���
���  

��������
���  ��������
���� 12) �
�  ��  ��
����
2
�
  ��  ��
�����
������  ���  PBMC. 
 
 



3� PI-TB96-IVD-GR-V9�

 
 

 
������  1: ��  �	
��  ��
���  ���  �
�����
��
�	  T-SPOT.TB. ��
������  ���  ����  �
�����  ��
�����  96 


��
���������� . 
 
 
$�  PBMC ����,����
  	�  ��  ���
����  2
��  ��  ��
������  �
/���
�  ��*��  ���

������
�	/���  $ 
��������  ���  ����
  ������� . '  ����
��	���  ��������  
����	������
  ���  �
�
��  ���

2	���  
��  
	�	����� , ���  
*�	���,�
  ��  ��
�  ���  	
������������ , ��
  ��  �1�����  ��
  ����  ����
�1	���  ��
��  
���
��1���
  	/
�  ��1
�� . ���  ��1����  ����
�	� , 
�,���	/��  
�  �����
��  ��
����
�  ��
  
���������/�  
�  /��  �
������
��  �������  
��  	��
�  ��������� , ���
������
  ��
  
���/���
  
���  
��������  ���  /*�
  
��������  
���  ��
����
�  ���  	�	������ . $�*��  ��/
	����  
1,���	�  (conjugate) 
���
�����
  	/
�  ��1
�� . ���  �
�����  ���
���	�  ���
������
  
�  ����  	
����������� . .���  
�
�
����
  	/
�  ��
	��	/���  ��,1	��  2
��  ��  
*�	���
�
  	
�  ������  ��
������  
,�	����  
��  
�	���  
���  �������
�� . !���  ������  ���
���
���1�
  ��  �*���  ����  	�	���	/���  $ ��������  ���  �������
  
�������� , ��
  �  ��
�����
�  ���  ��
�	�1  ���  �������  ���  ��	�������
  ���/*�
  	
�  	/���
�  ���  
����2���  ���  ����
�����  
��  M. tuberculosis ���
�
�2�  $ ��������  
��  ���
����
���  ��	� . 
 
 
����������
  

·  (
�  in vitro �
����
�
��  *��
�  	��� . 
·  (
�  �������	��
��  *��
�  	��� .  
·  0���

���  ��  ��
���  �
�  
����  2-8°C. $�  �
�  ���  ��/��
  ��  *��

	���
����
  �/���  ���  

�	���	�����  �����  ���  ����*�
  
���  ��
�/��  ���  �
� . 
·  ���  ���	
��1���  ��  
�
���
��  ���  �
������
�/�  ��������  �
� . 
·  $�  �
�  T-SPOT.TB 96 ����
  �
�  	
�  *��
�  	��� . 
·  &
���
��  ���
���
��  �
�  �������  ���  ���
�
��

	�1  ��
�  ���  ��  *��
� . 
·  $���
��  �
����  ��*�
��  2
��  ��  ������*���  	����
�  ���  ���
���
������ , ���  

	
������������  ���
�
��

	�1 , ���  ������
�2�  ���
���	����  ��
  ���  	/
��  
�����������
/���
�� . 

·  +��������  
�
�  �����

	/���  ��*�
�/�  ��1
��  ��
  �
���	��  	�  �
�/�� , 
����  *������  
��2�
��  � /��
  
�
�  ���	����
���  ���/*���
  ��  ������
�
  ��  ����	��
��  ������/
	���  ���  
��	�������
  ��
  ��  ��/��
  ��  �����1����
 . 

·  $�  ��	�  ��  ��/��
  ��  
���/����
  ��
  ��  ���*���
�
  
���  ���
�
��

	�  �����  8 ��2� . 
.����  �  *���
���  ���
��

	��  	�����  ��  ������
���  *��

	���
2����  ��  ���
���
���
�  
T-Cell Xtend™ (�
��/

	�  ���  ���  Oxford Immunotec). 6���  *��

	���
����
  ��  
���
���
���
�  T-Cell Xtend 	�  ���  ���
�
��

	�  T-SPOT.TB, �  *�����  �1�����  ���  
����	����  ������
  
�
�  32 2��� . 

·  0���

���  ��
  	����/����  ��  ����	���  ��	����  
��  ����
���
�  
�  ���	����
��  ��	�����  
(18-25°C). ���  �����
��
  ��  *��

	���
����  ��  ���
���
���
�  T-Cell Xtend, ��  ����	���  

+��
	�  

PBMCs 

�������1�����  

����/���  
���
����
���  
����
��  ��	�  

0���������
��  
.��
�/
��  ��  
PBMC, 
��1����  ��
  
	����
��  

+��
�/
��  
PBMC ��
  
���
����  
�  4 
	
�����������
�  

+�� -��
����		/���   

����
��  
����������  

+�1���� , �����1���  
��
  
����2
��  ��  
�������  

�����
��  �
�  
*��	��

	/���  �������  
�  
����  	
�����������  

�
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	����1�  ��  	��������1�  ��
  ��  ����*��1�  
����  10-25°C. ���  �1*���  �  �����1*���  
����	���  ��
��1  ��	���� . 

·  % ���
�
��

	��  T-SPOT.TB ��  ��/��
  ��  *��

	���
�1���
  ��
  ��  ��	���1����
  	���  
��  
����

�  ���  
����
���  ��
�
���  �
�����  ���  �
���� . 

·  ���  �����
��  ����/��
	�  ���
	�
���  ���  ��������
  ���  �
��������  /���
��  
��  
M. tuberculosis �  ���  ���
�����  ���  ���� . 

·  $�  ���
����  ESAT-6 ��
  CFP10 ����
  ������  ���  
���/*�  BCG ��
  ���  ��  ���


�����  
���
�������
��  	�����������
� , 	�  ������
�  ��  M. kansasii, M. szulgai, M. marinum3,4 ��
   
M. gordonae. 

 
 
���������������  
��  �����	"#���  ����	�
��  
7�  ��/��
  ��  ������
  ���
�*�  ����  ��  *�
�

	�  ��
��1  ����2�
���  ���/���
�� . 6��  ��  ����	���  
��	����  ��  ��/��
  ��  �����1���
  �����
�2�  	���
	��
�� . 
 
% *�
�

	��  ���  ��
�	����  ��	����  ��
  ���  
�
���
�2�  ���  ���
�
��

	�1 , �  *��
�  ���� , �  �1����  
��
  �  �����
��  ��  ��/��
  ��  �
��������
  
1	����  	�  �
�  �
��
��
���  ���  ���,���  �
  

*1�����  
���
���  �����

	��  �  �������  ����  �
����
��  ���  �
����
��1�  �
��1���� . 
 
7�  ��/��
  ��  ������
  ���
�*�  ����  ���  ����
��  	�  *�	
�� . 6��  ��  *�	
��  ��  ��/��
  ��  �����1���
  
��  �����
�2�  ��
������� . 
 
 
����������  �	�
"  
$�  �
�  T-SPOT.TB 96 ���
/*�
 : 
 

1. 1 �������  	
����
�������
�� : 96 	
������������  ��
����		/���  	�  /��  	�������
��  
����
�	�  ����
��1  
���  ��������  � -
�����������  (IFN-� ). 

2. 2 �
����
�  (0,7ml ��  ���/�� ) %	���  . : ���
/*�
  ���
����  ESAT-6, �����	�����  ���
��  ���1  
��
  ���
	
����
���1�  ���������� . 

3. 2 �
����
�  (0,7ml ��  ���/�� ) %	���  3 : ���
/*�
  ���
����  CFP10, �����	�����  ���
��  ���1  
��
  ���
	
����
���1�  ���������� . 

4. 2 �
����
�  (0,7ml ��  ���/�� ) 7��
���  	������� : ���
/*�
  �����
	�
�����������  (PHA), �
�  
*��
�  ��  	�������  ������
���  ��
�����
������� , �����	�����  ���
��  ���1  ��
  
���
	
����
���1�  ���������� . 

5. 1 �
����
�  (50	 l) 200x 
�	�����	/��  ���
���
���
�  
�,�1�	����  (conjugate): 	�������
��  
����
�	�  ����
��1  
���  ��������  IFN-�  
�,���	/��  	�  �����
��  ��
����
� . 

6. 1 �
���  (25ml) &
���	�  ���
��2	���� : �
���	�  BCIP/NBTplus /��
	�  ����  *��
� . 
7. %������  *��
�� , ���  ���
�����
  
��  CD 	�,�  	�  ��  &�����  &���	/���  .
�������  4�
��1  

(MSDS), ��  $�*�
��  ��*�
���
� , ���  %����  ���
���  �
��
��
��� , ���  ������

��  �����
��  
�������� , ���  ������

��  �����
��  
�,�1�	���� , ���  ������

��  ��*1�����  ������������  
��
  ��  ������		�  T-SPOT.AutoReporter. 

 
 
$%	�#�  
0���

���  ���  ��  
�
���
��  ���  �
�  
����  2-8°C. 
.���1����  ���  ��������	/��  /���
�  ���  �
��1	����  ���
��2	����  
��  ��� . 
 
 
���&�������  
$�  
�
���
��  ���  �
�  ����
  
������  /��  ���  �	���	����  �����  ���  ����
  ����	/��  ����  
��  

�
����
�� , ����  �  �1����  ��
  �  *�
�

	��  ������
  ���  �
�  
��

�2	����  
������� . 
 
 
�#��	�����  
��  �	�
"  ���  ������%����  �		"  ���  ����������  

1. �
����
����
���  ����	��  $����  ## (
��

����
 ). 
2. �������  
�������  ��	���� , ����  Vacutainer® CPT™ (�
��/

	�  ���  ���  Oxford 

Immunotec) �  ����
�

	/��
  
������ . 
3. FICOLL-PAQUE* PLUS �  ��������
��  ��
��  �
�*��

	�1  PBMC. 
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4. $�  ���
���
���
�  T-Cell Xtend (�
��/

	�  ���  ���  Oxford Immunotec) 	�����  ��  
*��

	���
����  	�  ����	���  ���  
���/*�����  ���


�����  ���  8 2���  �������� . 

5. %
 
������  Leucosep 	����1�  ��  *��

	���
���1�  �
�  ��  ������
�
���  ��  �
�*��

	�  
���  PBMC *��

	���
2����  ��  	/����  FICOLL*. 

6. ��
����  0����/����
��  �
�  ������
	�
��  PBMC (
����  �
�  �����*

���  1800xg ��
  
�  �/
�  
��  �
������  ��  ����	���  
�  ���	����
��  ��	�����  (18-25°C)). 

7. �����

	��  ��
  ���
���
���
�  ���  ��  ���

��1�  ������  ���  ����	/���
�  PBMC, ����  	�  
����	���  *��

	���
2����  �����1�  ���  ���������  ��
  �
	��������	����  
�  /��  
	
���
���
�  �  ����	�����
�	/��  *��

	���
2����  /��  ���������  �
	������
��  ������� . 

8. ����  ����
�����  ����1  �1���  
�����  
����  37 ± 1°C 	�  ����*�  5% CO2. 
9. �
�  
�
����  ��1
��  ��������  	
����
�������
��  �  �����

	��  �
�  ��  	�  ����	���  ��1
�  

�������� . 
10. +
�/����  ��
  
�����  �1�*�  �
�/���� . 
11. ������  �
���	�  PBS: ����  ��  GIBCO® 1x D-PBS (Invitrogen, ��
�	��  ���������  14040-

091). 
12. .��
���	/��  �  ��
��

	/��  ���� . 
13. ���  	/
�  ������
��  ���  ��������  ����  /��  	
���
���
� , /��  ���
���  	
���
���
� , 

	�������
���  �����  �  
�
����  ���
���

��  �������� .  
14. ������  ��
��  �����������
/���
��  ����  ��  GIBCO AIM V® (Invitrogen, ��
�	��  ���������  

31035-025): �  *��
�  ����1  ���  �������	/���  ���  ���  	/
��  �
�  ��  ��	�  ��2�
��  

��

����
  /����	� . $�  RPMI 1640 (Invitrogen, ��
�	��  ���������  21875-034) 	�����  ��  
*��

	���
����  	���  
��  ��*
��  ��	���  ������
	�
���  ����	���� . ���

����
  ��
��  
�����������
/���
��  ��  ����

����
  
�  ���������  ���
	���  ��
  �  ����

�
�  ���  ��
��1  ��  
�����������
  	���  ��  *��
� . $�  ��
��  �����������
/���
��  ��  ��/��
  ��  ������	�������
  

����  37°C �����1  *��

	���
���1�  	�  ���  ���
�
��

	�  T-SPOT.TB. 

 
 

�����
���  �����������
��  
1. $������  	
����
�������
�� . $�  T-SPOT.TB 96 �������  	
����
�������
��  ���/*���
  /��
	�  

����  *��
� . .��
�/
��  ���  ��  *2��  �1�����  ��
  ���
��  ��  ��  ��

���������  
�  
���	����
��  ��	����� . .��
�/
��  ���  ������
��  
�
����
��  ����	
����  ��
  ���������  ��  

�������
  ���������
��1  	/
�� . 

2. $�  �
����
�  M. tuberculosis ESAT-6 ���
�����  (%	���  . ) ���/*����
  /��
	�  ����  *��
� .  
3. $�  �
����
�  M. tuberculosis CFP10 ���
�����  (%	���  3) ���/*����
  /��
	�  ����  *��
� . 
4. $�  �
����
�  7��
��1  	������  ���/*����
  /��
	�  ����  *��
� . 
5. +�����
	�
��  /��  �
���	�  1:200 ���
���
������  
�,�1�	����  ����
��� . 4������
��  ���  

����  ���  �
��1	����  ���
���
������  
�,�1�	����  ����
���  ���  ���
�����
  (�� . ���  
������

��  �����
��  
�,�1�	����  T-SPOT 
��  CD ���  ���/*���
  	�  ����  �
�  
���
�
��

	�1 ) ��
  ������
	�
��  �	/
��  ��
�  ���  ��  *��
� . 

6. $�  �
���	�  ���
��2	����  ���/*���
  /��
	�  ����  *��
� . .��
�/
��  ���  ��  *2��  �1�����  
��
  ���
��  ��  ��  ��

���������  
�  ���	����
��  ��	����� . 

 
 
'����
��
�  
% �����  ���
�
��

	��  ��  ��/��
  ��  ����	�����
����
  *��

	���
2����  �
�  ��*/�  ���  �����  
����
���
����  �����
���  ��
  	/
�  ��
�����  ����
��  ���2�  ���  ����
2�  *��
�� . 
 
'  Oxford Immunotec Ltd /*�
  ������
	�
�
  /��  $�*�
��  ��*�
���
�  ��
  /���  %����  ���
���  
�
��
��
���  ���  ���
�������  ��  
������  ��
  ���  ������
	�
��  ��
�	���� , ���  ��
����  ��
�2�  
�����������
/���
��  ��
  	�������  �
�  ���  ����	/���
�  ������� . .���  ����
  �
��/

	�  
��  CD ���  
���/*���
  	�  ����  �
�  ���
�
��

	�1 , ���2����  
��  +44 (0) 1235 442780 �  	/
�  �������
��  ���  
��  www.oxfordimmunotec.com. 
 
 
��		� �  ��� �"���  
��  ����������
�  
��	���	/��
  *��
���  ��  ��/��
  ��  ��
���2����  �
�  �
��
��
���  ����  �
�  
������  PBMC, 
������	�
�  PBMC ��
  ��
����  ����������  ��
�2�  �
�  ���  ���
���
��  ���  ��
�����
�������  ���  $ 
��������  ����  ��  ��*
��  
���
�  ��2�
��  ���  ���
�
��

	�1 . ������� , �
�  /���  ���
�8����  
�
���� , ������  PBMC �
�  ���  ���/��
�  ���  ���
�
��

	�1  	����1�  ��  �����1�  ���  ����	���  
����
��1  ��	����  
1	����  	�  �
�  ���������  �����������
��  ������� : 
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·  ����
���  ��
  ��
�
�  10 ��2�  ��
  ��� : /��  
������
�  ���  8ml �  �1�  CPT ���  4ml �  /��  

������
�  ��������  �
����  ���  6ml 

·  +�
�
�  2-9 ��2� : /��  
������
�  CPT �  ��������  �
����  ���  6mL���  4ml  
·  +�
�
�  /��  2 ��2� : /��  ��
�
���
��  
������
�  ���  2ml 

 
$�  ����	���  ��	����  ��/��
  ��  ����

����
  
�  ���	����
��  ��	�����  ��
  �  ���
�
��

	��  ����  ��  
������
  �����  8 ��2�  ���  ��  
������  ���  ��	����  �  �����  32 ��2�  ��
  ��  ����

����
  
����  
10-25°C ���  ��  ����	�  ��������,���
  	�  ��  ���
���
���
�  T-Cell Xtend. 
 
$�  ��
��  �����������
/���
��  ��  ��/��
  ��  ������	�������
  
����  37°C �����1  *��

	���
���1�  
	�  ���  ���
�
��

	�  T-SPOT.TB. 
�
'����
��
�  �����(����  
1. ����/���  /��  ����	�  ��	����  
1	����  	�  
�
�  �������  ���  ���/*����
  	�  ��  
�
����  

������� . 0���

���  ��  
�����	/��  ��	�  
�  
���	����
��  ��	�����  (18-25°C) �  
����  
10-25°C ���  *��

	���
����
  ��  ���
���
���
�  
T-Cell Xtend. ���  �1*���  �  �����1*��� . 
 

1. $�  ����	���  ��	����  	����1�  ��  
����*��1�  

�  ��
������  
������ . ���  ����
���
�  	�� , 
/*��	�  *��

	���
�
�
  	�  ��
��*��  Vacutainer 
�
��
��1  �������  CPT, ��������  �������  CPT ��
  
���
��  
������
�  ��������  �
���� . 
$�  
������
�  EDTA ���  
��

�2���
 . ����  

������  ��������  �
����  	����1�  ��  
*��

	���
���1�  	�  ��  ���
���
���
�  
T-Cell Xtend. 

2. (
�  
������  
�������  ��	����  CPT, 
��������
��  �
�  �������  ���  ����
����
��  �
�  
�
�*��

	�  ���  PBMC. 
 
(
�  ��������
�/�  	�������  
�������  ��	���� , 
�
�*���
��  ��  PBMC �
�  �����/����
�  	/
�  
FICOLL-PAQUE PLUS *��

	���
2����  
��	�

��	/���  �
��
��
��� . 

2. 0���������
��  
������
�  ���  8ml CPT 
��  
1600xg �
�  28 �����  �  
������
�  ���  4ml CPT 

��  1800xg �
�  30 �����  
����  18°C ����  
����*�
  �
��/

	�  ��*�	����  ������������� . 
.��
��  ��  ������������  ��  ���
�
  
����  18°C 
���  �������	/���  /*���  *��

	���
����  
*�	��������  ���	����
��� . ���  *��

	���
����
  
	�  ��*�	����  ������������� , ����
������  ��
  �  
���	����
��  ���  ���������
  ����  25°C. 
 
��������
�� , ���
2
��  ��  ��	�  	�  �
�  ����  
��
��1  RPMI 1640. $�������
��  ���
���
��  ��  
���
�	/��  ��	�  (2-3 ������ ) ����  
��  FICOLL-
PAQUE PLUS (1 ����� ) ��
  ����������
��  
��  
1000xg �
�  22 �����  ���
�  �
��������  
�  
���	����
��  	����1  18 ��
  25°C. 
 
% ������

���  ��*1�����  ������������  
��  CD 
���  ���
��	������
  
��  �
�  ���
�
��

	�1  
	�����  ��  �����
�
  ��  	��������  ���  
��*������  ���  xg 
�  rpm. 
 
���  ��  ����	���  ����
  	����1  8 ��
  32 ��2� , ��  
��/��
  ��  ���	
��1����
  	�  ��  ���
���
���
�  
T-Cell Xtend �����1  ��

�����1�  
��  FICOLL-
PAQUE PLUS.  
 
���  *��

	���
�1���
  
������  Leucosep �  ��  
���
���
���
�  T-Cell Xtend (�
��/

	�  ���  ���  
Oxford Immunotec), ��������
��  ��  
����������  ���  ���/*����
  	�  ����  ��  
���
���
���
� . 

3. ����/���  ��  ����� , ����  ,2��  PBMC 
*��

	���
2����  	
�  �
�/���  ��
  	����/����  

�  /��  ���
��  
������
�  �����/����
��  ���  
15ml. .������2
��  ���  ����  
��  10ml 	�  
��
��  �����������
/���
�� . 

3. �
�  ��
�
���  ��
�2�  	�����  ��  *��

	���
����  
�
�  ���  ��1
�  ���  ��������  ����  ��  �
����
�  
���  �
��
��
��� . ���  ����
���
�  	�� , ��
�  ��  
AIM V �
�  ��
  ��  RPMI 1640 /*���  
*��

	���
����  	�  ��
��*��  ��
  
��

�2���
 . 
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4. 0���������
��  
��  600xg �
�  7 ����� . 
.��������  ��  �������	���  ��
  �����
���
��  
��  
1	�����  (pellet) 
�  1ml ��
��1 . 

4. 3�/��  3 �������� . 

5. .������2
��  ���  ����  
��  10ml 	�  
��/
��  ��
��  ��
  ����������
��  
��  350xg 
�
�  7 ����� .  

5. 3�/��  3 �������� . 

6. .��������  ��  �������	���  ��
  
�����
���
��  ��  
1	�����  (pellet) 
�  0,7ml 
	/
�  ����
/���
��  AIM V. 

6. ���  
���
�  ���� , ��  ��
���	/��  ��
��  
����
/���
��  �
�  ���  ����1��
�  ��2�
�  ��  
��/��
  ��  *��

	���
����  �
�  ��  �����
������  
��  
1	�����  (pellet). ���  ����
���
�  	�� , ��  
�������	/��  ���  ���  ��
��  AIM V /*�
  
*��

	���
����  	�  ��
��*��  ��
  
��

����
  
/����	� . 

 
 
)����������  
���"���  
��  ���
���  
% ���
�
��

	��  T-SPOT.TB ���
���  2,5x105 �
2

	�  PBMC ���  	
����������� . �����
��  �/

��
�  
	
������������  ���
��1���
  �
�  ����  ����	�  �
����1� . % 
�
���  ��
�	��  ��������  ��/��
  ��  
���
������
  
�  ����  	
����������� . .����	��  ����
��  ����  	�����  ��  �����
�
  
�  �����
	/��  
��	�����  ���  ������/
	���� . 
 
'����
��
�  �����(����  
1. +���	�����
�
��  	
�  ����	/���
�  
�
2

	��  �������� . 

1. $�  �1�����  	����1�  ��  ����	������1�  	/
�  
��
������  	������ , ���
��	����	/���  ���  	�  
����	����  ����	/���
��  *��

	���
2����  
�����1�  ���  ���������  ��
  �
	��������	����  �  
���  ����	�����
�	/���  ����	/���
��  
*��

	���
2����  /��  ���������  ������ . 

2. ��  
����	�� , �
�  	�  ����	���  ����	/���
�  
*��

	���
2����  /��  �
	��������	����  
Neubauer, ���
�/
��  10	 l ���  ��  ���
��  
������
��  ���
2��	�  
�  40	 l 0,4%(w/v) 
�
��1	����  �����1�  ���  ��������� . 
$�������
��  /��  ���������  ���
	�  ����  

��  �
	��������	����  ��
  ����	����
��  ��  
�1�����  
��  ��/�	� . (
�  ������  �1����  
�
	��������	�����  ��
  �
�  ����	�����
�	/���  

�
���/� , ��������
��  �
�  �������  ���  
����
����
�� . 

2. +��
�*�  ��  ��/��
  ��  ������
  2
��  ��  
���
���

���  ��
  ��  ������
��  ���
2��	�  ����
  
������  ���	�	
�	/��  �	/
��  ��
�  ���  ���  
������
�  ���  ���
	����  �
�  �����
�  �  �
�  
����	/���
� . $�  �1�����  	�����  ��  
��������
���  ����  ��  ����  	/���  ���  

���������  ����2����  
�  �����	�����  ���  
����	��
��1  ��
�	�1  �������� . 

3. 4������
��  ��  
���/����
�  ���  �
2

	��  
��������  ���  ����
  �������  
��  �����  
������
��  ���
2��	� . 

3. 3���
������  ��
  �  ������

	��  ����
  
�
���  
�
�  ��  
1
��	�  ����	/���
��  ��������  ���  
*��

	���
����
  ���2�  �  *��
�  ����  �������2�  
��������  ����  ����

�
��  ��������  ���/*���
  ��  
�����
�
  
�  �����
	/��  ��	�����  ���  
������/
	���� . % ������

���  �����
��  
��������  T-SPOT 
��  CD ���  ���
��	������
  

�  ����  �
�  ���
�
��

	�1  ��  �
�����1��
  ����  
���  ������

	� . 

4. +�����
	�
��  500	 l ���  ��  ���
��  ������
��  
���
2��	�  
�  
���/����
�  2,5x105 �1�����  / 
100µl. 

4. 3���
������  ��
  ��  �1�����  /*���  ���	
*���  
����  �����1  ���
�/
���  /��  ���
	�  �
�  
�����
� . 

 
 
� 
��"�����  ����	
��  
��  ��(���  
% ���
�
��

	��  T-SPOT.TB ���
���  ��  *��

	�����
�  ��

����  	
������������  �
�  ����  ����	�  
�
����1� . ����  	�������  Nil ��
  /���  ���
���  	�������  ������
���  ��
�����
�������  ��  ��/��
  ��  
������1���
  	�  ����  	�	���	/��  ����	� . ���

����
  ��  ����	���  ��  ���
��	�1���
  ������  
��  �������  
����  �������
  �������� . 
 
  



8� PI-TB96-IVD-GR-V9�

 
 
 
 
 
 
 
 
 
'����
��
�  �����(����  
1. .��
�/
��  ��  ��� -��
����		/��  �������  
	
����
�������
��  ���  ��  
�
����
��  ��
  
���
��  ��  ��  ��

���������  
�  ���	����
��  
��	����� . 

1. $�  �������  	
����
�������
��  ���/*���
  	�  
	
�  ���
������
��  ���
�
��  ��
� . .���  ���  ��  
��/��
  ��  ���
�����  
�  ���
�������  
���
�  ���  
�
��
��
��� . 

2. !���  ����	�  �
����1�  ���
���  ��  *��
�  4 
	�	���	/���  	
������������ . 
(i) +��
�/
��  50µl ��
��1  ����
/���
��  .#�  V 

�  ����  	
�����������  	������  Nil. 
(ii) +��
�/
��  50µl �
��1	����  %	����  .  
�  
����  	
��������������  *��
�,���
 . 
(iii) +��
�/
��  50µl �
��1	����  %	����  3  
�  
����  	
��������������  *��
�,���
 . 
(iv) +��
�/
��  50µl �
��1	����  7��
��1  
	������  
�  ����  	
�����������  	������  
������
���  ��
�����
������� . 

2. ���  ��
��/����  
��  ����  ���  �
�/����  ��  
����	��
�
  ��  	�	����� . ����	/�  
��  
	�	�����  ���  �������1���
  ���  ����  �
�/����  
���/*���
  ��  ������/
���  ��*��	���  
�
�  
	
������������ . 
 
������  ��  *��
�
���  ��  *����
���  ������  ��  
�������  �����
	/���  ��  ���
����
���  ��
  ��  
�
��1	���  ���1�����  ��  	�	�����  
��  ��
�  
����  	
������������ . '  

*���  ������
�  ��  
��/��
  ��  �����1����
  �����
	/���  ��  
���*

����
����
  �  �
�
�����1	���  	����
�  ���  
���
�����  	����1  ���  	
������������ . 

3. ��  ����  	
�  ���  �
�  4 	
���������������  
�����
��
  ��  *��

	���
���1�  �
�  /��  ����	�  
�
����1� , ���
�/
��  100	 l  ���  ��  ���
��  
������
��  ���
2��	�  ���  �
����1�  (���  
���
/*�
  250.000 �
2

	�  �1����� ). 

3. -��

	���
2����  ���  �
�/���  ��������
��  
��
  ���������2
��  �����  ��  ������
��  
���
2��	�  �����
	/���  ��  ���
����
���  �����  
���	
��  ��
�  ���  ���  ������
�  ����  ���
	����  
100	 l. 
 
���

����
  ��  *��

	���
����
  /��  ��
��1��
�  
����  �
�  ����  ���
����  ��������  ���  ����  
�
����1�  �����
	/���  ��  ������*���  
�
�
�����1	���  	����
�  	����1  ���  4 
	
������������ . 

4. ����
��  ��  �������  
�  /���  ����
����  
����1  �1���  
����  37°C 	�  5% CO2 �
�  16-20 
2��� . 

4. .���1����  ��  �
�����

���  ��  �������  ����  
��
  �

�*���  
���  ����
���� . ���  
��
��,���  ��  
�������  ���2�  ���
  �/��
�  ���/*���
  ��  �����
�
  

�  ���	�
�����  ������	�  ���	����
���  ��
  
���

	�1  .����	��  ����
��  ���  
��

�2	����  
*�����  ��
  ���  
�����2�  ��2�
��  ���/*���
  
��  �����
�
  
�  �����
	/��  ��	�����  ���  
������/
	���� . ��/����  ��
  �  ����
�����  
���
/*�
  �����/�  ����  2
��  ��  �
������  ����
��  
�
�  ��  *����  ��2�
�� . 

 
 
!�"���#�  
�	
���  
��  �������  
!���  ���  ��1
�  ���  ��������  ��
  ��  ��	���  ���������  	��  ����	����  ��  	�	�����  	�  ��  ����  ���  
�
�/���  �  	�  ��  ����  ���  ����	�����
�	/���  
�
�����  ��1
��  	
������������ . ����	/�  
��  
	�	�����  ���  �������1���
  ���  ����  �
�/����  �  ���  ����  
�
�����  ��1
��  	
������������  
���/*���
  ��  ������/
���  ��*��	���  
�
�  	
������������ , �������  ���  	�����  ��  ���/	��
  
���  
����	/���
�  ������� . 
 

��������  Nil  

%	���  A 

%	���  B 

7��
���  	�������  
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�
'����
��
�  �����(����  
1. .��
�/
��  ��  �������  ���  ���  ����
����  
��
  ���������  ��  ��
��  �����������
/���
�� . 

1. ����  ����1
�  ��
�  ���
�/
��  ��  �
���	�  
���
��2	����  ���  ��  �
�  ��
  ���
��  ��  ��  
��

���������  
�  ���	����
��  ��	����� . 

2. +��
�/
��  200µl �
���	�  PBS 
�  ����  
	
����������� . 

 

3. .��������  ��  �
���	�  PBS. �����������  
���  ��1
�  	
������������  3 ��
��/��  ���/�  
	�  ��/
��  �
���	�  PBS �
�  ����  ��1
� . 

3. .��������  ���  ��  PBS ���  ��  ���
��  ��	�  
��1
��  �����������,�����  ��  �������  ����  
�  
���������
��  *����  �����1  
���*�
��� . 

4. .��
2
��  ��  
�	�����	/��  ���
���
���
�  

�,�1�	����  200 ���/�  
�  PBS �����
	/���  
��  ��	
�����
���  ��  �
���	�  

*1��  
����
��� . 

4. ���  *��

	���
�
���  PBS ���  ���
/*�
  
Tween® �  ����  ����������
�� , ���2�  ����  
��������  ����/�  ����	����
�
�  ��������� . 
���
����
��  ��
  ������
	�,���
  	���  	
���  
����

�
�  (���  ��  ��
��/��
  ���  ��2��
� ) 
�
��1	����  

*1��  ����
��� . ���	/��� , �
�  96 
	
������������  ���  ���/��  ���
���  50	 l, 
�������2
��  5ml �
��1	����  

*1��  ����
���  
���
�/������  25	 l 
�	�����	/��  
���
���
���
�  
�,�1�	����  
�  4975µl PBS.  

5. +��
�/
��  50	 l �
���	�  ���
���
������  

�,�1�	����  

*1��  ����
���  
�  ����  
	
�����������  ��
  ����
��  
����  2-8°C �
�  1 
2�� . 

5. .����	��  ����
��  ���  
��

�2	����  *�����  
��2�
��  ���/*���
  ��  �����
�
  
�  �����
	/��  
��	�����  ���  ������/
	���� . 

6. .��������  ��  
1,���	�  ��
  
����	�����
�
��  �/

��
�  ��1
�
�  PBS 
����  ���
�������
  
��  ��	���  2 ��
  3 
�������� . 

 

7. +��
�/
��  50	 l �
���	�  ���
��2	����  
�  
����  	
�����������  ��
  ����
��  
�  
���	����
��  ��	�����  �
�  7 ����� . 

7. .����	��  ����
��  ���  
��

�2	����  *�����  
��2�
��  ���/*���
  ��  �����
�
  
�  �����
	/��  
��	�����  ���  ������/
	���� . 

8. +�1����  
*���
�
��  ��  �������  	�  
���
���	/��  �  ��
��

	/��  ����  �����
	/���  
��  
��	���
���  ���  �������
�  ���*���
�� . 

 

9. .��
��  ��  �������  ��  
����2
�
  ���������  
��  
�  /��  ����  ���
,�	���  
�	���  �  
�  
��1���  
�  ���	����
��  /��  37°C. 

9. %
 �������  �������
  �
�  ����/�  ���2�  

����2��
  ��  ������� . .��
��  ��  
����2
�
  �
�  4 
2���  
����  37°C �  ����������  
�  ���	����
��  
��	����� . 

10. !���	����
��  ��
  ����������  ���  ��
�	�  
���  ���
���
��� , 
��1���  ����2�  �������  
����  
��  	�	�����  ����  	
����������� . 
����	�
��  ���  ��	�����  .������
	����  ��
  
��  !�
���
�  +��
�
��

	�1  (�� . �������� ) 
�
�  ��  ������
���  ���  ��  ����	�  ���  �
����1�  
����
  «7��
�� » �  «.����
�� » 
�  ���
����  $3 . 

10. %
 �������  	����1�  ��  ���
����
���1�  
	/
�  �
������  	������ , ���
��	����	/���  
���  	�  ����	����  *��
��  ����  	�������
��1  
����1  *�
��� , �  ����  ����������  	
���
������ , 
����  ���
���1  	
���
������  �  
*��

	���
2����  /��  ������  ���
���

��  
��������  ELISPOT ������

�
���  *��
�� . ����  
������  ��������
��  ����	/���
��  �������  (��  
������		�  T-SPOT.Tutor) 	�����  ��  
���	�������  	/
�  ���  

��
������  ���  Oxford 
Immunotec. 
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������
��  �	� ���   
���  ���
��  ����/��
	�  ��  ���	/����
  ��  /*�
  �����  �  �������  �������  
��  	������  Nil ��
  
���


������  ���  20 �������  
��  ���
��  	������ . 
 
�
�  ����	/���
�  �������  	������  Nil �/���  ���  10 �������  ��  ��/��
  ��  ��������
  «.�����

�� ». 
.����/���  
��  ��*�
��  ��*�
���
�  ���  T-SPOT.TB �
�  �
����  ���
�  (������2
��  ���  ��  
www.oxfordimmunotec.com). ���  ����  ����	�  ��  ��/��
  ��  
����*���  ���  ��  ���	�  ��
  ��  
�����
��� . 
 
������� , �  ����	/���
�  �������  ������
���  ��
�����
�������  ���
��1  	������  ��  ��/��
  ��  ����
   
9 20 �  ��  ���*��
  ����
	�  (�������
��  	������  ��
�	��  �������  �
�  ��  ����	������1� ). ���  	
���  
��
�
��  �
���2�  	�����  ��  /*�
  $ �1�����  ���  ���*����  	���  ���
��

	/��  ������
�  
�   
PHA13,14. 6���  �  ����	/���
�  �������  ���
��1  	������  ����
  < 20 ������� , ��  ��/��
  ��  ��������
  
«.�����

�� », �����  ���  ����  �  %	���  .  ����  �  %	���  3  ����
  «7��
�� » ����  ���
�������
  
���  
��	�����  .������
	����  ��
  ��  !�
���
�  +��
�
��

	�1  (�� . �������� ), 
���  �����  �������
�  ��  
����/��
	�  ����
  /����� . 
 
"���  �
���2�  �
����
�2�  ��
  
�
��	��
�2�  ��������2� , ����  ��  	����1����  ���  (%	���  .  	����  
	�������  Nil) ��
  (%	���  3  	����  	�������  Nil) ����
  5, 6, �  7 ������� , ��  ����/��
	�  	�����  ��  
��������  %�
���  (�
����1	��� ). $�  ��
���  (�
����1	��� ) ������/
	��� , ��  ��
  /����� , ����
  
�
������  ��
��

��  ���  ������/
	���  ����  �  ����	/���
�  �������  ����
  �/��  ���  ���  ������� . 
���	/��� , 
��

����
  ������/��
�  ���  �
����1� , *��

	���
2����  /��  �/�  ����	� . ���  ��  
����/��
	�  �����������  ��  ����
  ��
���  (�
����1	��� ) ����  ���  ������/��
� , ����  ��  ��/��
  ��  
*��

	���
���1�  �����  �
����
�
�/�  �����
�
�  � /��
  ��
��	
����
�/�  �����������  �����
	/���  ��  
���
�
��

���  �  ����
��
�  ���	����  ���  $3  ���  �
����1� . 
 
��2  ��  ���
����  ESAT-6 ��
  CFP10 ����
  ������  ���  
���/*�  BCG ���  M. bovis ��
  ���  ��  
���


�����  ���
�������
��  	�����������
� , ����
  �
����  /��  «7��
�� » ����/��
	�  T-SPOT.TB ��  
��������
  
�  ���	���  	�  M. kansasii, M. szulgai, M. marinum �  M. gordonae. ��������
�/�  ���
	�
���  
���
��1���
  ���  ����*�
  ������  ���2�  ���  ��
	2���� . 
 
 
������
�  �����	���"���  
��  
�������  ������������%  
.����/���  
���  �������  +�
��
��1  ��/�*��  �����1  ����	�
���  ��  ��������  ��
���
� . 
 
$�  ������/
	���  T-SPOT.TB ��	���1����
  ���
�2����  ���  ����	/���
�  �������  
��  
	
�����������  ���  	������  Nil ���  ���  ����	/���
�  �������  
�  ����	��  ���  �
�  %	���� , 
1	����  
	�  ���  ��������  �����
�	� : 
 
• $�  ����/��
	�  ���  ���
	�
���  ����
  «7��
�� » ���  (%	���  .  	����  	�������  Nil) � /��
  

(%	���  3  	����  	�������  Nil) 9 6 ������� . 
• $�  ����/��
	�  ���  ���
	�
���  ����
  «.����
�� » ���  (%	���  .  	����  	�������  Nil) ��
  

(%	���  3  	����  	�������  Nil) :  5 ������� . .���  ���
��	����
  �
	/�  	
��������  ���  	������ . 
 
*��  «+���
� » �����	����  ������
�%��  ���  ��  ��
 ��  ��������  ������
"  ,  
%�����  ������(���  
���  M. Tuberculosis. 
 
*��  «!�����
� » �����	����  ������
�%��  ���  ��  ��
 ��  ��&��(�  ���  ��������  ������
"  ,  

%�����  ������(���  ���  M. Tuberculosis.  
 
 
����
�������
"  ��������  ������������%  
 
'  ����
�����  ��
���������  	/
�  ��������  
�  ���
�
��

	�  93 ��
�	����  ���  �����  �
  �����
  
��������  ���  ��  
���
��  

���
��  ��
  ���  ���
��
�/�  �����������  ��
  ����
  *�	���1  �
��1���  �
�  
���	���  	�  M. tuberculosis. '  �
�
������  ���  ���
�
��

	�1  T-SPOT.TB �������
����  ��  100% 
(93/93) (95% ��
�  �	�

��
1���  95,8% - 100%). 
 
'  �����&��
�  ��
���������  	/
�  ��������  
�  ���
�
��

	�  87 ��
�	����  ���  ���
��2
�
�  
���	����  M. tuberculosis ��
����
�	/���  ���  ����
/���
��  ���
��	����	/���  
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���
�
�	�
��
	/���  �	���� . '  ���

��
��  ���  ���
�
��

	�1  T-SPOT.TB �������
����  ��  
98,8% (86/87) (95% ��
�  �	�

��
1���  90,8% - 99,9%). 
 
'  ������� � �������  ��
��������� , ��  �������
�����  �������  ���  �
��1	��
��  �
�  ���  
���
�
��

	� , 	/
�  �����
��  �
�  �
���1�  ��
�	����  ��	����  ���  �����/
����  
��  ��
�  ������� . 
�����
��  145 ����	���  ��	����  ���  140 	�	���	/����  �����  ���
�
���
�����  �
�  �
���1�  (�1�  
	
������������  �
�  ����  %	���  .  ��
  %	���  3) *��

	���
2����  ���  ���
�
��

	�  T-SPOT.TB. ��  
142/145 (97,9%) ����1
�
�  �
�  �
���1� , ������������  ��
�
��  
�	����� . &1�  ����1
�
�  �
�  �
���1�  
/��
��  �
1	����  ��
���  ������/
	���  ��
  	���  1/145 ����	���  /��
�  ���
���
��  ������/
	��� . 
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-	���"���  �����	��  
�  -��
�  /�� /'	���	����  �����  (���� -����� -'	/�� ) 
�   .�
�	��  ��������  
�  .�
�	��  ���������  
�   +��
�*� , �� . �������  *��
��  
�   !���
����
���  
�  �����/�  �
�  ���
	�
���  “n” 
�  In vitro �
����
�
��  
�
����  
�  +��
��

	��  ���	����
��� /&
�����
��  
�  ���	����
��  	����1  
	  ��	�����������  �
�  �������  *��
��  
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�
��

	��  T-SPOT.TB ���
����1���
  ���  ��  ��������  �
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�����
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���
�  T-Cell Xtend ���
����1���
  ���  ��  ��������  �
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��*����  ��
  �
��2	���  ����

��*����  ���  
���
�����
  
��  
���
�  ���  /���

�� : 
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% ���
�
��
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% ���
�
��

	��  T-SPOT.TB �������
  ���  ���  ���
�  ���  #�
�
��1���  �����2�  &�	�

��  4�����  (PHRI) ��
  	�����  ��  
*��

	���
����  
1	����  	�  ��  �
��
2	���  ���  �
��2	����  ����

��*����  ���  PHRI 	���  �
�  ����2�
���  in vitro 
�
����
�
�/�  �����
�
� . 
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