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MAGYAR

ALKALMAZASI TERULET

A Quantum Blue® Adalimumab teszt egy in
vitro diagnosztikus oldaliranyd aramldsos immunteszt az
torténé kimutatasahoz. A teszt segitség mas klinikai és
laboratériumi vizsgalatokkal egyutt a terapias
gyogyszerfigyelésre gyulladasos bélbetegségben (IBD)
szenvedd betegek részére, akik adalimumab terapiaban
részeslilnek. A Quantum Blue® Adalimumab tesztet
Quantum Blue® Reader olvasoéval lehet hasznalni.

Kizardlag egészségligyi szakemberek altali laboratdriumi
felhasznalasra. Nem automatizalt.

e A csomagolas hibatlan legyen (pl. a perforacié hianyat
nem megfelel6 kezelés eredményezheti).

o A tesztkazetta épsége (pl. a hornyok hidnya az analitikai
membranon).

Amennyiben a tesztkazettdn barmely fenti
fennall, hasznéljon egy masik kazettat.

probléma

A TESZT ALAPELVE

A teszt egy szendvics immunoassay adalimumab szelektiv
mérésére. A rekombinans tumor nekrozis alfa faktor (TNFa)
arany kolloidokhoz van konjugalva. Amikor a mintat
haszndljuk, a tesztkazettdn arany konjugatum valik ki. A
mintaban levé adalimumab koétédni fog az arany
konjugatumhoz. Egy adalimumabra magas specificitast
mutaté monoklonalis antitestet egy analitikai membranhoz
kotnek, és ez megkdti a vizsgalt adalimumab arany
konjugatumat, ami a tesztvonal (T) elszinez6dését okozza.
A maradék szabad TNFa-arany konjugatum a control
csikhoz (C) fog kétédni. A tesztcsik (T) és a kontrollcsik (C)
jelintenzitasanak kvantitativn. mérése nem automatizalt
teszteljarassal torténik a Quantum Blue® Reader
hasznalataval.

A Quantum Blue®

Adalimumab tesztet laboratoriumi

A REAGENSEK TAROLASA ES ELTARTHATOSAGI
IDEJE

Reagensek még nem felnyitott (nem hasznalt) allapotban:

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

Reagensek mar felbontott csomagolasban:

A foliabol kivett tesztkazettakat 4 éran belll fel
Tesztkazetta o

kell hasznalni.
Puffer

2-8 °C-on 6 hénapig lehet tarolni felnyitast
Kontrollok Kkévetéen.
Alacsony / Magas

2. tablazat

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

e Az alabb ismertetett eszk6zok nincsenek mellékelve a
készletben, és kulén megrendelenddk:

Eszko6zok Mennyiség Kod
Quantum Blue® | 4 45yceq BI-POCTR-ABS
3. tablazat
o Vortex mixer
e Timer (opcionalis)
e Precizios pipettdk egyszer hasznalatos heggyel:

10-100 pL és 100-1000 pL

e Eppendorf, vagy annak megfelel6 csOvek a szérum
mintak higitasahoz

Laboratoriumi keszty(ik és kdpeny

OVINTEZKEDESEK

Biztonsagi ovintézkedések

koriimények kozott kell végrehajtani. A teszt nem
Onellenérzésre vagy 4apolasi kornyezetben végzett
tesztelésre szolgal.
MELLEKELT REAGENSEK ES ELOKESZITES
Reagensek Mennyiség e Megjegyzések
LF-TLAD25 |LF-TLAD10 |kod
B-LFTLAD- |Vakumzaras
Tesztkazetta | 25 db 10 db TC foliatasakban
1 Uveg 1 Gveg B-LFTLAD- |Hasznalatra
Puffer 10 mL 10 mL CB kész
2;’:;’2:;,'} , |2fiola 2 fiola B-LFTLAD- |Hasznalatra
Magas* 0,5mL 0,5 mL CONSET kész
RFID Chip |, 1db B-LFTLAD- |Fehér plasztik
Kartya RCC Kartya
RFID Chip |, 1db B-LFTLAD- |Zéld plasztik
Kartya RCC15 kartya
Vonalkéd 1 db 1db B-LFTLAD- |2D vonalkéd
kartya BCC plasztikkartya
1. tablazat

* A kontrollok specifikus mennyiségli adalimumabot tartalmaznak. A
termékhez mellékelt adatlapon tajékozodhat az aktualis koncentraciokrol.

ELLENORIZZE TESZTKESZLETET

A BUHLMANN termékeket a legnagyobb gondossaggal
gyartjdk és mindent megtesznek annak érdekében, hogy a
tesztkészlet és Kkivitele teljes és tdkéletes legyen.
Mindazonaltal azt javasoljuk, hogy ellendrizze a készletét,
ami a tesztkazetta és tartdja kivitelét illeti a kdvetkezd
kritériumok alapjan:

o Lejaratiidd
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o Ez a teszt kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra
szolgal.

e Ennek a tesztnek a reagensei nem tartalmaznak emberi
eredeti komponenseket.

o A teszt kezelését ajanlott képesitett személyzetre bizni,

a helyes laboratériumi  gyakorlatoknak  (GLP)
megfeleléen:
- A Kkontrollok allati eredetli, potencialisan fert6z6

anyagokat tartalmaznak.
- A paciensmintakat fert6z6képesként kell kezelni.

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

o Kerllijek el, hogy a reagensek érintkezzenek bbrrel,
szemmel, vagy a nyalkahartyaval. Amennyiben ez
mégis bekdvetkezik, azonnal mossak le bé vizzel,
kildnben irritacié l1éphet fel.

Quantum Blue® Adalimumab



e A reagenseket, a paciensmintakat és minden kidobott
anyagot veszélyes hulladékként kell kezelni, a biolégiai

kockazatot jelent6é anyagokra vonatkozé nemzeti
biztonsagi irAnyelveknek  vagy  szabalyozasnak
megfelelGen.

Technikai évintézkedések

A készlet komponenseire vonatkozéan
e A tesztet szobahémérsékleten kell elvégezni (16-28 °C).

e Minden reagensnek, beleértve a folidban [évd
tesztkazettat és a mintakat is, el kell érnie a
szobah6mérsékletet a teszt megkezdése elbtt.

o Mielbtt elvégzi a tesztet, vegye ki a tesztkazettat a
féliabol. Hagyja, hogy a tesztkazetta stabilizalédjon a
laboratériumi  koéralmények ko6z6tt min. 2 percig. A
csomagolasbdl kivett tesztkazettdkat 4 6ran beldl fel kell
hasznalni.

e Hasznalat elétt alaposan keverje 6ssze a reagenseket
(pl. vortex-szel).

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

e Ne Kkeverjen
reagenseket.

e Ne szerelje szét a tesztkazettat.

O0ssze kilénb6z6 gyartasi szamu

e A tesztkazettakat csak egyszer szabad felhasznaini.

o 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 Mielbtt végrehajtia a tesztet, olvassa el alaposan a
hasznalati utasitast. 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.

e Figyeljen arra, hogy az olvasdknak két generacidja van
forgalomban: a Quantum Blue® Reader 2™ Generation
szériaszama 1000 és 3000 klozott 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® Adalimumab teszthez. Toltse be a
teszteljarast az RFID chipkartyaval (B-LFTLAD-RCC
vagy B-LFTLAD-RCC15), mielétt elkezdi a tesztet (lasd
Quantum Blue® Reader kézikdnyv).

e A QB3G olvasénal bekapcsolas utan az eljarast be lehet
tolteni a Quantum Blue® Adalimumab teszthez vagy a
vonalkéd kartyaval (B-LFTLAD-BCC), vagy ki lehet
valasztani a menibél (kizardlag Fast Track Mode
eljarasnal). Tovabbi informaciét kaphat a Quantum
Blue® Reader kézikdnyvbol.

e Hasznalja az RFID chipkartyat (QB2) / vonalkdéd 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 6ran beldl
kell mérni. Higitott mintakat nem lehet hosszabb ideig
tarolni.
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e A 35 pg/mL-nél nagyobb (de 500 ug/mL-t meg nem
haladd) koncentraciéju mintédkat pufferrel tovabb lehet
higitani 1:20 aranyban (6sszességében 1:400-as
higitas), hogy a teszt méréstartomanyaba esd
eredményeket lehessen kapni.

MINTA GYUJTES ES TAROLAS

A vért adalékanyagok nélkili, sima vénapunkcios csdvekbe
gyljtse, és kerllie el a hemolizist. Végezze el a
szérumkészitést a gyartd utasitasai szerint. Dekantaljuk a
szérumot.

A mintdk higitdas nélkul legfeljebb 14 napig tarolhatdk
2-8 °C-on. Hosszabb tarolas esetén -20 °C-on vagy az alatt
tartsa a higitatlan mintakat. -20 °C-on vagy ez alatti
hémérsékleten ezek a mintdk 52 honapig megdrzik
stabilitasukat.
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VIZSGALATI ELJARAS

A teszthez hasznaljon szobahémérsékleten stabilizalt
reagenseket (16-28 °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 el6tt higitsa a szérum mintat 1:20 aranyban a
pufferrel (B-LFTLAD-CB) (pl. keverjen 10 yL szérummintat
190 yL pufferrel) egy teszt csdben és keverje vortex-szel,
pipettaval, vagy razassal.

— ll:@)h

pl. 10 pL szérumminta
190 pL “chase buffer“-rel
Keverje

1:20 higitas
Ossze

2. Lateralis aramlasi vizsgalati eljaras és leolvasas

Megjegyzés: Nézzen utana a Quantum Blue® Reader
kézikdnyvben az olvasé alapfunkcidinak, hogyan inicializal
és mikodik a Quantum Blue® Reader, hogyan lehet a
modszereket kivalasztani, hogyan lehet a lot-specifikus
paramétereket betdlteni az RFID chip kartyarol (QB2) / a
vonalkéd kartyarol (QB3G) a Quantum Blue® Reader.
olvasora. Biztositsa, hogy a tesztkazetta megfeleléen
legyen behelyezve az olvasé kazettatartdjaba, elébb a
leolvasoéablakkal (1D abra).

QB2

Két alternativ modszert lehet RFID chipkartyarél betolteni:
B-LFTLAD-RCC15 (beépitett idézitével), vagy
B-LFTLAD-RCC (beépitett id6zité nélkil). Valasszuk ki az
egyiket az RFID kartyak kozul, mielétt elkezdjik a mérést.
Toltslk be a kivalasztott eljardst az RFID chipkartyardl a
Quantum Blue® Reader olvasdba.

Quantum Blue® Adalimumab



QB3G

A mintak mérésére kétféle tzemmod all rendelkezésre a
QB3G eszkdzon: a Fast Track Mode (Gyorsitott mod) és a
Fail Safe Mode (Hibamentes mod). Az eljaras megkezdése
elétt dontse el, melyik eljarasmodot valasztja.

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

Kévesse a QB3G képernySjén megjelené instrukciokat,
vagy a QB3G Quick Guides utmutatoit a Fast Track és a
Fail Safe Mode eljarasokra.

Quantum Blye®

2.1. Eljaras beepitett id6zitovel

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

QB3G (Fail Safe Mode): alapértelmezett beallitas

e Csomagoljia ki a tesztkazettat. Hagyja, hogy

stabilizalédjon a laboratériumi kérilményekhez min. 2
percig.

¢ Adjon 80 uL higitott szérum mintat a tesztkazetta betoltd
nyildsaba (1D abra).

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

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

e A szkennelés 15 perc mulva automatikusan elindul.

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

Kiadasi datum: 2026-05-21
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80 pL higitott szérumminta/ kontroll

—_ —_

Mérés inditasa

2.2. Eljaras beépitett id6zité nélkil
QB2: hasznalja a fehér RFID chip kartyat B-LFTLAD-RCC

QB3G (Fast Track Mode): amikor megjelenik a QB3G
kijelz6jén a kérdés, hogy atugorja-e az inkubacios idét,
valassza a “YES” (Igen) lehet&séget.

QB3G (Fail Safe Mode): ez az opcid nem elérheté

Csomagolja ki a tesztkazettat. Hagyja, hogy
stabilizalodjon a laboratoriumi korilmeények kdzott min. 2
percig.

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

@
Automatikus

szkennelés
15 perc utan.

e Inkubaljon 15 £ 1 percig (allitson be kézzel egy id6zit6t).

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

o Szkennelie be a tesztkazettdt azonnal, QB2 esetén a
“start” gomb lenyomasaval, vagy QB3G-nél vélassza a
“Start Measurement” (Mérés inditasa) opciot.

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

Qg/iio\mhigitott szérumminta/ kontroll
-

Indit
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Inkubalja 15 percig.
MINOSEGVIZSGALAT

e A Quantum Blue® Adalimumab készlethez kétféle
kontroll jar: az alacsony és a magas kontroll. A
kontrollok  kijeldlt  értéktartomannyal rendelkeznek,
amelyek a tesztkészlethez mellékelt minéseg-ellendrzési
adatlapon vannak feltlintetve. A berendezések és a
reagensek minéségének és teljesitményének biztositasa
erdekében a kontrollokat rendszeresen mérni kell.
Minden laboratoriumnak sajat Gtemtervet kell kijeldlnie a
kontrolimintak mérésére. A kontrollméréseknek a jelzett
ertéktartomanyokba kell esnilk ahhoz, hogy érvényes
eredményeket lehessen kapni.

e Amennyiben a teszt eredménye nem Kkorreldl a
meghatarozott limitekkel, és a teszt ismétlése is kizar
barmilyen technikai hibat, ellenérizze a kdvetkezdket: i)
pipettazas, hémérséklet ellenérzés és id6zités; i)
reagensek lejarati ideje; és iii) tarolasi és inkubacios
feltételek.

e A Quantum Blue® Reader 6ntesztje lzembehelyezéskor
valid kell, hogy legyen.

Quantum Blue® Adalimumab



STANDARDIZACIO ES METROLOGIAI
NYOMONKOVETHETOSEG

e A standard goérbe kalibratorértékei az értékatviteli
protokoll szerint vannak alarendelve (ref.1). A kalibrator
anyag adalimumabot tartalmaz human szérum
matrixban.

e A Quantum Blue® Adalimumab a WHO nemzetkozi
szabvanyhoz van standardizalva (NIBSC code: 17/236).

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

nyomonkdvethetéségét. A termékkalibratorok kombinalt
bizonytalansaganak 95 %-os konfidencia intervalluma
alacsonyabb, mint 20,0 %, a kontrollok kombinalt
bizonytalansaga alacsonyabb, mint 25,0 %.

e A Quantum Blue® Reader olvasd lot-specifikus
kalibraciés gorbét hasznal az adalimumab koncentracié
kalkulalasahoz. A mérési tartomany 1,3 és 35,0 yg/mL
kozott van.

e A Quantum Blue® Adalimumab teszteredményeket mas

klinikai és laboratoriumi eredményekkel egyuitt kell
ertelmezni. Ebbe beletartozik az IBD betegség
aktivitdsdnak = meghatarozdsa, gydégyszer elleni

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

e Ha az adalimumab szint 5 és 12 uyg/mL kozétt van, ezt
tekintik a konszenzusos terapias ablaknak a legjobb
kezelési hatékonysag érdekében. Mindazonaltal az
optimalis szint egyéni lehet, és kulonb6zd a kezelési cél,
valamint a betegség fenotipusa szerint (ref. 2).

AZ EREDMENYEK VALIDALASA

e Ahhoz, hogy a teszteredmény valid legyen, a
kontrollvonal (C) jél lathato kell, hogy legyen (lasd 1A és
1B abra). Ez funkciondlis tesztkontrollként van
hasznalva és nem hasznalhaté a tesztsor (T)
értelmezésére. Ha a tesztvonal (T) a 15 perces
inkubacios id6 letelte utdn sem jelenik meg (1A abra), az
adalimumab szint a szérum mintaban az észlelési limit
alatt van. Amennyiben a tesztvonal (T) a 15 perces
inkubacios id6 leteltével detektalhatd, (1B abra) az
adalimumab koncentracidi jelen van a szérum mintaban,
és a Quantum Blue® Reader kalkuldlja a szintjét.

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

e Ha sem a kontrollcsik (C), sem pedig a tesztcsik (T)
nem jelenik meg a 15 perces inkubacios id6 leteltével
(1D abra), a teszteredmény érvénytelen, és a Quantum
Blue® Adalimumab tesztet meg kell ismételni egy masik
tesztkazettaval.

e Mivel a Quantum Blue® Reader lehetdvé teszi a teszt (T)
és a kontroll csikkvantitativ. meghatarozasat, a
kontrollcsik (C) tovabbi érvényességi ellenérzése is
megtorténik. Amennyiben a kontrollcsik (C) intenzitasa a
15 perces inkubaciés id6 letelte utan is alacsonyabb,
mint az el6zetesen beallitott kuszdbérték, a
teszteredmény érvénytelen, és a Quantum Blue®
Adalimumab tesztet meg kell ismételni egy masik
tesztkazettaval.

ELVART EREDMENYEK

Az adalimumab minimumkoncentraciéinak meghatérozasa

a betegek szérummintaibél segitheti a gyulladasos
bélbetegségben szenvedd betegek terapigjanak
monitorozasat. Altalaban az 5 pug/mL-t eléré szérum

minimumkoncentraco a fenntarté terapia soran jél korrelal a
klinikai remisszioval (ref. 3, 4), az alacsony CRP értékekkel,
valamint a  bélnyalkahartya endoszképpal észlelt
gyogyulasaval (ref. 5, 6). 12 yg/mL minimumkoncentracio
feletti adalimumab szinteknél platét mutattak ki az
endoszkoppal észlelt remisszidban (ref. 6).

5 yg/mL alatti értékek

A szérum szubterapias adalimumab szintje
farmakokinetikai kudarcra utal. Fontoléra kell venni az
elérhetd klinikai és laboratériumi leletek alapjan a terapia
médositasat (ref. 2).

5-12 ug/mL kozotti értékek

A terapias adalimumab szintek az aktualis adagolas
folytatasanak indikaciéi lehetnek a betegek IBD
remisszidjaban (ref 2).

12 pg/mL feletti értékek

Szupra-terapias adalimumab szintek a dézis csokkentés

indikacioi lehetnek IBD betegek remisszidjaban a klinikai
képpel dsszefliggésben (ref 2).

KORLATOZASOK

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

e Certolizumab (Cimzia®) terapiaval kezelt betegek mintait
nem lehet kbzvetlenil a Quantum Blue® Adalimumab-bal
tesztelni, mivel keresztaktivitas léphet fel. A tesztet csak
akkor lehet elvégezni, ha a certolizumab (Cimzia®) szint
legalabb 2,9 pg/mL ala csodkkent.

Kiadasi datum: 2026-05-21
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TELJESITMENY JELLEMZOK

A kovetkezb teljesitményjellemz8k lettek megallapitva a
Quantum Blue® Reader 2" Generation olvasoéra, és ezeket
ellenérizték a Quantum Blue® Reader 3 Generation
olvasénal is.
A meghatarozott teljesitményjellemzék mindkét olvasoéra
érvényesek.

Osszehasonlitasi médszer

Eltérés 5 pg/mL-nél: 0,3 % (95 % ClI: -8,1-6,8 %)

Eltérés 12 pg/mL-nél: 13,8 % (95 % Cl: 7,9-21,7 %)

A modszer 6sszehasonlitasi tanulmanyt a CLSI guideline
EP09-A3 szerint végezték. Szazharminc (130) klinikai és
mesterséges (az 6sszesnek 3,1%-a) mintat mértek meg
harom alkalommal Quantum Blue® Adalimumab teszttel
(390 érték), valamit kereskedelmi forgalomban elérhetd
adalimumab ELISA teszttel (ref. 7). A méréseket 4 nap alatt
folytattak le két kilénbdz8 sarzsbdl szarmazé Quantum
Blue® Adalimumab tesztkazettaval. Az eredményeket a 2.
abra foglalja 6ssze.
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Felépiilés: 80-90 %

Hat klinikai mintat, koztik klinikai dontéskozeli ponthoz
koézeli adalimumab szinteket kiegészitettek 5,44 ug/mL
adalimumabin a szérum-alapu kalibrator anyagban. A
kiindulasi mintakat kiegészitették analit mentes mintakkal
megfelel6 mennyiségben. A kiindulasi és a kiegészitett
mintakat tizszer harom adagban mérték egy reagens
lotszammal. Az eredményeket a 4. tdblazatban lathatjak.

Ismételhetdség: 16,6-28,6 % CV

Laboratériumon beliili pontossag: 19,1-29,9 % CV

Az ismételhet6séget és a laboratériumi pontossagot a CLSI
guideline EP05-A3 szerint allapitottak meg a 20 nap x 2
sorozat x 2-szeres standardizalt modell szerint.
Megvizsgaltak 4, egyesitett, betegekt6él szarmazo
szérummintat, amelyek koncentracioja lefedte a teszt
mérési tartomanyat, valamint a klinikai déntést befolyasold
ertékeket. Az eredményeket a 5. tablazat tartalmazza.

Reprodukalhatésag: 25,6-26,1 % CV

A reprodukdlhatéosagot a CLSI guideline EP05-A3 szerint
allapitottdk meg, mely soran a 3 operator x 3 eszkdz/lot x 5
nap x 5 masolat modellt hasznaltak. Megvizsgaltak 4,
egyesitett, betegektdl szarmazdé szérummintat, amelyek
koncentracidja lefedte a teszt mérési tartomanyat, valamint
a klinikai dontést befolyasolé értékeket. Az eredményeket
az 6. tablazat tartalmazza.

Eszlelési limit (LoD): 0,8 ug/mL

A LoD-t a CLSI guideline EP17-A2 irdnyelv szerint
allapitottak meg és 120 meghatarozasbdl, amely 60 Ures és
60 alacsony szintli replikat tartalmazott, 5 %-nal kevesebb
alpozitiv (a) és 5 %-nal kevesebb alnegativ (B) ardnnyal. Az
LoB 0,2 ug/mL.

Mennyiségi meghatarozas alsé limitje (LLoQ):

1,3 pyg/mL

Mennyiségi meghatarozas felsé limitje (ULoQ):

35,0 pg/mL

Az LLoQ (a mennyiségi kimutatas alsd hatara) 90 mérés
alapjan az ULoQ (a mennyiségi kimutatas fels6 hatara) 70
mérés alapjan a CLSI EP17-A2 utmutatéja szerint kerdlt
meghatarozasra, a preciziéos cél 30,0 % CV (variacios
egyutthato) volt.

Linearis tartomany: 1,0-35,0 uyg/mL

A Quantum Blue® Adalimumab teszt linearis tartomanyat a
CLSI guideline EP06-A alapjan allapitottak meg. Két
Osszesitett minta, alacsony és magas, elegyitésébdl
Osszesen 15 koncentracioszintet hoztak létre, amelyek
lefedték és meghaladtdk a vart mérési tartomanyt. Az
elegyeket 10 alkalommal két kiilénb6z8 sarzsbdl szarmazo
tesztkazettan vizsgaltdk. Azt a koncentracidtartomanyt,
ahol a masod- és harmadrendi nem-lineéris illesztés
egyutthatoi nem voltak szignifikansak, lineéris
tartomanyként azonositottak. Az eredményeket a 3. abra
foglalja 0ssze.

A magas adalimumab szintet (500 pg/mL-ig) mutaté mintak
1:20 aranyban higithatok futtatd pufferrel (6sszességében
1:400), hogy a teszt mérési tartomanyan belll linearis
eredményt kapjunk.7 to 800 pg/mL kdzétti adalimumab
koncentraciéju  mintasort  készitettek egy magas
koncentraciéju, mesterséges minta és negativ szérum
elegyitésével. A mintakat kétszer higitottak 1:20 aranyban
futtaté pufferrel és 5 példanyban vizsgaltdk a Quantum
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Blue® Adalimumab teszttel. Az adalimumabra vonatkozo
linearis tartomanyt 7 és 502 ug/mL kozott allapitottak meg.

Nagy dézisu horoghatas
Nem figyeltek meg nagydozisu
effektust 787 ug/mL adalimumab koncentraciodig.

kioltasi

Biolbégiailag hasonlé anyagok

A Quantum Blue® Adalimumab teszt specifikusan felismeri
az originalis adalimumabot (Humira®) valamint a biohasonlé
Hyrimoz®-t (Adalimumab adaz) a szérumban. A Hymiroz®
értékek javulasa a vart értékekhez képest a
gyogyszerkoncentracid 1gG meghatarozasan alapszik,
valamint a negativ szérium oldasi faktoran, ahol 80,1 % és
118,9 % kozotti értékeket mértek.
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ZAVARO ANYAGOK

A Quantum Blue® Adalimumab teszt fogékonysagat a
zavard anyagok irant a CLSI-approved guideline EP07-A2
iranyelv alapjan hataroztak meg. A zavaré anyagokat
haromszor magasabb koncentracidban tesztelték, mint
ahogy az klinikai mintaknal el6fordult, vagy eléfordulhat,
vagy amit a CLSI guideline EP07-A2 iranyelv ajanl. 30 %-ot
meghaladé eltérést mar interferenciaként hatédroznak meg.

Osztalyon beliili atcsatolas

TNFo blokkolokat teszteltek haromszor az ajanlott
legalacsonyabb gyogyszerszintet meghalado
koncentracidokban. Az alabbi anyagokkal nem mutattak Ki

zavar6 hatast a felsorolt koncentracidokban: infliximab
(Remicade®, 10 pug/mL), és golimumab (Simponi®,
10 ug/mL). Az etanercept (Enbrel®) zavaré hatasat
észlelték az interferencia trend 95%-0s

konfidenciaintervallumaval. A torzitas 2,7 uyg/mL értéknél
haladta meg az elfogadhatdé szintet. A certolizumabrdl
(Cimzia®) valté betegek mintait nem lehet kdzvetlenil a
Quantum Blue® Adalimumab teszttel vizsgalni. Meg kell
varni a certolizumab (Cimzia®) minimumkoncentracidjanak
lecsOkkenését 2,9 ug/mL ala.

Szérum indexek

Nem volt interferencia medfigyelhetd a kovetkezd
anyagoknal a felsorolt koncentraciokig:
Trigliceridek (Intralipid® 1320 mg/dL; 37 mmol/L  triglicerid

ekvivalensig), konjugalt bilirubin (342 pmol/L; 29 mg/dL),
konjugalatlan bilirubin (342 umol/L; 20 mg/dL), hemoglobin
(200 mg/dL), TNFa (5.0 ng/mL) és reumatoid faktorok
(823 1U/mL).

Immunszuppressziv egyiittes gyogyszeres kezelés

Az alabbi immunszuppresszans gyogyszerek esetén nem
észleltek zavard hatast: azathioprine (60 umol/L, 3 pg/mL),
6-mercaptopurine (37 pmol/L, 2 ug/mL), és metho-trexate
(1363 pmol/L, 68 pg/mL).
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ABRAK ES TABLAZATOK

Teszteredmeények Ismételhetdség / Laboratériumon beliili pontossag
. R S ~ .,
Altaldnos | Ismételhet Futéas Napok Laboratér
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Osszehasonlitasi médszer

a5 Reprodukalhatésag
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10 4 +
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-
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3. abra
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ESEMENYJELENTES EU ORSZAGOKBAN

Amennyiben barmilyen komoly incidens merll fel ezzel az eszkozzel szemben, késedelem neélkll jelentse a gyartonak es
az On tagorszagaban illetékes kompetens hatésagnak.

SZALLITASI KAR
Kérjuk, hogy jelezze beszallitéjanak, ha a termék sérlilten érkezett.
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VALTOZASI NAPLO

Datum Verzio Valtozas

Az Alkalmazasi teriilet pontositasa a teszt automatizalasara és a rendeltetésszer(
felhasznaldra vonatkozé informéciok hozzaadasaval.

A kovetkez6 fejezetek felllvizsgélata: A teszt alapelve, Sziikséges, de nem biztositott
2026-05-21 A5 anyagok, Ovintézkedések (Biztonséagi évintézkedések alfejezet) és Szimbolumok.

A Min6ségvizsgalat fejezet frissitése.

A Vizsgalati eljaras fejezet szerkezetének atalakitésa.

Az elFU szimbdlum frissitése az elélapon (csak az angol valtozat esetében).
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SZIMBOLUMOK

A BUHLMANN az ISO 15223-1 szabvanyban felsorolt és leirt szimbélumokat és jeleket hasznalja.

A szimbdlumok definicidjat lasd a szimbdlumjegyzékben: www.buhlmannlabs.ch/support/downloads/
Ezenkivil a kdvetkezé szimbdlumok és jelek hasznalatosak:

Szimboélum Magyarazat
Tesztkazetta
BUF|CHASE| |Chase puffer
[CONTROLJL| |Alacsony kontroll
[CONTROL|H| |Magas kontroll
RFID Chip kartya

A készlet egyes részeit szabadalom védi: EP 3632561 (B1).
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