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POLSKI

PRZEZNACZENIE

Quantum Blue® Anti-Adalimumab to jakos$ciowy test
przeptywu bocznego do diagnostyki in vitro, ktory
przeznaczony jest do oznaczania poziomu przeciwciat
przeciwko adalimumabowi w prébkach surowicy ludzkiej.
Test stuzy jako pomoc w terapeutycznym monitorowaniu
poziomu leku u pacjentdéw z nieswoistym zapaleniem jelit
(ang. Inflammatory Bowel Disease; IBD) i reumatoidalnym
zapaleniem stawow (ang. Rheumatoid arthritis; RA) w
trakcie terapii adalimumabem. Test jest uzywany w
potgczeniu z innymi wynikami badan klinicznych i
laboratoryjnych. Quantum Blue® Anti-Adalimumab stosuje
sie z czytnikiem Quantum Blue® Reader.

Do uzytku laboratoryjnego.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Test pozwala na selektywny pomiar przeciwciat przeciwko
adalimumabowi za pomocg immunologicznego testu
podwdjnego  wigzania typu ,kanapkowego” (ang.
sandwich immunoassay). Intensywno$¢ sygnatu linii
testowej (T) oraz linii kontrolnej (C) sg mierzone za
pomocg czytnika Quantum Blue® Reader. Wyniki sg
raportowane jako negatywne <neg(-)> lub pozytywne
<pos(+)>.

DOSTARCZONE ODCZYNNIKI I ICH
PRZYGOTOWANIE

llosé

Odczynniki e Komentarz
LF-ADAD25 | LF-ADAD10 | produktu
. Prozniowo
Kasetki 25 sztuk |10 sztuk B-LFADAD- zamkniete w
testowe TC . .
torebce foliowej
rBouzf(?i;r'Ic 1butelka |1butelka  |B-LFADAD- |Gotowe do
zajacy 10 mL 10 mL CcB uzycia
Kontrole Przed uzyciem
R 2 fiolki 2 fiolki B-LFADAD- |rozcienczyé¢ 1:10
Niska- / CONSET | w buforze
Wysoka* 0.1 mL 0.1 mL liorze
rozcienczajgcym
B-LFADAD- | Biata plastikowa
Karta RFID | 1 sztuka 1 sztuka RCC karta
B-LFADAD- |Zielona
Karta RFID | 1 sztuka 1 sztuka RCC15 plastikowa karta
Plastikowa karta
Erae:ak:v?lguc 1sztuka |1 sztuka E_(I:‘EADAD_ kodu
g kreskowego 2D
Tabela 1
* Kontrole sg specyficzne dla danego numeru partii. Kontrole

niskie/wysokie powinny by¢ odpowiednio raportowane jako <neg(-)> i
<pos(+)>.

SPAWDZENIE ZESTAWU TESTOWEGO

Produkty firmy BUHLMANN zostaty wyprodukowane z
najwieksza starannoscig i dotozono wszelkich staran, aby
zapewni¢ kompletnos¢ zestawu testowego oraz
prawidiowe jego dziatanie. Niemniej jednak radzimy
zweryfikowa¢ zestaw pod kagtem stanu kasetki testowej
oraz jej torebki, biorgc pod uwage nastepujgce kryteria:

e Termin waznosci
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¢ Nienaruszone opakowanie (np. brak jakichkolwiek
perforacji, ktére mogtyby by¢é spowodowane
niewtasciwg obstuga).

o Kasetka testowa bez widocznych wad (np. rysy na
membranie analitycznej).

Jezeli jedna z kaset testowych nie spetnia powyzszych
kryteriéw, nalezy uzy¢ innej kasety testowe;.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC ODCZYNNIKOW

Zamknigte odczynniki

Przechowywaé w temperaturze 2-8 °C. Nie uzywac po uptynieciu daty
waznosci umieszczonej na opakowaniu.

Otwarte odczynniki

Kasetka testowa powinna by¢ uzyta do 4 godzin

Kasetki testowe : .
od otwarcia opakowania.

Bufor
rozcienczajgcy

Po otwarciu przechowywa¢ do 6 miesiecy w
temperaturze 2-8 °C.

Kontrole
Niska/Wysoka

Po otwarciu przechowywaé do 6 miesiecy w
temperaturze 2-8 °C.

Tabela 2

NIEZBEDNE MATERIALY, KTORE NIE ZOSTALY
DOSTARCZONE

o Wytrzgsarka Vortex

e Czasomierz (opcjonalny)

o Automatyczne pipety z jednorazowymi koncéwkami:
10-100 pL i 100-1000 pL

e Probdéwki typu Eppendorf (lub
rozcienczania probek surowicy

réwnorzedne) do

e Czytnik Quantum Blue® Reader dostepny u
BUHLMANN (kod produktu: BI-POCTR-ABS)

¢ Rekawiczki jednorazowe oraz fartuch laboratoryjny

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

Srodki ostroznosci

o Probki pacjentdw powinny by¢ traktowane jako
potencjalnie zakazny materiat biologiczny. W zwigzki z
tym bezwzglednie wymagane jest uzycie
odpowiednich  $rodkéw ostroznosci zgodnych =z
zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP).

e Kontrole i bufor rozcienczajgcy znajdujgce sie w
zestawie zawierajg sktadniki sklasyfikowane zgodnie z
Rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008: chlorowodorek
2-metylo-4-izotiazolin-3-onu (stez. = 0,0015%), z tego
wzgledu odczynniki mogg powodowac alergiczne
reakcje skorne (H317).

e Unikac kontaktu ze skérg, oczami i btonami sluzowymi.
W przypadku kontaktu, natychmiast przemy¢ duzg
ilosciag wody; w przeciwnym razie moze wystgpié
podraznienie.

e Utylizacja niezuzytych odczynnikéw powinna odbywaé
sie zgodnie z lokalnymi i ogdélnokrajowymi przepisami.

Srodki techniczne

Elementy zestawu
e Test nalezy przeprowadzi¢ w temperaturze pokojowej

(20-26 °C).
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e Przed rozpoczeciem testu nalezy ogrza¢ odczynniki i
badane probki az do osiggniecia temperatury
pokojowe;.

e Po osiggnieciu temperatury pokojowej nalezy wyjgc
kasetke testowg z torebki foliowej. Kasetki testowe
wyjete z torebki foliowej nalezy pozostawi¢ do
zréwnowazenia w srodowisku laboratoryjnym przez co
najmniej 2 minuty przed rozpoczeciem testu.

e Przed uzyciem odczynnikbw nalezy je dobrze
wymieszac (np. za pomocg wytrzgsarki vortex).

¢ Nie nalezy stosowaé odczynnikdw po uptywie terminu
ich waznosci, ktoéry umieszczony jest na opakowaniu.

¢ Nie mieszac odczynnikéw o roznych numerach partii.
¢ Nie demontowywac kasetek testowych.
o Kasetki testowe nie mogg by¢ uzywane powtornie.

¢ Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z kasetkami testowymi.
Nie zanieczyszczaé dotka do nafozenia probki oraz
okienka testowego poprzez kontakt ze skérg, innymi
ptynami, itp. (Ryc. 1D).

e Podczas wykonywania testu konieczne jest ptaskie i
poziome utozenie kasetki testowej.

Procedura wykonania testu

e Przed rozpoczeciem testu nalezy zapozna¢ sie z
trescig instrukcji. Wydajnos¢ testu zostanie zaburzona
w przypadku nieprawidiowego rozcienczania oraz
stosowania i przechowywania w warunkach innych niz
okreslonych w niniejszej instrukcji

o Nalezy pamietac, ze istniejg dwie generacje czytnikéw:
Quantum Blue® Reader 2. generacji z numerami
seryjnymi od 1000 do 3000 (QB2) i Quantum Blue®
Reader 3. generacji z numerami seryjnymi powyzej
3000 (QB3G).

e Czytnik QB2 musi zostaé wilgczony oraz
zaprogramowany do testu Quantum Blue® Anti-
Adalimumab: Przed rozpoczeciem testu (patrz

instrukcja czytnika Quantum Blue® Reader) wczytaj
metode testu za pomocg karty chipowej RFID (B-
LFADAD-RCC lub B-LFADAD-RCC15) (instrukcja
czytnika Quantum Blue® Reader).

e QB3G musi by¢ wigczony i zaprogramowany do testu
Quantum Blue® Anti-Adalimumab za pomoca karty z
kodem kreskowym (B-LFADAD-BCC) lub wybierajac z
menu testu (tylko tryb Fast Track). Wiecej informacji
mozna znalez¢ w instrukcji czytnika Quantum Blue®
Reader.

o Wykorzystaj karte RFID (dla czytnika QB2) / karte z
kodem kreskowym (dla czytnika QB3G) w celu zmiany
parametrow oznaczenia przypisanych do
poszczegodlnych partii produktu.

¢ Niewtasciwe postepowanie z prébkami moze wptywac
na otrzymanie niedoktadnych wynikow.

e RozciehAczone probki powinny byé jak najszybciej
poddane analizie. Nie mogg by¢é przechowywane
diuzej niz 15 godzin w temperaturze pokojowej
(23 °C).

POBIERANIE PROBEK | ICH PRZECHOWYWANIE

W celu uniknigcia hemolizy, krew nalezy pobra¢ do
probéwek prézniowych bez jakichkolwiek dodatkdw.

Data wydania: 2023-04-27
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Przygotowac surowice zgodnie z zaleceniami producenta.
Przeniesc surowice.

Nierozcienczone prébki surowicy moga by¢
przechowywane bez chtodzenia (w temperaturach do
28°C) do 9 dni lub z chiodzeniem (2-20 °C) przez 15 dni.
Dtuzsze przechowywanie nierozcienczonych prébek
surowicy wymaga ich zamrozenia w temperaturze
<-20 °C. Proébki zachowujg swojg trwatos¢ przez co
najmniej 13 miesiecy w temperaturze <-20 °C. Nalezy
unika¢ wiecej niz 6 cykli zamrazania-rozmrazania.

PROCEDURA WYKONANIA TESTU

Do wykonania testu nalezy uzywaé¢ wytgcznie
odczynnikéw, ktére wczesniej zostaty doprowadzone do
temperatury pokojowej. Przed rozpoczeciem testu, kasete
testowg nalezy wyjgc z torebki foliowej.

Procedura wykonania testu skfada sie z dwéch etapow:

1. Rozcienczanie probek surowicy i kontroli buforem
rozcienczajacym

Przed pomiarem w osobnej probowce nalezy rozcienczy¢
prébke surowicy oraz kontrole z buforem rozcienczajgcym
(kod opakowania: B-LFADAD-CB) w stosunku 1:10 (np.
20 yL prébki surowicy lub kontroli i 180 yL buforu
rozcienczajgcego). Wymiesza¢  sktadniki  poprzez
worteksowanie, pipetowanie lub wytrzgsanie.

Rozcienczanie probki Rozcienczanie kontroli

np. 20 uL prébki surowicy i
180 pL buforu rozcienczajacego

—_
*1@)#1

Prébka Rozcienczenie Wymieszaé
surowicy 1:10

np. 20 pL kontroli i
180 pL buforu rozcienczajacego

e/
A

Fiolka z
kontrolg

Rozcienczenie Wymieszaé¢
1:10

2. Procedura i odczyt badania przeptywu bocznego

QB2

Dwie alternatywne metody pomiaru mogg zostac
wczytane z odpowiednich kart RFID: B-LFADAD-RCC15
(z wewnetrznym zegarem) lub B-LFADAD-RCC (bez
wewnetrznego zegara). Wybierz jedng z kart chipowych
RFID przed rozpoczeciem eksperymentéw. Wczytaj
metode testowg z karty chipowej RFID do czytnika
Quantum Blue® Reader.

QB3G

Dostepne sg dwa rézne tryby pracy do pomiaru probek za
pomocag czytnika QB3G: tryb szybkiego pomiaru (Fast

Quantum Blue® Anti-Adalimumab



Track Mode) oraz tryb awaryjny (Fail Safe Mode). Przed
przystgpieniem do wykonywania testu prosimy o
informacje, w jakim trybie pracy pracuje Panstwa czytnik.
Metode testu mozna wczytac z karty z kodem kreskowym
(tryb Fast Track i Fail Safe) lub, jesli byta wczesniegj
uzywana, nalezy wybra¢ z menu testu (tylko tryb Fast
Track). Pomiary mozna wykonywa¢ z wbudowanym
zegarem lub bez niego w trybie Fast Track. Pomiary w
trybie Fail Safe mogg by¢ wykonywane tylko z
wewnetrznym zegarem.

Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie
QB3G. Mozesz rowniez zapozna¢ sie z szybkimi
przewodnikami QB3G dotyczgcymi trybu Fast Track i Fail
Safe.

2.1. Metoda z wewnetrznym zegarem

QB2: Uzyj zielonej karty chipowej RFID B-LFADAD-
RCC15

QB3G (tryb Fast Track): Jezeli na czytniku QB3G pojawi
sie prosba o pominiecie czasu inkubacji, wybierz
,NO”(,Nie”)

QB3G (tryb Fail Safe): ustawienie domysine

e Rozpakuj kasete testowg. Pozostaw kasete testowg do
zrownowazenia w srodowisku laboratoryjnym przez co
najmniej 2 minuty.

e Dodaj 80 pL rozcienczonej prébki surowicy do portu
tadowania prébki w kasetce testowej (rycina 1D).

o Wibz kasetke testowg do szufladki czytnika Quantum
Blue® Reader.

e Zamknij szufladke testowg i rozpocznij pomiar,
naciskajgc przycisk start na QB2 lub opcje ,Start
Measurement” (,Rozpocznij pomiar”’) na QB3G.

e Skanowanie rozpocznie sie automatycznie po 15
minutach.

¢ Dla kontroli o niskim/wysokim poziomie: powtérz krok
2.1, uzywajgc 80 uL rozcienczonej kontroli zamiast
rozcieficzonej surowicy.

@L rozcienczonej probki

surowicy / rozciericzonej kontroli
& R -
Rozpocznij pomiar

Start

C

Automatyczne
skanowanie
po 15 minutach

—_
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2.2. Metoda bez wewnetrznego zegara

QB2: Uzyj biatej karty chipowej RFID B-LFADAD-RCC
QB3G (tryb Fast Track): Jezeli na czytniku pojawi sie
prosba o pominiecie czasu inkubacji, wybierz ,YES”
(,TAK”)

QB3G (tryb Fail Safe): opcja niedostepna

o Rozpakuj kasetke testowg. Pozostaw kasetke testowg
do zrownowazenia w $rodowisku laboratoryjnym przez
€O najmniej 2 minuty.

e Dodaj 80 yL rozcienczonej probki surowicy do portu
tadowania prébki w kasetce testowej (rycina 1D).

e Inkubuj przez 15 £ 1 minute (ustaw czasomierz
recznie).

o Wi6z kasetke testowg do szufladki na kasetke testowg
w czytniku Quantum Blue® Reader.

e Rozpocznij odczyt kasetki czytnikiem Quantum Blue®
Reader, naciskajgc przycisk start w QB2 lub opcje
~otart Measurement” (,Rozpocznij pomiar”) na QB3G.

¢ Dla kontroli o niskim/wysokim poziomie: Powtérz krok
2.2., uzywajac 80 pL rozcienczonej kontroli zamiast
rozcienczonej surowicy.

~

80 pL rozciericzonej probki
surowicy / rozcieficzonej kontroli 7
£ = -
— Inkubowaé 15 min

Start

—

Rozpocznij pomiar

Uwaga: Prosze zapoznac sie z instrukcjg obstugi czytnika
Quantum Blue® Reader w celu zaznajomienia sie z
podstawowymi funkcjami inicjowania i obstugi Quantum
Blue® Reader. Istotny jest zwlaszcza sposob wyboru
metody badan oraz wczytywania parametréw partii
produktu przy pomocy karty RFID (QB2) / karty z kodem
kreskowym (QB3G) w czytniku Quantum Blue® Reader.
Nalezy upewni¢ sie, ze kasetka testowa zostata
prawidlowo umieszczona w czytniku Quantum Blue®
Reader, tj. okienkiem odczytu w kierunku czytnika (rycina
1D).

KONTROLA JAKOSCI

o Jezeli doktadno$c¢ testu nie koreluje ze zdefiniowanymi
standardami parametréw pomiaru, a wyniki powtorzenh
oznaczenia wykluczajg btedy techniczne, nalezy
sprawdzi¢ nastepujgce kwestie: i) pipetowanie,
kontrolowanie temperatury i pomiar czasu ij) date
waznosci odczynnikéw iii) warunki przechowywania i
inkubacii.

e Wynik auto-testu wykonywanego przez czytnik
Quantum Blue® Reader po uruchomieniu musi byé
prawidtowy.

STANDARYZACJA

o Materiatem kalibratora jest ludzkie przeciwciato
monoklonalne I1gG przeciwko adalimumabowi w
macierzy ludzkiej surowicy.

e Czytnik Quantum Blue® Reader wykorzystuje krzywg
wzorcowg charakterystyczng dla danego numeru partii
do wyznaczenia stezenia przeciwciat przeciwko
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adalimumabowi w ekwiwalentach (pgeq/mL) wzgledem
kalibratora przeciwciata monoklonalnego IgG
skierowanemu przeciwko adalimumabowi. 95%
przedziat ufnodci tgcznej niepewnosci kalibratoréw
produktu jest nizszy niz 25,0%, tacznej niepewnosci
kontroli jest nizsza niz 30,0%.

e Czytnik Quantum Blue® Reader odczytuje wynik jako
negatywny <neg(-)>, gdy stezenie probki wynosi
ponizej 0,2 pgeq/mL. Wyniki réwne i powyzej wartosci
0,2 pgeq/mL sg uznawane za pozytywne <pos(+)>.

WALIDACJA WYNIKOW

e Dla uznania oznaczenia za poprawne na kasetkach
zawsze widoczna powinna by¢ linia kontrolna, ktorej
pozycja oznaczona jest literg “C” (Ryc. 1A i 1B). Jest
ona uzywana wytacznie jako kontrola i nie moze byc¢
wykorzystana do interpretacji linii testowej (T). W
przypadku, gdy linia testowa (T) jest niewykrywalna po
uptywie 15 minut inkubacji (Ryc. 1A) oznacza to, ze
stezenie przeciwciat przeciwko adalimumabowi w
prébce surowicy jest ponizej granicy wykrywalnosci.
Natomiast jezeli linia testowa (T) jest wykrywalna po
15 minutach inkubacji (Ryc. 1B), stezenie przeciwciat
przeciwko adalimumabowi obecnych w prébce
surowicy jest obliczane za pomocg czytnika Quantum
Blue® Reader.

e Jezeli po uplywie 15 minut inkubacji widoczna jest
tylko linia testowa (T) (Ryc. 1C), wéwczas wynik testu
jest niewazny i test Quantum Blue® Anti-Adalimumab
nalezy powtdrzyé przy uzyciu nowej kasetki testowe;.

e Jezeli po uptywie 15 minut inkubacji niewykrywalna
jest linia kontrolna (C) i linia testowa (T) (Ryc. 1D),
wowczas wynik testu jest niewazny i test Quantum
Blue® Anti-Adalimumab nalezy powtérzyé przy uzyciu
nowej kasetki testowe;j.

e Czytnik Quantum Blue® Reader umozliwia wykonanie
oceny linii testowej (T) i linii kontrolnej (C) i
przeprowadza dodatkowg weryfikacje linii kontrolne;j
(C). Jezeli intensywnos¢ sygnatu dla linii kontrolnej (C)
po 15 minutach inkubacji jest mniejsza od wartosci
progowej, wynik testu jest niewazny i test Quantum
Blue® Anti-Adalimumab nalezy powtdérzy¢ przy uzyciu
nowej kasetki testowe;j.

OGRANICZENIA

e Test Quantum Blue® Anti-Adalimumab jest testem
wrazliwym na leki, dlatego moze by¢ stosowany tylko

na prébkach z niewykrywalnymi  stezeniami
adalimumabu.
e Odczynniki w niniejszym zestawie  zostaty

zoptymalizowane dla pomiaru stezenia przeciwciat
przeciwko adalimumabowi w prébkach surowicy.

e Wyniki uzyskane za pomocg testu Quantum Blue®
Anti-Adalimumab nalezy interpretowa¢ w potgczeniu z
innymi danymi klinicznymi i laboratoryjnymi. Mogg one
obejmowac okreslenie aktywnosci choroby, okreslenie

minimalnego  stezenia adalimumabu, a takze
informacje o przestrzeganiu przez pacjenta terapii.
Data wydania: 2023-04-27
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INTERPRETACJA WYNIKOW

Czytnik Quantum Blue® Reader wyswietla nastepujgce
kategorie wynikéw dla testu Quantum Blue® Anti-
Adalimumab:

Wyswietlacz
neg(-)
pos(+)

Interpretacja

wynik negatywny

wynik pozytywny

Tabela 3

USTALENIE PUNKTU ODCIECIA (CUT-OFF)

Warto$¢ cut-off zostata ustalona na 0,2 pges/mL na
podstawie wynikéw uzyskanych w badaniu przedziatu
referencyjnego i granicy wykrywalnosci (LoD) testu (patrz
rozdziat Charakterystyka Wydajnosci).

Przedziat referencyjny

Przedziat referencyjny dla testu Quantum Blue® Anti-
Adalimumab zostat ustalony zgodnie z wytycznymi CLSI
C28-A3 na podstawie 120 prébek surowicy pobranych od
zdrowych o0sdb, przy czym liczba kobiet i mezczyzn byta
réwna. Pomiary byty wykonywane przez 3 dni przez 2
operatorow przy uzyciu dwoéch réznych numerow partii
testu Quantum Blue® Anti-Adalimumab, otrzymujgc 240
wartoséci (ref. 1).

Zakres referencyjny [pgeq/mL]
2,5. percentyl (90% CI) 97,5. percentyl (90% CI)
0,0 (0,0 -0,0) 0,1(0,0-0,2)
Tabela 4

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Ponizsze parametry wydajnosci zostaly ustalone dla
czytnika Quantum Blue® Reader 2. i 3. generacji.

Podane charakterystyki wydajno$ci dotyczg obu generac;ji
czytnikéw.

Poréwnanie metod

Zgodnosé¢ testu: 91,3%

Sto dwadziescia (120) probek klinicznych zmierzono za
pomocg dwoch réznych partii testu Quantum Blue® Anti-
Adalimumab w ciggu 4 dni, uzyskujgc 240 wartosci, przy
czym 42 byly negatywne a 198 pozytywne. Te same
prébki zmierzono w dwdéch powtdérzeniach za pomocg
komercyjnie dostepnego testu ELISA. Srednie warto$ci
uzyskane za pomocg testu ELISA zostaly sklasyfikowane
jako pozytywne badz negatywne zgodnie z wyznaczonym
punktem odciecia (cut-off) i obliczono catkowitg zgodno$é
miedzy dwoma testami. Podsumowanie wynikéw
przedstawiono w tabeli 5.

Precyzja wewnatrzlaboratoryjna: 100% w ramach tej
kategorii

Powtarzalnos¢ i precyzje wewnatrzlaboratoryjng ustalono
zgodnie z wytycznymi CLSI EPO05-A3, wykorzystujac
standardowy projekt badania 20 dni x 2 serie x 2
powtdrzenia na serie (ref. 2). Badano 3 probki surowicy:
negatywng, sfabo dodatnig i wysoko dodatnig. Wyniki
podsumowano w tabeli 6.

Odtwarzalnosé: 100% w ramach tej kategorii

Odtwarzalnos$¢ ustalono zgodnie z wytycznymi CLSI
EPO05-A3, wykonujac pomiary przy uzyciu 3 rdéznych
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czytnikéw Quantum Blue® Reader / partii / operatoréw x 5
dni x 5 powtdrzen (ref. 2). Testowano 3 prébki surowicy:
negatywng, stabo dodatnig i wysoko dodatnig. Wyniki
podsumowano w tabeli 7.

Granica wykrywalnosci (ang. Limit of Detection, LoD):
0,1 |Jgeq/mL

Wartos¢ LoD ustalono zgodnie z wytycznymi CLSI EP17-
A2 przy zachowaniu proporcji probek fatszywie
pozytywnych (a) ponizej 5% i fatszywie negatywnych (f3)
ponizej 5% na podstawie 120 oznaczen, z zastosowaniem
60 powtdrzen proby Slepej i 60 powtdrzen probek o niskim
poziomie; oraz LoB wynoszgcej 0,0 pugeq/mL (ref. 3).

Wysoka dawka ,,efekt haka“

Nie zaobserwowano negatywnych wynikéw dla prébek o
teoretycznym stezeniu przeciwciat przeciwko
adalimumabowi do 592,5 pgeq/mL. Badanie
przeprowadzono na dwoch réznych numerach partii
Quantum Blue® Anti-Adalimumab.

SUBSTANCJE INTERFERUJACE

Wrazliwos¢ testu Quantum Blue® Anti-Adalimumab na
substancje interferujgce oceniono zgodnie z zatwierdzong
przez CLSI wytyczng EP07-A2. Substancje interferujgce
badano w stezeniach trzykrotnie wyzszych niz te
zgtaszane lub oczekiwane w probkach klinicznych lub w
stezeniach zalecanych w wytycznych CLSI EP07-A2 (ref.
4). Wykonano co najmniej 7 powtdérzen na kazdag
substancje interferujagcg. Wynik poza kategoria dla
pojedynczego powtdrzenia uznano za interferencje.

Bloker TNFa

Blokery TNFa testowano w stezeniach trzykrotnie
przekraczajgcych najnizsze zalecane minimalne poziomy
leku. Nie stwierdzono interferencji z nastepujgcg
substancjg w podanym stezeniu: infliksymab (Remicade®,
10 ug/mL).  Interferencije  wykryto ~w  przypadku
adalimumabu (Humira®, 15 upg/mL). Efekt interferenc;ji
zostat dodatkowo scharakteryzowany za pomocg testu
odpowiedzi na dawke. Wyniki wskazujg na to, ze
obecnos¢ przeciwciat przeciwko adalimumabowi mozna
oceni¢ tylko w probkach z niewykrywalnymi poziomami
adalimumabu.

Indeksy surowicy

Nie wykryto interferencji z nastepujgcymi substancjami do
wymienionych stezen: triglicerydy (Intralipid® 1320 mg/dL;
odpowiednio 37 mmol/L triglicerydow), bilirubina
sprzezona (342 pmol/L; 29 mg/dL), bilirubina niezwigzana
(342 uymol/L; 20 mg/dL), hemoglobina (200 g/L) i czynniki
reumatoidalne (do 600 IU/mL).

Leki immunosupresyjne i inne

Nie wykryto interferencji z nastepujgcymi substancjami do
wymienionych stezen, takimi  jak azatiopryna
(10,8 ymol/L, 3,0 ug/mL), 6-merkaptopuryna (13,1 umol/L,
2,0 yg/mL) i metotreksat (149,6 umol/L, 68,0 uyg/mL).
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TABELE | RYCINY
Wyniki testu
N e ‘
6 ﬁo 6 @0 6 go a HO//Okienko
testowe
- - - -
D@ D@ D@ D@%
natozenia
N ) \J AN VAN probi
Rycina 1A Rycina 1B Rycina 1C  Rycina 1D
Poréwnanie metod
Poréwnanie
Negatyw | Pozyty |tacznie
ny wny
Quantum Negatywny | 19,2% 6,3% 25,4%
Blue® Anti- o o o
Adalimumab Pozytywny |2,5% 72,1% |74,6%
tacznie 21,7% 78,3% | 100%
91,3%

Tabela 5

Powtarzalnos$¢ / Wewnatrzlaboratoryjna precyzja

Srednie stez.

% Wewnatrz

Odtwarzalnosé

Pralthe | O n [Hgeq/mL] kategorii
S1 Negatywny 80 0,0 100
S2 Stabo dodatni | 80 0,3 100
S3 Wysoko 80 1,4 100
dodatni
Tabela 6

Srednie stez.

% Wewnatrz

Data wydania: 2023-04-27

Pralthe | O n [Hgeq/mL] kategorii
S1 Negatywny 75 0,0 100
S2 Stabo dodatni | 75 0,4 100
S3 Wysokg 75 20 100
dodatni ’
Tabela 7
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LISTA ZMIAN

Data Wersja Zmiana

Aktualizacja rozdziatu Srodki ostroznoéci

Uwzglednienie wartosci niepewnos$ci dla kalibratora produktu i kontroli w rozdziale
Standaryzacja

2023-04-27 A3 Dodanie rozdziatu Bibliografia

Aktualizacja rozdziatu Symbole

Uwzglednienie numeru jednostki notyfikowanej do znaku CE — procedura oceny
zgodnosci wedtug IVDR 2017/746

RAPORTOWANIE WYPADKOW W PANSTWACH CZLONKOWSKICH UE

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego wypadku z udziatem tego urzgdzenia, nalezy bezzwtocznie zgtosic to
producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego.

USZKODZENIE PRZESYLKI

Jezeli produkt zostat uszkodzony nalezy poinformowac o tym dystrybutora.

SYMBOLE

Firma BUHLMANN stosuje symbole i oznaczenia wymienione i opisane w normie ISO 15223-1. Dodatkowo stosowane sa
nastepujace symbole i oznaczenia:

Symbol Wyjasnienie

Kasetki testowe

BUF|CHASE| |Bufor rozcienczajgcy

[CONTROL|L| [Kontrola niska

[CONTROL|H| |Kontrola wysoka

Karta RFID

Karta z kodem kreskowym

c E 0123
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