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SLOVENSKY

URCENE POUZITIE

Quantum Blue® Infliximab je in vitro diagnosticka
imunoanalyza s laterdlnym prietokom na kvantitativhe
stanovenie hladin infliximabu vo vzorkach séra. Test sluzi
ako pomodcka pri terapeutickom monitorovani liekov u
pacientov so zapalovym ochorenim Creva (IBD) lieCenych
infliximabom v spojeni s dal$imi klinickymi a laboratérnymi
nalezmi. Quantum Blue® Infliximab sa kombinuje s Quantum
Blue® Reader.

Na laboratérne pouzitie.

e Bezchybny stav vrecka (napr. nepritomnost’ akejkolvek
perforacie, ktora by mohla byt spésobena nespravnou
manipulaciou).

e Bezchybny stav testovacej kazety (napr. nepritomnost
Skrabancov na analytickej membrane).

Ak niektora z testovacich kaziet nespina vyssie uvedené
kritéria, pouzite inu testovaciu kazetu.

PRINCIP SKUSKY

Test je ur€eny na selektivhe meranie infliximabu pomocou
sendviCovej imunoanalyzy. Rekombinantny  tumor
nekrotizujuci faktor alfa (TNFa) je konjugovany s koloidmi
zlata. Na testovacej kazete sa konjugat zlata uvolfuje z
podlozky do reak&ného systému pri aplikacii vzorky.
Infliximab pritomny vo vzorke sa viaze na konjugat zlata.
Monoklonalna protilatka, vysoko Specificka pre analyt, je
imobilizovana na testovacej membrane a zachyti komplex
konjugatu zlata a analytu infliximabu, ¢o vedie k zafarbeniu
testovacej Ciary (T). Zostavajuci volny konjugat TNFa/zlata
sa naviaze na kontrolnu liniu (C). Intenzita signalu testovace;j
Giary (T) a kontrolnej Ciary (C) sa meria kvantitativne
pomocou Quantum Blue® Reader.

SKLADOVANIE A TRVANLIVOST CINIDIEL

Neotvorené ¢inidla

Uchovavaijte pri teplote 2-8 °C. Nepouzivajte €inidla po datume
exspiracie vytlatenom na Stitkoch.

Otvorené cinidla

Testovacie kazety vybraté z foliového vrecka sa

Testovaciakazeta | i bousit do 4 hodin.

Chase Buffer Po otvoreni skladujte az 6 mesiacov pri teplote

2-8 °C.
Ovladacie prvky Po otvoreni skladujte az 6 mesiacov pri teplote
Nizke / Vysoké 2-8 °C.

Tabulka 2

DODANE CINIDLA A PRIPRAVA

. Mnozstvo
Cinidla Kod Komentare
LF-TLIF25 |LF-TLIF10

Vakuovo
Testovacia | 55 sov |10 kusov | B-LFTLIF-TC | UZ3vrete vo
kazeta féliovom

vrecku
Chase 1 flasa 1 flasa Pripravené na
Buffer 10 mL 10 mL B-LFTLIF-CB pouzitie
Ovladacie S e L,

2 k 2 k
prvky , e'lzéflkil"e , é&?/ki/ne B-LFTLIF- | Pripravené na
Nizke* / 0.5 mL 0.5 mL CONSET pouzitie
Vysoké* o m o m
Karta s 1 kus 1 kus B-LFTLIF- Biela
¢ipom RFID RCC plastova karta
Karta s 1 kus 1 kus B-LFTLIF- Zelena
¢ipom RFID RCC15 plastova karta
Karta s BLFTLIF- | Flastova karta
Ciarovym |1 kus 1 kus s 2D ¢iarovym
) BCC .

kédom kédom

Tabulka 1
* Kontroly obsahuju mnozstvo infliximabu Specifické pre danu Sarzu.
Skuto&né koncentracie su uvedené v dodato¢nej karte s udajmi o kontrole
kvality.

POZADOVANE, ALE NEPOSKYTOVANE MATERIALY
e Virovy mixér
o Casovac (volitelny)

e Presné pipety s jednorazovymi Spickami: 10-100 pyL a
100-1000 pL

e Eppendorfove skimavky (alebo ekvivalent) na riedenie
vzoriek séra

e Quantum Blue® Reader je k dispozicii od spolo¢nosti
BUHLMANN (objednavkovy kéd: BI-POCTR-ABS)

¢ Rukavice a laboratérny plast

SKONTROLUJTE SI SVOJU TESTOVACIU SUPRAVU

Vyrobky BUHLMANN boli vyrobené s maximalnou
starostlivostou a bolo vynaloZzené vietko mozné usilie na
zabezpecenie Uplnosti tejto testovacej supravy a jej vykonu.
Napriek tomu vam odporu¢ame overit' si testovaciu supravu
z hladiska stavu testovacej kazety a jej vrecuska na zaklade
nasledujucich kritérii:

e Datum skoné&enia platnosti

Datum vydania: 2023-02-20
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OPATRENIA

Bezpecénostné opatrenia

e Ziadne z &inidiel tohto testu neobsahuje zlozky fudského
povodu.

e So vzorkami pacientov by sa malo zaobchadzat' tak, ako
keby mohli prenasat infekcie, a malo by sa s nimi
zaobchadzat v sulade so spravnou laboratérnou praxou
(SLP) s pouzitim vhodnych bezpec&nostnych opatreni.

e Kontroly a chase buffer tejto stpravy obsahuju zlozky
klasifikované v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008:
2-metyl-4-izotiazolin-3-6n  hydrochlorid  (koncentracia
20,0015 %), preto mdzu Cinidla spbsobit alergické kozné
reakcie (H317).

e Zabrante kontaktu Ccinidiel s pokozkou, oCami alebo
sliznicami. Ak déjde ku kontaktu s €inidlami, okamzZite ich
umyte velkym mnozZstvom vody, inak moze dbjst k
podrazdeniu.

e NepouzZity roztok by sa mal zlikvidovat v sulade s
miestnymi Statnymi a federalnymi predpismi.

Technické opatrenia

Komponenty supravy
e Test sa musi vykonat pri izbovej teplote (20-26 °C).

o VSetky Cinidla a testovacie vzorky sa musia pred zaatim
testu vyrovnat' na izbovu teplotu (20-26 °C).
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e Pred vykonanim testu vyberte testovaciu kazetu z
féliového puzdra. Nechajte testovaciu kazetu v
laboratérnom prostredi (20-26 °C) asponi 2 minuty
vyrovnavat. Testovacie kazety vybraté z féliového puzdra
sa musia pouzit do 4 hodin.

e Pred pouzitim Cinidla dobre premiesajte (napr. vortexom).

e Komponenty sa nesmu pouzivat po datume exspiracie
vytlatenom na Stitkoch.

¢ NemieSajte rézne davky Cinidiel.
e Testovacie kazety nerozoberajte.
o Testovacie kazety nie je mozné opatovne pouzit.

e S testovacimi kazetami zaobchadzajte opatrne.
Nekontaminujte otvor na vkladanie vzoriek ani okienko na
odCitanie vzoriek kontaktom s pokozkou, inymi
kvapalinami atd'. (obrézok 1D).

e Podas vykonavania testu zabezpecte rovnu, vodorovnu
polohu testovacej kazety.

Postup testovania

e Pred vykonanim testu si pozorne precitajte pokyny. Ak sa
reagencie nespravne riedia, manipuluje sa s nimi alebo
sa skladuju za inych podmienok, ako su uvedené v tomto
navode na pouzitie, bude to mat nepriaznivy vplyv na
vykon testu.

e Upozoriiujeme, Ze existuju dve generacie Citatelov:
Quantum Blue® Reader 24 Generation so sériovymi
¢islami od 1000 do 3000 (QB2) a Quantum Blue® Reader
3 Generation so sériovymi ¢islami nad 3000 (QB3G).

e QB2 musi byt zapnuty a naprogramovany na test
Quantum Blue® Infliximab. Nacitajte metddu analyzy
pomocou Cipovej karty RFID (B-LFTLIF-RCC alebo
B-LFTLIF-RCC15) pred spustenim testu (pozri priru¢ku
Quantum Blue® Reader).

e QB3G sa musi zapnut a naprogramovat na test Quantum
Blue® Infliximab bud pomocou karty s ¢iarovym kodom
(B-LFTLIF-BCC), alebo vyberom z ponuky testu (len v
rezime Fast Track). DalSie informéacie najdete v prirucke
k Quantum Blue® Reader.

e Na zmenu parametrov testu Specifickych pre danu Sarzu
pouzite kartu s Cipom RFID (QB2) / kartu s Ciarovym
kédom (QB3G).

e Vzorky pacientov, s ktorymi sa nespravne manipuluje,
mozu spdsobit nepresné vysledky.

e Zriedené vzorky by sa mali skladovat pri teplote 2-8 °C a
merat do 24 hodin. Zriedené vzorky sa nemoZzu
skladovat' dIhSie.

e Vzorky nad 20 pg/mL (do 183,6 pg/mL) sa mdzu
dodato¢ne riedit v pomere 1:10 v chase pufri (celkovo
1:200), aby sa ziskali vysledky v ramci meracieho
rozsahu testu.

ZBER A SKLADOVANIE VZORIEK

Krv odoberte do oby&ajnych venepunkénych skumaviek bez
akychkolvek prisad a zabrante hemolyze. Pripravu séra
vykonajte podfa pokynov vyrobcu. Sérum dekantujte.
Neriedené vzorky séra sa mozu skladovat v nechladenom
stave (teplota do 28 °C) alebo pri teplote 2-8 °C az 10 dni.
Pri dlhSom skladovani uchovavajte nezriedené vzorky séra
pri <-20 °C. Tieto vzorky su stabilné najmenej 21 mesiacov
pri teplote < 20 °C.

Datum vydania: 2023-02-20
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POSTUP ANALYZY

Na testovanie pouzivajte len €inidla, ktoré su vyrovnané na
izbovu teplotu (20-26 °C). Testovacia kazeta sa musi pred
zacCatim testu vybrat z féliového vrecka.

Postup analyzy pozostava z dvoch krokov:

1. Riedenie vzoriek séra s chase pufrom

Pred meranim zriedte vzorku séra v pomere 1:20 s chase
pufrom (B-LFTLIF-CB) (napr. zmieSajte 10 pyL vzorky séra so
190 pL chase pufra) v skimavke a premie8ajte ju virenim,
pipetovanim alebo pretrepavanim.

napr. 10 pL vzorky séra
so 190 pL chase pufru

riedenie 1:20 mix

— h

2. Postup analyzy boéného toku a odc¢itanie

QB2

Z prislusnej Cipovej karty RFID mozno nadcitat dve
alternativne  metédy: B-LFTLIF-RCC15 (s internym
¢asovacom) alebo B-LFTLIF-RCC (bez interného

Casovaca). Pred spustenim experimentov vyberte jednu z
Cipovych kariet RFID. Nacitajte testovaciu metddu z Cipovej
karty RFID do Quantum Blue® Reader.

drziak testovacej
kazety

QB3G

Na meranie vzoriek pomocou QB3G su k dispozicii dva
rézne prevadzkové rezimy: Rezim Fast Track alebo Fail
Safe. Pred =zalatim analyzy sa informujte, v akom
prevadzkovom rezime pracuje va$a CitaCka.

Testovaciu metdédu mozno nacitat' z karty s €iarovym kédom
(rezim Fast Track a Fail Safe) alebo, ak bola pouZita skor,
vybrat' z ponuky testu (len rezim Fast Track). V rezime Fast
Track Mode (Rychle sledovanie) sa merania mozu
vykonavat’ s internym ¢asovacom alebo bez neho. Merania
v rezime Fail Safe Mode sa mdzu vykonavat len s internym
C¢asovacom.

Postupujte podla pokynov na obrazovke QB3G. Mbzete si
tiez pozriet stru¢né prirucky QB3G pre rezim Fast Track a
rezim Fail Safe.

Quantum Blue® Infliximab



2.1. Metéda s internym ¢asovaom

QB2: pouzite zelenu Cipovu kartu RFID B-LFTLIF-RCC15

QB3G (rezim Fast Track): ked QB3G vyzve na preskolenie
inkubacného Casu, vyberte "NO".

QB3G (rezim Fail Safe): predvolené nastavenie

¢ Rozbalte testovaciu kazetu. Nechajte testovaciu kazetu v
laboratornom prostredi vyrovnat aspon 2 minuty .

e Pridajte 80 pL zriedenej vzorky séra do vstupného otvoru
testovacej kazety (obrazok 1D).

e VloZte testovaciu kazetu do drZiaka testovacej kazety
Quantum Blue® Reader.

e Zatvorte drziak testovacej kazety a spustite meranie
stlaenim tlaCidla Start na QB2 alebo moznosti "Start
Measurement" (Zaciatok merania) na QB3G.

e Skenovanie sa spusti automaticky po 15 minutach.

e Pre nizke/vysoké ovladanie: Zopakujte krok 2.1 s
pouzitim 80 pL kontroly namiesto zriedeného séra.

/\ Start
80 pL zriedenej vzorky séra /

kontroly
g — e

Zaciatok merania

2.2. Metdéda bez interného ¢asovaca
QB2: Pouzite bielu Cipovu kartu RFID B-LFTLIF-RCC

QB3G (rezim Fast Track): ked QB3G vyzve na preskocCenie
Casu inkubacie, vyberte "YES".

QB3G (rezim Fail Safe): moznost nie je k dispozicii

¢ Rozbalte testovaciu kazetu. Nechajte testovaciu kazetu v
laboratéornom prostredi vyrovnavat aspor 2 minuty.

e Pridajte 80 pL zriedenej vzorky séra do vstupného otvoru
testovacej kazety (obrazok 1D).

e Inkubujte 15 + 1 minatu (€asovac nastavte manuaine).

o VloZte testovaciu kazetu do drzZiaka testovacej kazety
Quantum Blue® Reader.

@
automatické

skenovanie
po 15 min.

e Testovaciu kazetu okamzite naskenujte pomocou
Quantum Blue® Reader stlagenim tlagidla Start na QB2
alebo moznosti "Start Measurement" (Zaciatok merania)
na QB3G.

e Pre nizke/vysoké ovladanie: Zopakujte krok 2.2 s
pouzitim 80 uL kontroly namiesto zriedeného séra.

Datum vydania: 2023-02-20

Start

/sol'iedenej vzorky séra /

kontroli/ - @ -
inkubujte 15 minut.

Poznamka: Quantum Blue® Reader najdete v prirucke, kde
sa dozviete o zakladnych funkciach, inicializacii a prevadzke
Quantum Blue® Reader, najma o vybere testovacich metod
a nacitani parametrov Specifickych pre danu Sarzu z ipovej
karty RFID (QB2) / karty d&iarového koédu (QB3G) na
Quantum Blue® Reader. Dbajte na spravne vlozenie
testovacej kazety do Quantum Blue® Reader, pricom najprv
sa musi otvorit Eitacie okienko (obrazok 1D).

KONTROLA KVALITY

e Ak vykon testu nekoreluje so stanovenymi limitmi a
opakovanie vylu€uje chyby v technike, skontrolujte tieto
otazky: i) pipetovanie, kontrolu teploty a nadasovanie ii)
datumy exspiracie reagencii a iiij) podmienky skladovania
a inkubacie.

e Vysledok autotestu Quantum Blue® Reader vykonaného
pri spusteni pristroja musi byt platny.

STANDARDIZACIA A METROLOGICKA
SLEDOVATELNOST

¢ Kalibra¢né hodnoty Standardnej krivky sa priraduju podla
protokolu o prenose hodnét (ref. 1). Kalibracny material
obsahuje infliximab v matrici fudského séra.

e Quantum Blue® Infliximab je &tandardizovany podia
medzinarodnej normy WHO pre infliximab (kéd NIBSC:
16/170). Hodnota referenéného materialu sa prenasa na
kalibratory produktu, ¢o umozfiuje generovat vysledky
testov sledovatelné podla Standardu. 95% interval
spolahlivosti kombinovanej neistoty kalibratorov produktu
je nizsi ako 20%, kombinovana neistota kontrol je nizSia
ako 25%.

e Quantum Blue® Reader pouziva na vypocet koncentracie
infliximabu kalibraénu krivku Specificki pre danu Sarzu.
Rozsah merania je od 0,4 do 20,0 ug/mL.
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OVEROVANIE VYSLEDKOV

e Aby bol vysledok testu platny, musi byt kontrolna Ciara
(C) v kazdom pripade viditelna (pozri obrazok 1A a
obrdzok 1B). Pouziva sa len ako funkéna kontrolna
skuska a nembze sa pouzit na interpretaciu skusSobnej
Ciary (T). Ak testovacia Ciara (T) nie je detekovatelna po
15 mindtach inkubacie (obrdzok 1A), koncentracia
infliximabu pritomného vo vzorke séra je pod detekénym
limitom. Ak je testovacia Ciara (T) detegovatelna po 15
minutach inkubacie (obrazok 1B), koncentracia
infliximabu pritomného vo vzorke séra sa vypocita
pomocou Quantum Blue® Reader.

e Ak je po 15 minutach inkubéacie detegovatefna len
testovacia linia (T) (obrazok 1C), vysledok testu je
neplatny a test Quantum Blue® Infliximab sa musi
opakovat s pouzitim inej testovacej kazety.

Quantum Blue® Infliximab



e Ak po 15 minutach inkubacie nie je detekovatelna ani
kontrolna linia (C), ani testovacia linia (T)
(obrazok 1D), vysledok testu je neplatny a test Quantum
Blue® Infliximab sa musi zopakovat s pouzitim inej
testovacej kazety.

e KedZe Quantum Blue® Reader umoZzfiuje kvantitativne
vyhodnotenie testovacej (T) a kontrolnej (C) linie,
vykonava sa dodato¢na kontrola platnosti kontrolnej linie
(C). Ak je intenzita signalu kontrolnej linie (C) po 15
minutach inkubacie nizSia ako Specificka vopred
nastavena prahova hodnota, vysledok testu je neplatny a
test Quantum Blue® Infliximab sa musi opakovat s
pouzitim inej testovacej kazety.

OBMEDZENIA

¢ Reagencie dodavané s touto supravou su optimalizované
na meranie hladin infliximabu v zriedenych vzorkach
séra.

e Vzorky od pacientov, ktori prechadzaju z lieCby
certolizumabom (Cimzia®), by sa nemali testovat priamo
s Quantum Blue® Infliximab , pretoze méze dojst ku
skrizenej reakcii. Nechajte hladiny certolizumabu
(Cimzia®) v koryte klesnut aspori pod 1,7 ug/mL.

e Vysledky testu Quantum Blue® Infliximab sa maju
interpretovat v spojeni s dalSimi klinickymi a
laboratérnymi nalezmi. Tie mdzu zahffiat stanovenie
aktivity ochorenia IBD, pritomnost’ protilatok proti lieku,
ako aj informacie o adherencii pacienta k lieCbe (ref. 2).

e Hiladiny infliximabu v rozmedzi 3 az 7 ug/mL sa povazuju
za konsenzualne terapeutické okno pre najlepSiu
ucinnost liecby (ref. 2, 6). Optimalne hladiny v sére vSak
mézu byt individudlne a mézu sa lisit v zavislosti od ciela
lieCby, ako aj fenotypu ochorenia (ref. 2).

OCAKAVANE HODNOTY

Stanovenie hladin infliximabu vo vzorkach séra moéze
podporit monitorovanie lieCby a je spojené s lepSimi
klinickymi vysledkami u pacientov s IBD (ref. 3-8).

Hodnoty pod 3 pg/mL

Subterapeutické hladiny infliximabu v sére naznacuju
farmakokinetické zlyhanie. Je potrebné zvazit Upravu terapie
s ohfadom na dostupné Kklinické a laboratérne nalezy
(ref. 2, 3).

Hodnoty medzi 3 - 7 uyg/mL

Terapeutické hladiny infliximabu v koryte mézu sluzit ako
indikacia na pokraCovanie v lieCbe aktualnou davkou u
pacientov v remisii ochorenia IBD (ref. 2, 3).

Hodnoty nad 7 pg/mL

Supraterapeutické hladiny infliximabu v koryte mézu sluzit
ako indikacia na zniZenie davky v spojeni s klinickym
obrazom u pacientov v remisii ochorenia IBD (ref. 2).
Ukazalo sa, Ze znizovanie davky na dosiahnutie optimalneho
terapeutického okna (3 - 7 pg/mL) nema vplyv na hodnoty
CRP ani na Harvey Bradshaw alebo Mayo skére u pacientov
s Crohnovou, resp. ulceréznou kolitidou (ref. 3).

Datum vydania: 2023-02-20
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VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Nasledujuce vykonnostné charakteristiky boli stanovené s
Quantum Blue® Reader 2" Generation a boli overené na
Quantum Blue® Reader 3 Generation.

Uvedené vykonnostné charakteristiky platia pre obe
generacie Citadiek.

Porovnanie metéd

Skreslenie pri 3 pg/mL: -0,7% (95% CI: -6,9% — 3,1%)
Skreslenie pri 7 pyg/mL: -3,8% (95% CI: -8,3% — -0,7%)
Studia porovnania metéd sa vykonala podfa usmernenia
CLSI EP09-A3. Sto desat (110) klinickych vzoriek sa meralo
v troch opakovaniach s pouzitim dvoch Sarzi testovacich
kaziet s Quantum Blue® Infliximab poc¢as troch dni.
Referenéné hodnoty s kone&nym koncentranym intervalom
1,2 - 22,2 pyg/mL boli stanovené pomocou komeréne
dostupného testu ELISA na infliximab (ref. 9). Bias bol
stanoveny pomocou Passing-Bablokovej linearnej regresne;j
analyzy. Vysledky su zhrnuté na obrazku 2.

Obnova: 83 - 100%

Do Siestich klinickych vzoriek obsahujucich hladiny
infliximabu blizke klinickym rozhodovacim bodom sa pridalo
3,2 yg/mL infliximabu v kalibranom materiali na baze séra.
"Vychodiskové" vzorky boli obohatené zodpovedajucim
objemom vzorky bez analytu. "Baseline" a "baseline + spike"
vzorky sa merali v desiatich opakovaniach s jednou davkou
Cinidla. Vysledky su uvedené v tabulke 3.

Opakovatelnost’: 16,3 - 25,0% CV
Presnost’ v ramci laboratoéria: 18,5 - 25,3% CV

Opakovatelnost a presnost v ramci laboratéria boli
stanovené podla usmernenia CLSI EP05-A3 s pouzitim
Standardizovaného dizajnu Studie 20 dni x 2 série x
2 opakovania. Testovalo sa sedem zdruzenych vzoriek séra
pacientov s koncentraciami infliximabu, ktoré pokryvali
meraci rozsah testu a klinické rozhodovacie body. Vysledky
su zhrnuté v tabulke 4.

Reprodukovatelnost’ 22,6 - 29,3% CV

Reprodukovatelnost sa stanovila podla usmernenia CLSI
EPO05-A3 vykonanim merani s pouzitim planu Studie 3
operatori x 3 pristroje/skupiny x 5 dni x 5 opakovani.
Testovalo sa sedem zdruzenych vzoriek séra pacientov s
koncentraciami infliximabu, ktoré pokryvali meraci rozsah
testu a klinické rozhodovacie body. Vysledky su zhrnuté v
tabulke 5.

Medza detekcie (LoD): <0,21 pg/mL infliximabu

LoD bola stanovena podla usmernenia CLSI EP17-A2 a s
podielom faloSne pozitivnych vysledkov (a) menej ako 5% a
falodne negativnych vysledkov () menej ako 5% na zaklade
120 stanoveni so 60 slepymi a 60 nizkouroviiovymi
opakovaniami; a LoB <0,10 uyg/mL.

Dolny limit kvantifikacie (LLoQ): 0,32 pg/mL
Horna hranica stanovenia (ULoQ): 22,7 ug/mL

LLoQ a ULoQ boli stanovené podrfa usmernenia CLSI
EP17-A2 na zaklade 60 stanoveni a cielovej hodnoty
relativnej celkovej chyby 30,0%.

Quantum Blue® Infliximab



Linearny rozsah: 0,14 - 20,37 pg/mL

Linearny rozsah (dodatocné riedenie): 2,6 - 183,6 ug/mL
Linearny rozsah testu Quantum Blue® Infliximab bol
stanoveny podla usmernenia CLSI EP06-A. Hodnotili sa
vzorky pripravené Standardnym postupom, ako aj vzorky
dodatoCne zriedené v pomere 1:10 v chase pufri. Linearny
rozsah bol definovany ako interval koncentraénych hladin, v
ktorom boli koeficienty prispésobenia druhého a tretieho
radu uréené ako nevyznamné. Vysledky pre jednu sériu
testovacich kaziet pre Standardny postup su uvedené na
obrazku 3 .

Uginok hagika pri vysokej davke
Vzorky prekraCujuce rozsah merania s koncentraciami do

200 pg/mL sa spravne oznacia ako vzorky s koncentraciou
nad 20 pg/mL.

Biosimilars

Test Quantum Blue® Infliximab $pecificky rozpoznava
originalny liek infliximab (Remicade®), ako aj biosimilarne
lieky infliximabu, CT-P13 (Remsima®; Inflectra®) (ref. 10),
SB2 (FLIXABI®) (ref. 11) a GP1111 (Zessly®), v sére.
Vytaznost hodnot lieku Zessly® v porovnani s o¢akavanymi
hodnotami na zaklade stanovenia koncentracii IgG lieku a
faktora riedenia v negativhom sére sa zistila v rozsahu
89,5% az 102,5%.

Krizova reaktivita

Sérum s blokatormi TNFa, ako su adalimumab (Humira®),
etanercept (Enbrel®), golimumab (Simponi®) a certolizumab
(Cimzia®) do 100 pg/mL malo za nasledok od¢itanie pod
hranicou slepého pokusu.

Datum vydania: 2023-02-20
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RUSIVE LATKY

Citlivost testu Quantum Blue® Infliximab na interferujlice

latky sa posudzovala podfa usmernenia EPO07-A2
schvédleného CLSI. Ru8ivé latky sa testovali v
koncentraciach trikrat vys8ich, ako su koncentracie

uvadzané alebo oCakavané v klinickych vzorkach, alebo v
koncentraciach odporu¢anych usmernenim CLSI EP07-A2.
Za interferenciu sa povaZovala odchylka presahujuca 30%.

Prepina¢ v ramci triedy
Blokatory TNFa sa testovali

v koncentraciach, ktoré

koryte. V pripade adalimumabu (Humira®), etanerceptu
(Enbrel®) a golimumabu (Simponi®) sa nezistila Ziadna
interferencia do 10 pg/mL. Interferencia bola zistena pri
certolizumabe (Cimzia®), priCom kritéria odchylky neboli
prekro€ené pri koncentracii 1,7 pg/mL.

Sérové indexy
Pri nasledujucich latkach sa nezistila Ziadna interferencia az

do uvedenych koncentracii:  Triglyceridy (Intralipid®
1320 mg/dL), konjugovany bilirubin (342  umol/L;
28,8 mg/dL), nekonjugovany bilirubin (342 pmol/L;

20,0 mg/dL), hemoglobin (50 pmol/L; 322 mg/dL), TNFa
(0,15 nmol/L; 2,6 ng/mL) a reumatoidné faktory
(497,3 IU/mL).

Imunosupresivna ko-medikacia

Nezistila sa ziadna interferencia s imunosupresivnou ko-
medikaciou, ako je azatioprin (216 pmol/L; 6,0 mg/dL),
6-merkaptopurin (216 pmol/L; 3,7 mg/dL) a metotrexat
(3000 pmol/L; 136,3 mg/dL).

VSetky charakteristiky vykonu, ak nie je uvedené inak, boli
hodnotené s infliximabom (Remicade®, MSD).

Quantum Blue® Infliximab



TABULKY A OBRAZKY

Vysledky testov
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Infliximab ELISA assay (ug/mL)
Obrazok 2
Zotavenie
Vzorka | Zakladna | Spike Ocaka- Pozoro- Reco-
[ug/mL] [ug/mL] | vana vana velmi
Base + Base + [%]
Spike Spike
[pg/mL] [pg/mL]
S1 1,5 3,2 4,7 3,9 83
S2 2,0 3,2 53 5,1 98
S3 2,9 3,2 6,1 6,1 100
S4 43 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
Tabulka 3
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Opakovatelnost’ / presnost’ v ramci laboratéria

Priemerna | Opakovatel | Medzi- Medzi- Presnost’ v
hodnota nost’ beh den ramci
IFX CV [%] Presnost | Presnost | laboratéria
Koncen- CV [%] CV [%] CV [%]
tracia
[pg/mL]
0,42 16,3 3,7 7,9 18,5
1,44 25,0 0,0 3,6 25,2
3,02 20,3 5,1 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
Tabulka 4
Reprodukovatelnost’
Priemerna | V ramci Medzi- Preciznost’ Presnost’ v
hodnota behu den medzi ramci
IFX CV [%] Presnost | parcelami/ laboratoria
K?n_cen- CV [%] pristrojmi/ CV [%]
tracia obsluhou
[ng/mL] 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 5,1 28,0
Tabulka 5
Graf linearity
22 A
-
18 4
% 14 -
!
E
.é e | inear fit
,E 01 + + Mean
g
2
2
0.0070.062 0.1230.181 0.244 0.309 0.416 0.55 0.631 0.739
Dilution Factor
Obrazok 3
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HLASENIE INCIDENTOV V CLENSKYCH STATOCH EU

Ak sa v suvislosti s touto poméckou vyskytne akykolvek zadvazny incident, bezodkladne to nahlaste vyrobcovi a prislu§nému
organu vasho clenského statu.

POSKODENIE PRI PREPRAVE

Ak ste tento vyrobok dostali poSkodeny, oznamte to svojmu distributorovi.
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ZOZNAM ZMIEN

Datum Verzia Zmena
Odstranenie biologicky podobnych liekov v kapitole Uréené pouZitie
Aktualizacia kapitoly Opatrenia
Revizia kapitoly Zber a sk/gdovanie vzoriek
2023-02-20 A6 Rozdelenie pododdielu Specifickost/krizova reaktivita na Biosimilars a Krizova

reaktivita v kapitole Vykonnostné charakteristiky

Revizia kapitoly Symboly

Pridanie Cisla notifikovaného organu k znacke CE - postup posudzovania zhody podla
IVDR 2017/746
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SYMBOLY

Spolo¢nost BUHLMANN pouziva symboly a znacky uvedené a opisané v norme ISO 15223-1. Okrem toho sa pouZivaju
nasledujuce symboly a znacky:

Symbol Vysvetlenie

Testovacia kazeta

BUF|CHASE| |Chase Buffer

[CONTROLJ|L| |Kontrola Nizka

[CONTROL|H| |Kontrola Vysoka

Karta s ¢ipom RFID

Karta s ¢iarovym kédom

g &

C€ous
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