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MAGYAR

ALKALMAZASI TERULET

A Quantum Blue® Infliximab egy in vitro diagnosztikai
laterdlis aramlasi immunoteszt az infliximab minimalis
szintjének kvantitativ meghatarozasara szérummintakban.
A teszt segitség mas klinikai és laboratériumi vizsgalatokkal
egyutt a terapias gyodgyszerfigyelésre gyulladasos
bélbetegségben (IBD) szenvedd betegek részére, akik
infliximab terapidban részesiiinek. A Quantum Blue®
Infliximab tesztet Quantum Blue® Reader olvaséval lehet
hasznalni.

Laboratériumi hasznalatra.

Amennyiben a tesztkazettan barmely fenti
fennall, hasznaljon egy masik kazettat.

probléma

A TESZT ALAPELVE

A teszt egy szendvics immunoassay infliximab szelektiv
mérésére. A rekombinans tumor nekrozis alfa faktor (TNFa)
arany Kkolloidokhoz van konjugalva. Amikor a mintat
haszndljuk, a tesztkazettdn arany konjugatum valik ki. A
mintaban levd infliximab kétédni fog az arany
konjugadtumhoz. Az analitra jellemzd magasan specifikus
monoklonaris antitestet rogzitenek a tesztmembranra, mely
felfogja az arany konjugatum komplexet és az infliximab
analitot, mely a tesztvonal (T) elszinez6dését fogja
eredményezni. A maradék szabad TNFa/arany konjugatum
a control csikhoz(C) fog kétédni. A tesztvonal (T) és a
control vonal(C) intenzitasat méri kvantitativan a Quantum
Blue® Reader olvasé.

A REAGENSEK TAROLASA ES ELTARTHATOSAGI
IDEJE

Reagensek még nem felnyitott (nem hasznalt) allapotban:

2-8 °C.-on kell tarolni. Ne haszndlja fel a reagenseket a cimkére
nyomtatott lejarati id6n tul.

Reagensek mar felbontott csomagolasban:

A foliabol kivett tesztkazettakat 4 éran belil fel
Tesztkazetta o
kell hasznalni
Puffer anyag 2:8 C -on 6 hénapig lehet tarolni felnyitast
kovetéen
Kontrollok 2-8 °C -on 6 hdénapig lehet tarolni felnyitast
Alacsony / Magas kovetéen

2. tablazat

MELLEKELT REAGENSEK ES ELOKESZITES

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

e Vortex mixer

e Timer (opcionalis)

e Preciziés pipettdk egyszer hasznalatos heggyel: 10-
100 pL és 100-1000 pL

e Eppendorf, vagy annak megfelel6 csGvek a szérum
mintak higitasahoz

e Quantum Blue® Reader olvaso, melyet a BUHLMANN
cégtdl lehet beszerezni (rendelési kod: BI-POCTR-ABS)

e Laboratoriumi kesztylk és kdpeny

Reagensek Mennyiség il Megjegyzések
LF-TLIF25 |LF-TLIF10 |kod
Tesztkazettd 25 db 10 db B-LFTLIF-TC | Yakumzéras
féliatasakban
1 Giveg 1 Gveg Hasznalatra
Puffer 10 mL 10 mL B-LFTLIF-CB |7
x:;’:;g:;'f , |2 fiola 2 fiola B-LFTLIF-  |Hasznalatra
Magas* 0.5mL 0.5mL CONSET kész
RFID Chip 1db 1db B-LFTLIF- Fehér plasztik
Kartya RCC kartya
RFID Chip 1 db 1db B-LFTLIF- Z06ld plasztik
Kartya RCC15 kartya
Vonalkod 1db 1db B-LFTLIF- 2D vonalkod
kartya BCC plasztikkartya
1. tablazat

* A kontrollok specifikus mennyiségl infiximabot tartalmaznak. A trmékhez
mellékelt adatlapon tajékozdédhat az aktualis koncentraciokrol.

ELLENORIZZE TESZTKESZLETET

A BUHLMANN termékeket a legnagyobb gondosséaggal

gyartjak és mindent megtesznek annak érdekében, hogy a

tesztkészlet és Kkivitele teljes és tdkéletes legyen.

Mindazonaltal azt javasoljuk, hogy ellenérizze a készletét,

ami a tesztkazetta és tartdja kivitelét illeti a kovetkezé

kritériumok alapjan:

o Lejaratiidd

e A csomagolas hibatlan legyen (pl. a perforacié hianyat
nem megfeleld kezelés eredményezheti)

e A tesztkazetta épsége (pl. a hornyok hianya az analitikai
membranon)
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OVINTEZKEDESEK

Biztonsagi ovintézkedések

¢ Ennek a tesztnek a reagensei nem tartalmaznak emberi
eredetli komponenseket.

o A betegektél szarmazé mintakat ugy kell kezelni, mint
esetlegesen fert6z6 anyagokat, a GLP (Good
Laboratory Practice) Jé Laboratériumi Gyakorlat-nak
megfeleléen  kell 6ket kezelni a  megfeleld
ovintézkedések betartdsaval.

e Ennek a kitnek a kontrolljai és puffer oldata Az (EC) No.
1272/2008 szabalyzat szerint osztalyozott kévetkezé
komponenseket tartalmazzak: 2-methyl-4-isothiazolin-3-
one hydrochloride (conc. = 0,0015%), igy a reagensek a
bér allergias reakcidit valthatjak ki (H317).

o Kerlljek el, hogy a reagensek érintkezzenek bbrrel,
szemmel, vagy a nyalkahartyaval. Amennyiben ez
mégis bekdvetkezik, azonnal mossak le bd vizzel,
kulénben irritacié l1éphet fel.

e A fel nem hasznélt oldatot a helyi térvényeknek és
szabalyozasoknak megfeleléen kell kezelni.

Technikai évintézkedések

A készlet komponenseire vonatkozéan

o A tesztet szobah&mérsékleten
(20-26 °C).

e Minden reagenst és tesz mintdt szobah&mérsékleten

kell stabilizalni (20-26 °C) a teszteljaras megkezdése
elétt.

kell elvégezni.

o Mielbtt elvégzi a tesztet, vegye ki a tesztkazettat a
féliabol. Hagyja, hogy a tesztkazetta stabilizalédjon a
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laboratériumi  koérdlmények koézott (20-26 °C) min. 2
percig. A csomagolasbdl kivett tesztkazettakat 4 6ran
beldl fel kell hasznaini.

e Hasznalat el6tt alaposan keverje dssze a reagenseket
(pl. vortex-szel)

¢ A komponenseket a cimkére nyomtatott lejarati idén tul
tilos felhasznalni.

e Ne Kkeverjen
reagenseket.

¢ Ne szerelje szét a tesztkazettat..

Ossze kilénbdzé gyartasi szamu

o A tesztkazettakat csak egyszer szabad felhasznaini.

e Ovatosan haszndlja a tesztkazettdkat. Ne szennyezze
be a betdltd nyilast, vagy a leolvasé ablakot bérével,
vagy mas folyadékkal. (1D abra)

e A teszt végrehajtasa soran biztositson
horizontalis poziciét a tesztkazettanak.

lapos,

A teszteljaras

o Miel6tt végrehajtia a tesztet, olvassa el alaposan a
hasznalati utsitdst. Ha nem megfeleléen van elvégezve
a teszt, ha a reagensek nem a hasznalati utasitasnak
megfeleléen vannak higitva, kezelve, vagy raktarozva,,
a teszteredmény nem lesz megfeleld.

o Figyeljen arra, hogy az olvasdknak két generacidja van
fogalomban: a Quantum Blue® Reader 2"¢ Generation
szériaszama 1000 és 3000 kl6z6tt van (QB2), mig a
Quantum Blue® Reader 3@ Generation szériaszama
3000 felett van (QB3G).

e A QB2 olvasot be kell kapcsolni és be kell programozni
a Quantum Blue® Infliximab teszthez. Toltse be a
teszteljarast az RFID chipkéartyaval (B-LFTLIF-RCC
vagy B-LFTLIF-RCC15), miel6tt elkezdi a tesztet (lasd
Quantum Blue® Reader kézikdnyv).

¢ A QB3G olvasonal bekapcsolas utan az eljarast be lehet
tolteni a Quantum Blue® Infliximab teszthez vagy a
vonalkéd kartyaval (B-LFTLIF-BCC), vagy ki lehet
vélasztani a menubél (kizardlag Fast Track Mode
eljarasnal). Tovabbi informaciét kaphat a Quantum
Blue® Reader kézikdnyvbél.

e Haszndlja az RFID chipkartyat (QB2) / vonalkdd
kartyat(QB3G) a lot-specifikus teszt paraméterek
beallitasahoz.

e A beteg mintdk nem medfelel§ kezelése valdtlan
eredményekhez vezethet.

¢ A higitott mintakat 2-8 °C-on kell tarolni és 24 éran belil
kell mérni. Higitott mintakat nem lehet hosszabb ideig
tarolni.

e 20 pg/mL feletti mintakat (183,6 pg/mL-ig) tovabb lehet
higitani 1:10 aranyban a pufferrel (1:200 - ig) annak
eérdekében, hogy a teszt mérési tertletén belll kapjunk
eredményeket.

<-20 °C-on. Ebben az esetben a mintak stabilak maradnak
21 hénapon keresztul.

MINTA GYUJTES ES TAROLAS

A vért adalékanyagok nélkili, sima vénapunkciés csOvekbe
gyljtse, és kerllie el a hemolizist. Végezze el a
szeérumkészitést a gyartd utasitasai szerint. Dekantaljuk a
szérumot.

A nem oldott szérum mintat nem kell hitve tarolni.( 28 °C-ig
lehet tarolni) Tarolhatésaga 2-8 °C-on 10 napig. Hosszabb
tarolds esetén tartsuk a higitatlan szérum mintakat
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VIZSGALATI ELJARAS

A teszthez haszndljon szébah6mérsékleten stabilizalt
reagenseket (20-26 °C). Az eljaras el6tt vegye ki a
tesztkazettat a folia csomagolasbal.

Az eljaras két részbdl all:

1. A szérum mintak higitasa a pufferrel

A mérés elbtt higitsa a szérum mintat 1:20 aranyban a
pufferrel (B-LFTLIF-CB) (pl. keverjen 10 uL szérummintat
190 uL pufferrel) egy teszt csdben és keverje vortex-szel,
pipettaval, vagy rédzéssal.

pl. 10 uL szérumminta
190 uL “chase buffer“-rel

—_— ]

1:20 higitas  Keverje

Ossze

2, Lateralis aramlasi vizsgalati eljaras és leolvasas

QB2

Két alternativ modszert lehet RFID chipkértyardl betolteni:
B-LFTLIF-RCC15 (beépitett idoézitovel), vagy
B-LFTLIF-RCC (beépitett idézité nélkdl). Valasszuk ki az
egyiket az RFID kartyak kozul, mielétt elkezdjuk a mérést.
Toltslk be a kivalasztott eljarast az RFID chipkartyardl a
Quantum Blue® Reader olvaséba.

/ | Teszt kazettatarté

QB3G

Két kilénb6z6 operacios mod érhetd el a mintdak mérésére
a QB3G olvason: Fast Track Mode (gyorsitott eljaras), és a
Fail Safe Mode (inkubaciés id6 mérésével). Az eljaras
megkezdése el6tt dontse el, melyik eljarasmodot valasztja.

A teszteljarast a vonalkdd kartyardl lehet betdlteni, vagy,
amennyiben mar el6z6leg hasznalta, valassza ki a menibdl
(ez cask a Fast Track Mode-nal lehetséges). A mérés
torténhet beépitett idézitével, vagy anélkil (Fast Track
Mode). A Fail Safe Mode cask beépitett iddzitGvel
lehetséges.

Kovesse a QB3G képernydjén megjelend instrukciokat,
vagy a QB3G Quick Guides utmutatoit a Fast Track és a
Fail Safe Mode eljarasokra.

Quantum Blue® Infliximab



2.1. Eljaras beépitett id6zit6vel

QB2: hasznalja a z6ld RFID chip kartyat B-LFTLIF-RCC15
QB3G (Fast Track Mode): amikor megjelenik a kijelzén a
kérdés, hogy atugarja- e az inkubacids idét, valassza a
“NO” lehetbséget.

QB3G (Fail Safe Mode): alapértelmezett beallitas

e Csomagolja ki a tesztkazettat. Hagyja, hogy
stabilizalodjon a laboratériumi kérilményekhez min. 2
percig.

¢ Adjon 80 pL higitott szérum mintat a tesztkazetta betolté
nyilasaba (1D abra).

e Helyezze be a tesztkazetdt a Quantum Blue® Reader
olvasé kazettatartéjaba.

e Zarja be a kazettatartét és kezdje meg a mérés QB2-nél
a start gomb megnyomasaval, vagy QB3G esetén a
“Start measurement” (Mérés kezdése) opcidnak a
képernydn torténd kivalasztasaval.

e A szeknnelés 15 perc mulva automatikusan elindul.

e Alacsony / magas kontrollok esetén: ismételje meg a 2.1
Iépést 80 uL kontrollal a higitott szérum helyett.

/\ Indit
80 pL higitott szérumminta/ kontroll

W - . e

Automatikus
Inditsa el a mérést

szkennelés
15 perc utan.
2.2. Eljaras beépitett idézité nélkil
QB2: Hasznalja a fehér RFID chip kartyat B-LFTLIF-RCC
QB3G (Fast Track Mode): amikor megjelenik a QB3G
kijelz6jén a kérdés, hogy atugorja-e az inkubaciés idét,
vélassza a “YES” lehet&séget.
QB3G (Fail Safe Mode): ez az opcié nem elérheté
e Csomagoljia ki a tesztkazettat. Hagyja, hogy
stabilizalédjon a laboratériumi kérilmények kdzo6tt min.2
percig.

e Adjon 80 pL higitott szérum mintat a tesztkazetta betdlté
nyilasaba (1D abra).

¢ Inkubaljon 15 % 1 percig (&llitson be kézzel egy id6zit6t).

e Helyezze be a tesztkazettat a Quantum Blue® Reader
olvasé kazettatartéjaba.

e Szkennelje be a tesztkazettat azonnal, QB2 esetén a
“start” gomb lenyomasaval, vagy QB3G-nél valassza a
“Start Measurement” (mérés inditasa) opciot.

Kiadasi datum: 2023-02-20

e Alacsony / magas kontrollok esetén ismételje meg a 2.2
Iépést 80 uL kontroll hasznalataval a higitott szérum
helyett.

[

0 pL higitott szérumminta/ kontroll

9

—_ —_

Inkubalja 15 percig. Inditsa el a mérést

Megjegyzés: Nézzen utana a Quantum Blue® Reader
kézikdnyvben az olvasé alapfunkcidinak, hogyan inicializal
és mikodik a Quantum Blue® Reader, hogyan lehet a
mébdszereket kivalasztani, hogyan lehet a lot-specifikus
paramétereket betdlteni az RFID chip kartyarol (QB2) / a
vonalkéd kartyardl (QB3G) a Quantum Blue® Reader.
olvaséra. Biztositsa, hogy a tesztkazetta megfeleléen
legyen behelyezve az olvasé kazettatartojaba: a
leolvasodablek elészor. (ID abra).

Indit

MINOSEGVIZSGALAT

e Amennyiben a teszt eredménye nem Korreldl a
meghatdrozott limitekkel, és a teszt ismétiése is kizar
barmilyen technikai hibat, ellendrizze a kovetkezbket: i)
pipettazas, hdémérséklet ellenérzés és idbzités i)
reagensek lejarati ideje, és iii) tarolasi és inkubaciés
feltételek.

e A Quantum Blue® Reader ontesztje lizembehelyezéskor
valid kell, hogy legyen.

STANDARDIZACIO ES METROLOGIAI
NYOMONKOVETHETOSEG

e A standard gorbe Kkalibratorértékei az értékatviteli
protokoll szeirnt vannak alarendelve. (ref.1). A kalibrator
anyag infliximabot tartalmaz human szérum matrixban.

e A Quantum Blue® Infliximab a WHO nemzetkozi
szabvanyhoz van standardizalva (NIBSC code: 16/170).

A referenciaanyag értéke at van téve a
termékkalibratorokra, lehetbve téve a
teszteredményeknek a szabvannyal valo

nyomonkovethetdségét. A termékkalibratorok kombinalt
bizonytalansaganak 95%-os konfidencia intervalluma
alacsonyabb, mint 20%, a kontrollok kombinalt
bizonytalansaga alacsonyabb, mint 25%.

e A Quantum Blue® Reader olvasd lot-specifikus
kalibraciéos gorbét hasznal az infliximab koncentracié
kalkulalasahoz. A mérési tartomany 0,4 és 20,0 yg/mL
kozott van.
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AZ EREDMENYEK VALIDALASA

e Ahhoz, hogy a teszteredmény valid legyen, a
kontrollvonal (C) jol lathato kell, hogy legyen (lasd 1A és
1B abra). Ez funkcionalis tesztkontrollként van
hasznalva és nem hasznalhaté a tesztsor (T)
értelmezésére. Ha a tesztvonal (T) a 15 perces
inkubacios id6 letelte utan sem jelenik (1A abra), az
infliximab szint a szérum mintaban az észlelési limit alatt
van. Amennyiben a tesztvonal (T) a 15 perces
inkubacios idd leteltével detektalhaté,(1B abra) az
infliximab koncentraciéi jelen van a szérum mintaban, és
a Quantum Blue® Reader kalkulalja a szintjét.

Quantum Blue® Infliximab



e Ha cask a tesztvonal (T) jelenik meg a 15 perces
inkubaciés id6 utdan (1C abra), a teszteredmény
érvénytelen, és a tesztet meg kell ismételni egy masik
tesztkazettaval.is.

e Ha sem a kontrolicsak (C), sem pedig a tesztcsik (T)
nem jelenik meg a 15 perces inkubaciés id6 leteltével
(1D é&bra), a teszteredmény érvénytelen, és a Quantum
Blue® Infliximab tesztet meg kell ismételni egy masik
tesztkazettaval.

e Mivel a Quantum Blue® Reader lehet6vé teszi a teszt (T)
és a kontroll csikkvantitativn. meghataroasat, a
kontrollcsik (C) tovabbi érvényességi ellenbrzése is
megtdrténik. Amennyiben a kontrollcsik (C) intenzitdsa a
15 perces inkubaciés id6 letelte utan is alacsonyabb,

3 - 7 yg/mL koz6tti értékek

A terdpias infliximab szintek az aktualis adagolas
folytatasanak indikacioi lehetnek a betegek IBD
remissziojaban (ref 2, 3).

7 yg/mL feletti értékek

Szupra-terapias infliximab szintek a doézis csokkentés
indikacioi lehetnek IBD betegek remisszidjaban a klinikai
képpel &sszefliggésben (ref 2). Kimutattdk, hogy az
optimalis terapias ablak (3-7 ug/mL) érdekében tett dozis
de-eszkalacionak nincs hatasa sem a CRP értékekre, sem
pedig a Crohn betegek, vagy a colitis ulcerozaban
szenvedd betegek Harvey Bradshaw, vagy Mayo
pontszamaira (ref. 3).

mint az el6zetesen beallitott kiszdbérték, a
teszteredmény érvénytelen, és a Quantum Blue®
Infliximab tesztet meg kell ismételni egy masik
tesztkazettaval.

KORLATOZASOK

o Az ezzel a tesztkészlettel szallitott reagensek az oldott
szérummintak infliximab szintjének meghatarozasara
vannak optimalizalva.

e Certolizumab (Cimzia®) terapiaval kezelt betegek mintait
nem lehet kozvetlenil a Quantum Blue® Infliximab-bal
tesztelni, mivel keresztaktivitas léphet fel. A tesztet csak
akkor lehet elvégezni, ha a certolizumab (Cimzia®) szint
legalabb 1,7 pyg/mL ala csokkent.

e A Quantum Blue® Infliximab teszteredményeket mas

klinikai és laboratériumi eredményekkel egyutt kell
értelmezni. Ebbe beletartozik az IBD betegség
aktivitdsdnak  meghatarozdsa,  gydégyszer elleni

antitestek jelenléte, csakugy, mint informéacié arrdl, hogy
milyen a betegnek a terapiahoz valo viszonya, mennyire
tartja a terapiat (ref. 2).

e Ha az infliximab szint 3 és 7 ug/mL kodzott van, ezt
tekintik a konszenzusos terapias ablaknak a legjobb

kezelési hatékonysag érdekében (ref. 2, 6).
Mindazonaltal az optimalis szint egyéni lehet, és
kilénb6z6 a kezelési cél, valamint a betegség

fenotipusa szerint (ref. 2).

ELVART EREDMENYEK

Az infliximab szint meghatarozasa a szérum mintakbol
tamogathatja a terapia monitorozasat és osszefliggésbe
hoztdk az IBD betegek javulé klinikai eredményeivel
(ref. 3-8).

3 pg/mL alatti értékek

A szérum szubterapias infliximab szintje farmakokinetikai
kudarcra utal. Fontoléra kell venni az elérheté klinikai és
laboratériumi leletek alapjan a terapia moddositasat
(ref. 2, 3).

Kiadasi datum: 2023-02-20
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TELJESITMENY JELLEMZOK

A kovetkezb teljesitményjellemz8k lettek megallapitva a
Quantum Blue® Reader 2" Generation olvaséra, és ezeket
ellendrizték a Quantum Blue® Reader 3 Generation
olvasonal is.

A meghatarozott teljesitményjellemzék mindkét olvasora
érvényesek.

Osszehasonlitasi médszer

Eltérés 3 pg/mL-nél: -0,7% (95% ClI: -6,9% — 3,1%)
Eltérés 7 pg/mL-nél: -3,8% (95% Cl: -8,3% — -0,7%)

A moddszer dsszehasonlitasi tanulmanyt a CLSI guideline
EP09-A3 szerint végezték. Szaztiz (110) klinikai mintat
mértek haromszor egy id6ben, amihez két lotszamu
Quantum Blue® Infliximab tesztet hasznaltak harom napon
keresztll. A referenciaértékeket 1,2 — 22,2 ug/mL végsd
koncentracié intervallummal a kereskedelmi forgalomban
elérhetd infliximab ELISA teszttel allapitottak meg (ref. 9).
Az eltérést Passing-Bablok linearis regressziés analizissel
haatroztak meg. Az eredményt a 2. abran lathatjak.

Felépiilés: 83 — 100%

Hat klinikai mintat, koztik Kklinikai dontéskozeli ponthoz
koézeli infliximab szinteket kiegészitettek 3,2 ug/mL
infliximabbal a szérum-alapu kalibrator anyagban. A
kiindulasi mintakat kiegészitették analit mentes mintakkal
megfeleld mennyiségben. A kiindulasi és a kiegészitett
mintakat tizszer harom adagban mérték egy reagens
lotszammal. Az eredményeket a 3. tadblazatban lathatjak.

Ismételhetdség: 16,3 — 25,0% CV
Laboratériumon beliili pontossag: 18,5 — 25,3% CV

Az ismételhetéséget és a laboratériumi pontossagot a CLSI
guideline EP05-A3 szerint allapitottak meg a 20 nap x 2
sorozat x 2-szeres standardizalt modell szerint. Hét, a teszt
méréshataran belili infliximab koncentraciot mutaté beteg
szérum mintat gy(ijtoéttek 0ssze, és igy tesztelték a klinikai
dontéshozatali pontokat. Az eredményeket a 4. tablazat
tartalmazza..

Reprodukalhatésag: 22,6 — 29,3% CV

A reprodukalhatésagot a CLSI guideline EP05-A3 szerint
allapitottak meg, mely soran a 3 operator x 3 eszkdz/lot x 5
nap x 5 masolat modellt hasznaltak. Hét olyan beteg
szérum mintat gydjtottek 6ssze, amelyekben az infliximab
koncentracio a teszt mérési hataran belll volt, és ezekkel
tesztelték a klinikai dontési pontokat. Az eredményeket az
5. tablazat tartalmazza.

Quantum Blue® Infliximab



Eszlelési limit (LoD): <0,21 pg/mL infliximab

A LoD-t a CLSI guideline EP17-A2 irdnyelv szerint
allapitottak meg és 120 meghatarozasbdl, amely 60 Ures és
60 alacsony szintl replikat tartalmazott, 5%-nal kevesebb
alpozitiv (a) és 5%-nal kevesebb alnegativ (8) arannyal. Az
LoB <0,10 pg/mL.

Mennyiségi meghatarozas also limitje (LLoQ):

0,32 pg/mL

Mennyiségi meghatarozas felsé limitje (ULoQ):

22,7 yg/mL

A LLoQ és az ULoQ a CLSI guideline EP17-A2 alapjan lett
megallapitva 60 meghatarozas és 30,0% relativ teljes
hibacél alapjan.

Lineéaris tartomany: 0,14 — 20,37 pg/mL

Linearis tartomany (tovabbi higitasnal):

2,6 — 183,6 ug/mL

A Quantum Blue® Infliximab teszt linearis tartomanyat a
CLSI guideline EP06-A alapjan allapitottak meg. Mindkét
mintat szabvany eljarassal készitették els, csakugy, mint az
1:10 aranyban a pufferanyaggal tovabb higitott mintakat.
Meghataroztak a linearis tartomanyt, mivel a masodik és a
harmadik rendeléshez tartozé egyitthaté koncentracio
intervalluma nem volt jelentds. Az eredményt egy
tesztkazetta tételre standard eljarassal a 3. abran lathatjuk.

Nagy dézisu horoghatas

Az olyan mintak, amelyek koncentracioja 200 pg/mL-ig
mérhetb, és igy meghaladjak a mérési hatart, pontosan
meghatarozhatok, mivel 20 ug/mL felettiek.

Biolégiailag hasonlé anyagok

A Quantum Blue® Infliximab teszt specifikusan felismeri az
infliximabot eldallité gyogyszert (Remicade®), valamint az
infliximab biohasonlokat, CT-P13 (Remsima®; Inflectra®)
(ref. 10), SB2 (FLIXABI®) (ref. 11) and GP1111 (Zessly®),
szérumban. A Zessly® értékek javulasa a vart értékekhez
képest a gyogyszerkoncentracio IgG meghatarozasan
alapszik, valamint a negativ szérium oldasi faktoran, ahol
89,5% és 102,5% kozotti értékeket mértek.

Keresztreakciok
A TNFa blokkolokkal-mint amilyen az adalimulbab
(Humira®), az etanercept (Enbrel®), a golimumab
(Simponi®), és a certolizumab (Cimzia®)- dusitott szérum
100 yg/mL-ig a leolvasaskor vak alatti értéket
eredményezett.

Kiadasi datum: 2023-02-20
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ZAVARO ANYAGOK

A Quantum Blue® Infliximab teszt fogékonysagat a zavaro
anyagok irant a CLSI-approved guideline EP07-A2 iranyelv
alapjan hataroztak meg. A zavardé anyagokat haromszor
magasabb koncentracioban tesztelték, mint ahogy az
klinikai mintaknal eléfordult, vagy el6fordulhat, vagy amit a.
CLSI guideline EPQ7-A2 iranyelv ajanl. 30%-ot meghaladd
eltérést mar interferenciaként hataroznak meg.

Osztalyon beliili atcsatolas

TNFo blokkolokat teszteltek haromszor az ajanlott
legalacsonyabb gyogyszerszintet meghaladé
koncentracidokban. 10 pg/mL-ig nem volt megallapithaté
interferencia az adalimumab (Humira®), etanercept
(Enbrel®) és a golimumab (Simponi®) esetében. 1,7 ug/mL-t
nem meghaladd certolizumab (Cimzia®) koncentracié
esetében mar megfigyelheté volt az interferencia.

Szérum indexek

Nem volt interferencia medfigyelhetd a kdvetkezd
anyagoknal a felsorolt koncentraciokig: Triglycerides
(Intralipid® 1320 mg/dL), conjugated bilirubin (342 umol/L;
28,8 mg/dL), unconjugated bilirubin (342 pmol/L;
20,0 mg/dL), hemoglobin (50 ymol/L; 322 mg/dL), TNFa
(0,15 nmol/L; 2,6 ng/mL) és rheumatoid faktorok
(497,3 IU/mL).

Immunszuppressziv egyiittes gyogyszeres kezelés

Nem volt medfigyelhetd interferencia a kdévetkezd
immunszuppressziv egylttes gyogyszeres kezeléseknél:
azathioprine (216 pmol/L; 6,0 mg/dL), 6-mercaptopurine
(216 ymol/L; 3,7 mg/dL), és metho-trexate (3000 pmol/L;
136,3 mg/dL).

Minden teljesitményjellemzét, hacsak masként
jeleztiik, infliximab (Remicade®, MSD)-vel értékeltiink.

nem

Quantum Blue® Infliximab
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Infliximah ELISA assay (ug/mL)

abra 2
Regeneracioé
Minta | Base Cslcs Vart Megfigyelt Helyre
[ng/mL] | [Mg/mL] Sst’lcsérték Sst’lcsérték é"éSi
Csticsérték | Csuicsérték '[:‘/:?"y
[pg/mL] [pg/mL]
S1 1,5 3,2 4,7 3,9 83
S2 2,0 3,2 53 5,1 98
S3 29 3,2 6,1 6,1 100
S4 4,3 3,2 7,6 7,2 95
S5 6,5 3,2 9,7 9,3 96
S6 9,9 3,2 13,2 11,8 89
tablazat 3
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Ismételhetdség / Laboratériumon beliili pontossag

Atlag Ismételhetd | Futas Napok Laboratériu
IFX ség) kézott Kozott -mon beliil
Conc. CV [%] precision | Precision precision
[Mg/mL] CV [%] CV [%] CV [%]
0,42 16,3 3,7 7.9 18,5
1,44 25,0 0,0 3,6 25,2
3,02 20,3 51 5,1 21,5
4,78 21,0 0,0 0,0 21,0
7,26 17,0 7,5 4.5 19,2
9,37 20,4 0,0 2,7 20,6
11,71 23,5 9,5 0,0 25,3
tablazat 4
Reprodukalhatésag
Atlag Mérések | Futas Lot-ok kézdtt! | Laboratériu
IFX Kozott kozott Késziilékek -mon beliil
Conc. CV [%] precision | Kozott/ K6zott precision
[ug/mL] CV [%] Operator CV [%]
precision
CV [%]
0,42 21,1 3,0 15,4 26,3
1,43 21,7 55 15,9 27,4
2,86 21,9 16,4 10,5 29,3
4,73 24,5 10,1 4,2 26,8
7,13 25,0 9,8 10,1 28,7
9,71 18,5 9,7 8,9 22,6
12,33 27,5 0,0 51 28,0
tablazat 5
Linearitasi diagram
22 4
s
18 4
«':E; 14 -
E
% Linear fit
i 109 & + Mean
g
2
2
0.0070.062 0.1230.181 0.244 0.309 0.416 0.55 0.631 0.739
Dilution Factor
abra 3

Quantum Blue® Infliximab



REFERENCIAK

Blirup-Jensen et al.: Protein standardization V: value
transfer. A practical protocol for the assignment of
serum protein values from a Reference Material to a
Target Material. Clin Chem Lab Med; 46, 1470 — 9
(2008)

Mitrev N et al.:. Review article: consensus
statements on therapeutic drug monitoring of anti-
tumor necrosis factor therapy in inflammatory bowel
disease. Aliment Pharmacol Ther. 46(11-12):1037-
1053 (2017)

Vande Casteele, N.. Trough Concentration of
Infliximab  Guide Dosing for Patients With
Inflammatory ~ Bowel  Disease. Journal  of
Gastroenterology, 148, 1320-1329 (2015)

Papamichael K, et al.:. Improved Long-term
Outcomes of Patients With Inflammatory Bowel
Disease Receiving Proactive Compared With
Reactive Monitoring of Serum Concentrations of
Infliximab. Clin Gastroenterol Hepatol. 15(10):1580-
1588 (2017)

Deora V, et al.. Therapeutic drug monitoring was
helpful in guiding the decision-making process for
children receiving infliximab for inflammatory bowel
disease. Acta Paediatr Int J Paediatr. 106(11):1863-
1867. (2017)

Mitchell RA, et al.. The Utility of Infliximab
Therapeutic Drug Monitoring among Patients with
Inflammatory Bowel Disease and Concerns for Loss
of Response: A Retrospective Analysis of a Real-
World Experience. Can J Gastroenterol Hepatol.
2016

Kiadasi datum: 2023-02-20

9/12

10.

11.

Amiot A, et al.. Therapeutic drug monitoring is
predictive of loss of response after de-escalation of
infliximab therapy in patients with inflammatory
bowel disease in clinical remission. Clin Res Hepatol
Gastroenterol. 40(1):90-98. (2016)

Burgess C. et al.: Utility of regular infliximab levels in
pediatric Crohn’s disease. J Pediatr Gastroenterol
Nutr. 63:5224 (2016).

Vande Casteele N. et al.: Detection of infliximab
levels and anti-infliximab antibodies: a comparison
of three different assays. Aliment Pharmacol Ther.
36, 765-771 (2012)

Afonso J. et al.: Therapeutic drug monitoring of CT-
P13: a comparison of four different immunoassays.
Therap Adv Gastroenterol. 10(9):661-671 (2017)

Magro F. et al.. The performance of Remicade®-

optimized quantification assays in the assessment of
Flixabi® levels. Therap Adv Gastroenterol. 11 (2018)

Quantum Blue® Infliximab



ESEMENYJELENTES EU ORSZAGOKBAN

Amennyiben barmilyen komoly in incidens mertl fel ezzel az eszkdzzel szemben, késedelem nélkil jelentse a gyartonak
és az On tagorszagaban illetékes kompetens hatésagnak.

SZALLITASI KAR

Kérjuk,hogy jelezze beszallitdjanak, ha a termék sértlten érkezett.
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VALTOZASI NAPLO

Datum Verzid Valtozas
A bioldgiailag hasonlé anyagok eltavolitasa az arucsoportban Alkalmazasi teriilet
Médositas az Ovintézkedések fejezetben
Minta gydijtés és tarolas fejezet atdolgozasa

2023-02-20 A6 A Specificitas/ Keresztreakcié alfejezet felosztasardl biolégiailag hasonlé és

Keresztreakci6 csoportra a Teljesitményjellemzék fejezetben olvashat.
Szimbolumok fejezet atdolgozasa

A szakért6i testilet szama, és a CE jel hozzdadasa valamint a megfelel8ség eljaras a
IVDR 2017/746 alapjan

Kiadasi datum: 2023-02-20
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SZIMBOLUMOK

A BUHLMANN az I1SO 15223-1 szabvanyban felsorolt és leirt szimbdlumokat és jeleket hasznalja. Ezenkiviil a kdvetkez6
szimbélumok és jelek hasznalatosak:

Szimbolum Magyarazat
Tesztkazetta

BUF|CHASE| |Chase ipuffer

[CONTROLJL| |Alacsony kontroll

[CONTROL|H| |Magas kontroll

RFID Chip kartya

Vonalkdd kartya

C € 0123
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