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1. Ucel pouziti

K diagnostickému pouziti in vitro. Test RIDASCREEN® IFX Monitoring je imunoanalyza na
bazi imunoenzymatickeé reakce uréena ke kvantitativnimu stanoveni infliximabu (IFX,
Remicade®) v lidském séru a plazmé.

2. Souhrn a vysvétleni testu

Terapeutické monitorovani léCiv

Infliximab (IFX) je chimericka terapeuticka monoklonalni protilatka cilici na prozanétlivy
cytokin TNFa. Zavedeni infliximabu znamenalo revoluci v IéEbé chronickych zanétlivych
onemocnéni, jako je chronické zanétlivé onemocnéni stiev (IBD), revmaticka artritida (RA)
a spondyloartritida. Ukazalo se, Ze infliximab muze vyvolat hlubokou remisi a zlepsit
kvalitu Zivota pacienta. 1! Néktefi pacienti na Ié¢bu IFX ihned po zahajeni neodpovidaji
(primarné neodpovidajici pacienti), zatimco jini po ¢ase odpovidat pfestanou (sekundarné
neodpovidajici pacienti). [

Farmakologicky ucinek léCiva se mlze uplatnit, pouze pokud jsou dosazeny adekvatni
koncentrace v obéhu. Koncentrace infliximabu v séru v okamziku pfed podanim dalSi
infuze, definovana jako minimalni koncentrace, je pouzivana k terapeutickému
monitorovani |&Civ (TDM). Nedavna data TDM ukazala, Zze dobra klinicka odpovéd je

u pacientt s IBD Bl a RA* 51 spojena s adekvatni minimalni koncentraci. TDM mUzZe byt
tedy velmi napomocné pfi optimalizaci IéCby a pfekonani sekundarni ztraty odpoveédi.
Test RIDASCREEN® IFX Monitoring vyuZziva vysoce specifickou monoklonalni protilatku
(MA-IFX6B7), ktera byla izolovana a charakterizovana na univerzité KU Leuven.[®
Detekuje pouze infliximab; ukazalo se, Ze ostatni anti-TNF IéCiva, jako je adalimumab
nebo golimumab, méfeni nenarusuji. [l

Pripravky biologicky podobné infliximabu (Remsima®, Inflectra® a Flixabi®) jsou pomoci
testu RIDASCREEN® IFX Monitoring kvantifikovany stejné dobre. ["]

Chronické zanétlivé onemocnéni strev (IBD)

Nize je popsana diagnosticka hodnota TDM u pacientd s IBD v zahajovaci i udrzovaci fazi
léCby.

Zahajovaci faze |é€by: Ukazalo se, Ze minimalni koncentrace IFX béhem (po) zahgjeni
léCby je spojena s trvalou klinickou odpovédi. & ° Mé&feni minimalnich koncentraci
infliximabu béhem zahajovaci faze 1é€by nebo kratce po ni mize pomoct s rozpoznanim
pacientd s nizkou davkou a s optimalizaci davky u jednotlivych osob. (19

Udrzovaci faze Ié€by: Ukazalo se, Zze u pacientu s trvalymi koncentracemi infliximabu
béhem udrzovaci faze IéCby je vys$Si pravdépodobnost setrvani v remisi nez u pacientt
s nedetekovatelnymi minimalnimi koncentracemi. 11 Pravidelné sledovani minimaini
koncentrace béhem udrzovaci faze lécby je uziteéné k optimalizaci davkovaciho rezimu
a zlep$eni vysledku 1é¢by. (12
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Doporucéené cilové terapeutické okno minimalni koncentrace pro test RIDASCREEN® IFX
Monitoring je dle algoritmu TAXIT 3—7 pg/ml. (22

Navic se ukazalo, Ze u pacientd, ktefi pfestali na IFX odpovidat, je individualni Uprava
vyuziva jiné moznosti 1é¢by. [13]

Vzorky pacientll odebirané béhem zahajovaci faze 1€Eby (obvykle ve 2. a 6. tydnu) maji
typicky vy$8i minimalni koncentrace nez vzorky pacientt odebirané béhem udrZovaci faze
léCby (12.—14. tyden a dale). Proto je doporu€ovano pouzivat u vzorka pacient(
odebranych béhem zahajovaci faze I1éCby vysSi fedéni.

Imunogenicita

Sekundarni ztrata odpovédi z duvodu vyvoje protilatek proti IéCivu je Casta diky jeho
imunogennimu charakteru. 4 V pfipadé nedetekovatelnych minimalnich koncentraci
muze ke stanoveni optimalni strategie 1éEby pomoct nasledné méreni protilatek proti
léCivu.

K této analyze Ize vyuzit systém RIDASCREEN® Anti-IFX Antibodies (G09042) ELISA.

3. Princip testu

V testu RIDASCREEN® IFX Monitoring je vyuzivana vysoce specifickd monoklonalni
protilatka proti IFX (MA-IFX6B7, izolovana a charakterizovana na univerzité KU Leuven)
v metodé sendvicového typu.

Molekuly TNFa jsou aplikovany na povrch jamky mikrotitraCni desticky. Nafedény vzorek
séra nebo plazmy pacienta je napipetovan do jamky mikrotitraéni desticky a inkubovan.
Béhem tohoto kroku inkubace se IFX specificky navaze na TNFa na desce. Po promyti
nasleduje druhy krok inkubace s MA-IFX6B7 konjugovanou s kienovou peroxidazou. Za
pfitomnosti IFX se vytvorfi sendvicovy komplex mezi imobilizovanym TNFa, IFX

a konjugovanymi protilatkami. Nepfichycené enzymem oznacené protilatky jsou
odstranény béhem navazujiciho kroku promyti. V pfipadé pozitivniho vysledku testu
bezbarvy roztok v mikrotitracnich jamkach po pfidani substratu zmodra. Ihned po pfidani
stop €inidla se barva zméni z modré na Zlutou. Absorbance je pfimo umérna koncentraci
IFX pfitomného ve vzorku.
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4. Dodavana cinidla

Jeden kit vystaci na 96 stanoveni.

06 st. MikrotitraCni destiCka, 12 mikrotitracnich stripa (které
mohou byt oddéleny) v drzaku na stripy, potazeno
lidskym TNFa

[ Standard|1-6 | 1300 pl | 6 standardd; koncentrace standardu 1 az 6:

0/5/10/20/60/120 ng/ml; obsahuje 0,09% NaNs;
pfipraveno k pouziti; kalibrovano podle
mezinarodniho standardu WHO pro Infliximab 16/170

[Low Control| +] 1300 pl | Nizkopozitivni kontrola; obsahuje 30 ng/ml IFX
a 0,09% NaNs; pfipraveno k pouZiti

Controll + 1300 pl | Pozitivni kontrola; obsahuje 70 ng/ml IFX a 0,09%
NaNs; pfipraveno k pouziti

Diluent 100 ml | Roztok k fedéni vzorku; obsahuje 0,09% NaNs;
pfipraveno k pouziti; oranZzové obarveno

Conjugate 12 ml Konjugat; peroxidazou konjugovana monoklonalni
protilatka (MA-IFX6B7); pfipraveno k pouziti;
obarveno Cervené

Substrate 12 ml Substrat; peroxid vodiku / tetrametylbenzidin (TMB);
pfipraveno k pouziti

Wash | 20x 50 ml Promyvaci roztok (20x konc.); roztok NaCl pufrovany
fosfatem; obsahuje detergent a antimikrobiélni
pfipravky

Stop 6 ml Stop €inidlo; 0,5M H2S04; pfipraveno k pouziti

2 na desticky

Informace o nebezpecnych latkach jsou v souladu s pozadavky znacCeni. Podrobnosti
uvadi bezpecnostni listy (SDS), které jsou k dispozici na strankach www.r-biopharm.com.

5. Pokyny k uskladnéni

VSechna cCinidla skladujte pfi teploté 2—8 °C a pouzivejte do data spotieby vytisténého na
prislusném stitku. Oteviené komponenty (€inidla, mikrotitracni stripy) musi byt do dalSiho
pouziti skladovany pfi teploté 2—8 °C a Ize je uchovavat po dobu 6 mésicli. Narfedény
promyvaci roztok Ize pfi skladovani pfi teploté 2—8 °C pouzivat jeden mésic. Je nutné,
abyste zabranili mikrobialni kontaminaci. Po datu spotfeby jiz neni platna zaruka kvality.
Oteviete hlinikovy obal obsahujici mikrotitraéni stripy tak, abyste u toho neroztrhli t&€snici
sponu. VesSkeré nepotiebné mikrotitracni stripy neprodlené vratte do hlinikového obalu

a skladujte pfi teploté 2—8 °C. Bezbarvy substrat chrarite také pred pfimym svétlem, aby
se nerozlozil nebo nezmodral vlivem autooxidace. Jakmile substrat zmodra, nelze jej dale
pouZivat.
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6. Potrebna ¢inidla, ktera nejsou soucasti dodavky

6.1. Cinidla
- Destilovana nebo deionizovana voda

6.2. Prislusenstvi

- Pfesné mikropipety a standardni laboratorni pipety

- Odmérny valec (1000 ml)

- Cisté sklen&né nebo plastové zkumavky k fedéni vzorki
- Stopky

- Promyvacka desti¢ek nebo multikanalova pipeta (300 pl)
- Ctecka desticek (450 nm, referenéni filtr 620—-650 nm)

- Filtra€ni papir (laboratorni ubrousky)

- Nadoba na odpad obsahujici 0,5% roztok chlornanu

- Inkubétor s teplotou 37 °C

7. Varovani a bezpec¢nostni opatieni pro uzivatele

Pouze k diagnostickému pouziti in vitro.

Tento test smi provadét vyhradné vyskoleny laboratorni personal. DodrZujte pokyny pro
praci ve zdravotnickych laboratofich a pfisné se drzte pokynu k provadéni testu.
Nemichejte Cinidla nebo potahované mikrotitracni stripy z kitl s jinymi Cisly Sarze.
Kontrolni séra z kitu (standard 1-6, nizkopozitivni kontrola, pozitivni kontrola) byla
testovana na protilatky proti HIV a HCV a antigen HBs a byla shledana negativnimi.
Nicméné s nimi zachazejte jako s potencialné infekénimi a v souladu s narodnimi
bezpecnostnimi nafizenimi, stejné jako se vzorky pacientu a vSemi materialy, které s nimi
pfijdou do styku.

Vzorky ani €inidla nepipetujte Usty a zabrante jejich kontaktu s poranénou kizi

a sliznicemi. Pfi praci se vzorky meéjte nasazené rukavice a po dokonceni testu si umyjte
ruce. Nekufte, nejezte ani nepijte v oblastech, kde se pouzivaji vzorky nebo Cinidla testu.
Stop Cinidlo obsahuje 0,5M kyselinu sirovou. Zabrante kontaktu s kizi a odévem. Pokud je
kiize kontaminovana cCinidlem, oplachnéte ji vodou.

Cinidla obsahuji NaNs jako konzervaéni pfipravek. Tato latka nesmi pfijit do kontaktu

S pokozkou ani sliznicemi.

Substrat obsahuje peroxid vodiku.

8. Odbér a uskladnéni vzorku

V tomto testu Ize pouzit vzorky plazmy s EDTA, vzorky plazmy s citratem a vzorky séra.
Po odbéru musi byt ze séra co nejdfive oddélena srazenina, aby se zabranilo hemolyze.
Preneste sérum do Cisté skladovaci zkumavky.

Vzorky Ize skladovat pfi teploté 2—8 °C po dobu alespori 3—4 dni nebo pfi teploté -20 °C po
dobu alespon jednoho roku. Je nutné pfedchazet opakovanému zmrazovani

a rozmrazovani. Vzorky musi byt nafedény v pufru k fedéni vzorku (viz 9.3.1.).
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Nafedéné vzorky Ize skladovat po dobu alespon 8 hodin pfi pokojoveé teploté.

9. Prubéh testu

9.1. Obecné informace

VSechna c&inidla a mikrotitracni desticka musi pfed pouzitim nabyt pokojové
teploty (20-25 °C). Mikrotitracni stripy se nesmi vyjmout z hlinikového obalu, dokud
nedosahnou pokojové teploty. Cinidla pfed pouzitim diikladné promichejte. Po otevieni
skladujte nepouzité mikrotitracni stripy (v utésnéném obalu) a Cinidla pfi teploté 2—-8 °C.
Pouzité mikrotitracni stripy nelze znovu pouzit. Nepouzivejte Cinidla ani mikrotitracni stripy,
pokud je baleni poSkozené nebo lahviCky protékaji. Zabrarite pfimému kontaktu vzorku se
slozkami kitu, abyste predesli zkfizené kontaminaci. Test nesmite provadét na pfimém
slunecnim svétle. Béhem inkubace doporucujeme, abyste mikrotitracni desticku pfikryli
nebo pfes ni umistili film, a zabranili tak ztratam odparovanim.

Chcete-li ziskat dalSi pokyny, jak provést test s pfistroji ELISA, kontaktujte spolecnost R-
Biopharm AG nebo svého mistniho distributora.

9.2. Priprava promyvaciho roztoku

Smichejte 1 dil koncentratu promyvaciho roztoku s 19 dily destilované vody
(1 : 20). Nalijte 50 ml koncentratu do 1000ml odmérného valce a destilovanou vodou
dolijte do 1000 ml. Pfipraveny roztok Ize skladovat alespon 1 mésic pfi teploté 2—8 °C. P¥i
vySsich teplotach se koncentrovany promyvaci roztok mize jevit zakaleny, aniz by to
ovlivnilo jeho funkci. Po nafedéni bude roztok Ciry.

9.3. Priprava vzorku

Sérum nebo vzorky plazmy Ize skladovat pfi teploté 2—8 °C po dobu 3—4 dni nebo pfi
teploté -20 °C po dobu alesponi jednoho roku (také viz kapitola 8). Je nutné prfedchazet
opakovanému zmrazovani a rozmrazovani. Vzorky musi byt nafedény v pufru k fedéni
vzorku (viz 9.3.1.).

Nafedéné vzorky Ize skladovat po dobu alespon 8 hodin pfi pokojoveé teploté.

9.3.1. Redéni vzorku

a) Méreni minimalnich koncentraci béhem udrzovaci faze lécby

K méfeni minimalni koncentrace (koncentrace IéCiva v okamziku pfed podanim dalSi
davky) béhem udrzovaci faze |éCby (od 12.—14. tydne a dale) jsou vzorky nafedény
1:100:

10 pl vzorku je nafedéno v 990 pl roztoku k fedéni vzorkd (1 : 100).
V testu poté pouzijete 100 pl tohoto kone¢ného nafedéného vzorku.
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Pokud je vzorek nafedény 1 : 100, Ize stanovit koncentrace IFX mezi 0,5 a 12 pg/ml.

b) Méreni minimalnich koncentraci béhem zahajovaci faze l1écby

K méfeni minimalnich koncentraci b€hem zahajovaci lé€by (typicky mezi 2. a 6. tydnem),
k méfeni stfednich koncentraci IéCiv nebo koncentraci > 12,0 pg/ml jsou vzorky nafedény
1:400: 10 pl vzorku je nafedéno v 390 pul roztoku k fedéni vzorkd (1:40),
nasledné je 100 pl tohoto roztoku nafedéno v 900 pl (1:10).

V testu poté pouzijete 100 pl tohoto koneéného nafedéného vzorku.

Pokud je vzorek nafedény 1 : 400, Ize stanovit koncentrace IFX mezi 2,0 a 48 pg/ml.

9.4. Prvni inkubace

Po umisténi dostate¢ného mnozstvi jamek do drzaku pfidejte do pfislusnych jamek 100 pl
standardt 1-6 ((Standard | 1| a2 [Standard | 6 ), pozitivni kontrolu [Control | +],
nizkopozitivni kontrolu | Low control | +| a vzorky. PfestoZze muze byt doporuéeno provést
béh s kalibratory, kontrolami a vzorky v duplikatech, je spolehlivych vysledkd dosazeno

i pfi provedeni analyzy s jednim kusem od kazdého z nich.

Poté prikrytou mikrotitracni destiCku inkubujte 1 hodinu pfi teploté 37 °C.

9.5. Prvni promyvani

Aby bylo dosazeno spravného vyhodnoceni, je dllezité peclivé promyvani, které ma byt
provedeno v pfisném souladu s pokyny. Inkubovana latka v jamkach musi byt
vyprazdnéna do nadoby na odpad obsahujici roztok chlornanu k dezinfekci. Energicky
vyklepnéte obracenou destiCku proti sacimu papiru, abyste se uijistili, Ze je tekutina

z jamek zcela odstranéna. Potom 5x promyjte desti¢ku, pokazdé pomoci 300 pl
naredéného promyvaciho roztoku (viz 9.2). Energicky vyklepnéte obracenou destic¢ku proti
sacimu papiru, abyste se ujistili, Zze je tekutina z jamek zcela odstranéna.

Pfi pouziti promyvacky destiCek se ujistéte, Ze je pfistroj spravné nastaven dle typu
pouzivané mikrotitracni destiCky. Také se ujistéte, Ze byla béhem kazdé faze promyvani
odsata vesSkera tekutina. Po poslednim promyvani obracenou desti¢ku energicky
vyklepnéte proti sacimu papiru, abyste se ujistili, Ze je tekutina z jamek zcela odstranéna.

9.6. Druhd inkubace

Do kaZdé jamky pridejte 100 pl konjugatu | Conjugate |. Poté pfikrytou mikrotitraéni
destiCku inkubujte 30 minut pfi teploté 37 °C.
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9.7. Druhé promyvani

Inkubovana substance v jamkach musi byt vyprazdnéna do nadoby na odpad obsahujici
roztok chlornanu k dezinfekci. Energicky vyklepnéte obracenou destiCku proti sacimu
papiru, abyste se ujistili, Ze je tekutina z jamek zcela odstranéna.

Potom 5x promyjte destiCku, pokazdé pomoci 300 pl nafedéného promyvaciho roztoku.
Energicky vyklepnéte obracenou destiCku proti sacimu papiru, abyste se uijistili, Ze je
tekutina z jamek zcela odstranéna.

9.8. Treti inkubace

Do kazdé jamky pfidejte 100 pl substratu . Poté destiCku inkubujte 10 minut ve
tmé pfi teploté 37 °C. Potom reakci zastavte pfidanim 50 ul stop Cinidla do kazdé
jamky.

Po opatrném promichani (lehkym poklepavanim na bok desti¢ky) zméite ve CteCce
destiCek absorbanci pfi 450 nm (referenéni filtr 620 nm).

10. Kontrola kvality — znamky nestability nebo zkazeni €inidel

Za ucelem kontroly kvality musi byt pokazdé pfi provadéni testu pouzit standard 1 az
standard 6 |Standard |1| — | Standard | 6, pozitivni kontrola a nizkopozitivni
kontrola [ Low control | +| (v&e doporuéeno v duplikatech), abyste se ujistili o stabilité
¢inidel a spravném prabéhu.

Zpracovani bude platné, pokud budou pokazdé spinény nasledujici specifikace:

Hodnota OD standardu 1 |Standard | 1| < 0,080

Hodnota OD standardu 6 |Standard | 6| > 1,400

a) Pokud je pouzit faktor redéni 1 : 100 (udrzovaci faze lécby):

Koncentrace nizkopozitivni kontroly |Low Control | +|;
3 ug/ml, rozmezi 2—4 pg/ml

Koncentrace pozitivni kontroly |Control | + |

7 pg/ml, rozmezi 5-10 pg/mi

b) Pokud je pouzit faktor redéni 1 : 400 (zahajovaci faze lé€by):

Koncentrace nizkopozitivni kontroly |Low Control | +|;
12 pg/ml, rozmezi 8-16 pg/ml

Koncentrace pozitivni kontroly | Control | + |

28 pg/ml, rozmezi 20—40 pg/ml

Pro vypocet koncentrace IFX v kontrolach musi byt pouzit stejny nasobek jako u vzorku
(viz Kapitola 11. Hodnoceni a interpretace). Koncentrace je vyjadiena v ug/mil.
Pfiklad vypoctu pro faktor fedéni 1 : 100:

60 ng/ml x 100 (faktor fedéni) = 6 pg/ml
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Pokud se hodnoty liSi od téch poZadovanych a substrat je zakaleny nebo zmodral pfed
pfidanim do jamek, mize to znamenat, Ze Cinidla expirovala. Pokud nejsou dosazeny
stanovené hodnoty, musi byt pfed opakovanim testu zkontrolovany nasledujici body:

- datum spotfeby pouzitych Cinidel;

- funkénost pouzitého vybaveni (napf. kalibrace);

- spravny prubéh testu;

- vizualni kontrola kontaminace nebo uniku soucasti kitu — roztok substratu, ktery zmodral,
se uz nesmi pouzit.

V pripadé vysokého signalu pozadi (OD standardu 1 > 0,08) nebylo promyvani
dostatecné. Opakuijte test s usilovn&jSim promyvanim (zvySeny pocet cykld, ¢as
namoceni).

Pokud nejsou podminky po zopakovani testu stale dosazeny, kontaktujte vyrobce nebo
svého mistniho distributora spole¢nosti R-Biopharm.

11. Hodnoceni a interpretace

K analyze vysledkl je vyzadovan software RIDA®SOFT Win.net. Software RIDA®SOFT
Win.NET nebo aktualizace jsou dostupné na vyzadani u spole€nosti R-Biopharm AG nebo
vaseho mistniho distributora spole¢nosti R-Biopharm.

Jako alternativu softwaru RIDA®SOFT Win.NET Ize pouzit také néjaky jiny vyhodnocovaci
software, ktery poskytuje 4parametrovy logisticky protokolovaci model.

Hodnoceni testu RIDASCREEN® IFX Monitoring je dosazeno pomoci standardni kfivky,
ktera musi byt vytvofena vzdy pfi provadéni testu.

V konecné kontrole kvality urc€ila spole¢nost R-Biopharm AG pro kazdou Sarzi kitu cilové
hodnoty a povolené rozmezi koncentrace pro pozitivhi kontrolu a nizkopozitivni kontrolu
v idedlnich podminkéach testu.

Pfi vypoctu koncentrace IFX ve vzorcich pacienta se musi brat do uvahy faktor fedéni, kdy
se naméfena koncentrace timto faktorem fedéni vynasobi.

Priklad: Vysledek vzorku nafedéného 1 : 100 ziskany interpolaci z kalibra¢ni kfivky je
60 ng/ml. Odpovidajici koncentrace IFX v nenafedéném vzorku je tedy 6 pg/ml.

Priklad: Vysledek vzorku nafedéného 1 : 400 ziskany interpolaci z kalibra¢ni kFivky je
60 ng/ml. Odpovidajici koncentrace IFX v nenafedéném vzorku je tedy
24 pg/ml.

Pokud pouzivate software RIDA®SOFT Win.Net, je pfi pouziti vhodné metody faktor fedéni
aplikovan automaticky:

Pro fedéni 1 : 100 vyberte: RIDA®SOFT Win.net method IFX100.met.

Pro fedéni 1 : 400 vyberte: RIDA®SOFT Win.net method IFX400.met.

Koncentrace se uvadi v ug/ml.
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12. Omezeni metody

Test RIDASCREEN® IFX Monitoring detekuje volnou funkéné aktivni ¢ast IXF a ne ¢ast
IFX, ktera je vazana na protilatky proti infliximabu diky imunogenicité.

Jednotlivé koncentrace infliximabu namérené pomoci testu RIDASCREEN® IFX Monitoring
nelze pouzit jako jediny indikator ke zméneé rezimu IéCby a kazdy pacient musi byt pred
zménami rezimu |léCby peclivé klinicky zhodnocen.

Béhem udrzovaci faze 1é¢by je doporu€eno terapeutické okno cilové minimalni
koncentrace 3—7 pug/ml. 12 Presto se mohou prahové koncentrace spojené s remisi

u rdznych pacientu lisit kvuli intra- a interindividualni variabilité ve farmakokinetice

a farmakodynamice. Navic se ukazalo, ze vy3$Si minimalni koncentrace je spojena

s odpovédi a remisi u pacientu se specifickym fenotypem onemocnéni, jako jsou pacienti
s perianalnim onemocnénim, nebo pfi cileni na endoskopické hojeni. [1516]

13. Provozni charakteristiky

13.1. Priklad typickych hodnot optické density (OD)

I

1 0,007
2 0,104
3 0,212
4 0,453
5 1,357
6 2,508
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13.2. Pfesnost

13.2.1. Presnost uvnitr testu

PFesnost uvnitf testu byla stanovena v jednom bé&hu pomoci 4 referenci, z nichz kazda
byla ve 21 replikatech. Z hodnot OD téchto méfeni byly stanoveny koncentrace IFX.

U kazdého vzorku byla vypocitana stfedni hodnota, smérodatna odchylka (SD) a varia¢ni
koeficient (CV). Vysledky jsou uvedeny v tabulce nize.

Reference 1 2 3 4
Stied (ug/ml) 0,61 1,12 3,2 7,67
SD 0,04 0,05 0,15 0,51
% CV 6,6 4,6 4,7 6,8

13.2.2. Pfresnost v ramci testu

Pfesnost v ramci testu byla stanovena v 5 bézich za pouziti 4 referenci. Z hodnot OD
téchto méreni byly stanoveny koncentrace IFX. U kazdého vzorku byla vypocitana stfedni
hodnota, smérodatna odchylka (SD) a varia¢ni koeficient (CV). Vysledky jsou uvedeny

v tabulce nize.

Reference 1 2 3 4
Stred (ug/ml) 0,77 1,58 4,17 9,82
SD 0,04 0,09 0,16 0,94
% CV 5,4 5,4 3,7 9,6

13.3. Specificita

13.3.1. Normalni lidské sérum/plazma

Specificita byla stanovena testovanim 72 darcovskych vzorkl nelé€enych pacientu
belgického pGvodu. Zadny ze vzorkd neukazoval detekovatelnou koncentraci IFX, coz
znamena specificitu 100 %.

13.3.2. Interference

Byl testovan panel 30 potencialné interferujicich vzork( zahrnujici vzorky HAMA pozitivni,
lipemické, s vysokym bilirubinem, s vysokym cholesterolem, hemolyzované a vzorky Zen
v prvnim trimestru téhotenstvi. Nebyla pozorovana zadna interakce se zkoumanymi
faktory.
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13.3.3. Zkrizena reaktivita

Nebyla pozorovana zadna zkfizena reaktivita s nasledujicimi biologickymi léCivy
pouzivanymi k 1é€bé autoimunitnich onemocnéni: adalimumab a golimumab.

13.4. Analyticka senzitivita

Ke stanoveni analytické senzitivity byla pfipravena sériova fedéni standardu 2 (5 ng/ml)
a testovana se dvéma kontrolnimi vzorky. Limit detekce byl stanoven jako < 1 ng/ml.
V pripadé faktoru fedéni 1 : 100 to odpovida 0,1 pg/ml.

13.5. Obnova

U 17 IFX negativnich vzork( byl vytvofen prudky narlst s riznymi koncentracemi IFX. Na
zakladé OD z tohoto méfeni byla za pouziti standardni kfivky stanovena koncentrace IFX
byla vypocitana obnova. Stfedni hodnota obnovy je 103,5 %.

Oc¢ekavana Pozorovana Obnova %
hodnota hodnota
(ug/ml) (ug/ml)
1 0,25 0,285 114,0
2 0,5 0,5 100,0
3 1 0,95 95,0
4 2 1,95 97,5
5 3 3,18 106,0
6 3,5 3,53 100,9
7 4 3,88 97,0
8 4,5 4,74 105,3
9 5 5,34 106,8
10 5,5 6,07 110,4
11 6 6,57 109,5
12 7 7,73 110,4
13 8 8,42 105,3
14 9 8,86 98,4
15 10 10,29 102,9
16 11 11,26 102,4
17 12 11,68 97,3
Stred 103,5
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13.6. Korelace s referenénim testem

Pomoci testu RIDASCREEN® IFX Monitoring byly analyzovany dva klinické panely vzorku
s pocty vzorkd 102 a 30 a vysledky byly srovnany s témi z referen¢ni analyzy (IFX ELISA
vyvinuta na univerzité KU Leuven). U téchto dvou paneld vzorkud byly stanoveny korelacni
koeficienty 0,95 a 0,97.

14. Historie verze

Cislo verze Kapitola a popis

2019-11-14 4. Dodavana dinidla
9.4 Prvni inkubace

15. Vysvétleni symbolu

VSeobecné symboly

K diagnostickému pouziti in vitro
[1i] Prostudujte si navod k pouZiti
Cislo 3arze

% Pouzitelny do

ye Skladovaci teplota

Cislo vyrobku

Y/ Pocet testl

M Datum vyroby

aod Vyrobce
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Symboly specifické pro test

Mikrotitradni desticka

| Standard [1-6 | Standard 1-6

| Low Control | +] Nizkopozitivni kontrola
Pozitivni kontrola

Roztok k fedéni vzork(
Conjugate

Substrate

Promyvaci roztok (20x konc.)
Stop ¢inidlo
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