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RIDA®QUICK IFX Monitoring

REF| GN3041

1. Przeznaczenie

Do diagnostyki in vitro. Ten test jest oznaczeniem immunochromatograficznym
przeptywu bocznego, przeznaczonym do ilosciowego wykrywania infliksymabu (IFX,
Remicade®) w surowicy i osoczu krwi czlowieka.

2. Podsumowanie i wyjasnienie testu

Terapeutyczne monitorowanie leku

Infliksymab (IFX) jest chimerycznym terapeutycznym przeciwciatem monoklonalnym,
ktore jest ukierunkowane na cytokine prozapalng, TNFa. Wprowadzenie infliksymabu
zrewolucjonizowato leczenie przewlektych chordb zapalnych, takich jak nieswoiste
zapalenie jelit (IBD), reumatoidalne zapalenie stawow (RZS) i zesztywniajgce zapalenie
stawdw kregostupa. Wiadomo, ze infliksymab moze wywotac gtebokg remisje i poprawi¢
jakos¢ zycia pacjenta. [l Niektorzy pacjenci nie reaguja na leczenie IFX po indukgji
(pierwotny brak odpowiedzi), podczas gdy u innych dochodzi do utraty odpowiedzi z
czasem (wtdrna utrata odpowiedzi). 2

Lek moze wywotywac efekt farmakologiczny wytgcznie po osiggnieciu odpowiednich
stezen w krgzeniu. Stezenie infliksymabu w surowicy krwi tuz przed kolejnym wlewem,
zdefiniowane jako stezenie minimalne, byto wykorzystywane do terapeutycznego
monitorowania lekéw (TDM). Niedawne dane dotyczgce TDM wykazaty, ze dobra
odpowiedz kliniczna jest zwigzana z wystarczajgcymi stezeniami minimalnymi u
pacjentéw z IBD Bl oraz RZS 4 5. TDM moze w zwigzku z tym stanowi¢ instrument
umozliwiajgcy optymalizacje leczenia i wyeliminowanie problemu wtérnej utraty
odpowiedzi.

RIDA®QUICK IFX Monitoring wykorzystuje bardzo swoiste przeciwciato monoklonalne
(MA-IFX6B7), ktore zostato wyizolowane i scharakteryzowane w KU Leuven. [6l Test ten
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wykrywa tylko infliksymab (Remicade®) oraz leki biopodobne, Remsima®, Inflectra® i
Flixabi®. [']

Nieswoiste zapalenie jelit

Diagnostyczna wartos¢ TDM u pacjentow z IBD zostata opisana ponizej zaréwno w
przypadku fazy terapii indukcyjnej, jak i fazy leczenia podtrzymujgcego.

Faza leczenia indukcyjnego: Wykazano, ze minimalne stezenia IFX w trakcie leczenia
po(indukcyjnego) sg zwigzane z trwatg odpowiedzig kliniczng. [& °1 Pomiar minimalnych
stezen infliksymabu w trakcie i bezposrednio po fazie leczenia indukujgcego moze
pomoc zidentyfikowac pacjentéw poddanych zbyt matej ekspozycji oraz utatwic
optymalizacje dawki indywidualnej.l1%

Faza leczenia podtrzymujgcego: Wykazano, ze u pacjentow, u ktérych w trakcie fazy

leczenia podtrzymujgcego wystepujg trwate stezenia infliksymabu istnieje wieksze
prawdopodobienstwo pozostania w remisji niz u pacjentéw z niewykrywalnymi stezeniami
minimalnymi. ' Regularne monitorowanie stezenia minimalnego w trakcie fazy leczenia
podtrzymujgcego jest przydatne w celu optymalizacji schematu dawkowania oraz
poprawy wynikow leczenia. 2'W przypadku RIDA®QUICK IFX Monitoring zalecane
docelowe okno terapeutyczne stezenia minimalnego wynosi 3 - 7 pg/ml, zgodnie z
algorytmem TAXIT. [12

Ponadto wykazano, ze w przypadku pacjentow, ktérzy przestali reagowac na IFX
bardziej przydatna jest indywidualna modyfikacja leczenia na podstawie pomiaréw
stezenia IFX w surowicy krwi niz strategia empiryczna, ktora polega na wykorzystaniu
innych opcji terapeutycznych.*2]

Prébki pobrane od pacjentow w trakcie fazy leczenia indukcyjnego (zwykle w tygodniu 2.
i tygodniu 6.) charakteryzujg sie zwykle wyzszymi stezeniami minimalnymi niz probki
pobrane w fazie leczenia podtrzymujgcego (poczgwszy od tygodnia 12 - 14). W zwigzku
z tym zaleca sie stosowanie wiekszego rozciehczenia w przypadku probek pobranych
od pacjentéw w fazie leczenia indukujgcego.

Immunogennosé
Wtbrna utrata odpowiedzi wynika czesto z pojawienia sie przeciwciat przeciwlekowych z
powodu immunogennego charakteru leku. *4' W przypadku niewykrywalnych stezen

minimalnych pdzniejszy pomiar przeciwciat przeciwlekowych moze by¢ przydatny do
ustalenia optymalnej strategii leczenia.
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Do tej analizy mozna uzy¢é RIDASCREEN® Anti-IFX Antibodies (G09042) ELISA.

3. Zasada testu

IFX jest wykrywany poprzez utworzenie kompleksu przeciwciato antygen (kanapki) MA-
IFX6B7 i TNFa. Zostaje on uwidoczniony poprzez uzycie znakowanych nanoczgsteczek
zlota koloidalnego. Wygenerowany sygnat jest odczytywany za pomocg RIDA®QUICK
SCAN Il, a stezenie IFX jest obliczane z wykorzystaniem krzywej wzorcowej
przechowywanej w aparacie.

4. Dostarczane odczynniki

Kazdy zestaw zawiera odczynniki w ilosci wystarczajgcej do wykonania 25 testow.

1szt. |25 kaset testowych

[Sample diluent] 25 ml | Bufor do rozcienczania prébek; zawiera 0,09 % NaNs;

gotowy do uzycia

Reagent | A 2,5 ml | Odczynnik A; zawiera 0,09 % NaNs; gotowy do uzycia

2,5 ml | Odczynnik B; zawiera 0,09 % NaNs; gotowy do uzycia

Informacje na temat substancji niebezpiecznych sg zgodne z wymaganiami dotyczgcymi
oznakowania. Dalsze informacje mozna znalez¢ w kartach charakterystyki substancji na
stronie www.r-biopharm.com.

4.1. Odczynniki dostepne dodatkowo

Kontrole do RIDA®PQUICK IFX Monitoring mozna zamowic¢ osobno.

RIDA®QUICK IFX Monitoring Control Set (nr kat. GP3041) zawiera 2 kontrole. Sg one
stosowane tak samo jak probki pobrane od pacjentédw i mozna je wykorzystac¢ do
sprawdzenia odczynnikow testowych i procedury testu.

Zawarto$¢ RIDA®QUICK IFX Monitoring Control Set

| High control | Specyficzna dla partii kontrola wysoko dodatnia 1,2 ml

Specyficzna dla partii kontrola nisko dodatnia 1,2 ml
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5. Instrukcje dotyczace przechowywania

Przechowywa¢ zestaw w temperaturze 2 - 8°C. Zawarto$¢ zestawu jest stabilna do
terminu waznosci nadrukowanego na etykiecie produktu. Odczynniki mozna
pozostawia¢ w temperaturze pokojowej wytgcznie na krotko. Po uzyciu nalezy od razu
umiesci¢ je w temperaturze 2 - 8°C. Nie mozna zagwarantowac¢ jakosci produktu po
uptywie terminu waznosci. Podobnie uzytecznosci kaset nie mozna zagwarantowac,
jesli opakowanie kasety jest uszkodzone.

6. Odczynniki wymagane, niedostarczone

- Probdéwka reakcyjna

- Probéwka do przygotowania zawiesiny probki (dwie dla kazdej probki pobranej od
pacjenta)

- Mikropipety z jednorazowymi koncéwkami 10 - 100 pl i 100 - 1000 pl

- Stoper

- Pojemnik na odpady zawierajgcy 0,5 % roztwoér podchlorynu sodu

- RIDA®QUICK SCAN Il (dostepny w R-Biopharm AG, nr kat.: ZRQS2-KD)

- Worteks

7. Ostrzezenia i srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Wyltgcznie do diagnostyki in vitro.

Ten test musi by¢ wykonywany wylgcznie przez przeszkolony personel laboratoryjny.
Nalezy przestrzega¢ wytycznych dotyczgcych pracy w laboratoriach medycznych oraz
instrukcji dotyczgcych wykonania testu.

Nie wolno miesza¢ odczynnikdéw z zestawow oznaczonych roznymi numerami partii.
Probek ani odczynnikow nie wolno pipetowac ustami oraz nie wolno dopuszczac do
kontaktu z uszkodzong skorg lub btonami sluzowymi. W trakcie pracy z prébkami nalezy
nosi¢ jednorazowe rekawiczki, a po zakonczeniu testu nalezy umyc rece. W miejscu, w
ktérym wykorzystywane sg probki lub odczynniki testowe nie wolno palié, jes¢ ani pic.
Odczynniki zawierajg NaNs jako srodek konserwujgcy. Nie wolno dopuszczaé do
zetkniecia sie tej substancji ze skorg oraz btonami sluzowymi.
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8. Pobieranie i przechowywanie probek

Do tego oznaczenia mozna wykorzystac probki osocza pobrane na EDTA, probki
osocza pobrane na cytrynian oraz probki surowicy. Po pobraniu surowice nalezy jak
najszybciej oddzieli¢ od skrzepu, aby unikng¢ hemolizy. Przenies¢ surowice do czystej
probéwki do przechowywania.

Prébki mozna przechowywaé w temperaturze 2 - 8 °C przez 3 - 4 dni lub w
temperaturze -20 °C przez co najmniej rok.

Nalezy unikac¢ wielokrotnego zamrazania i rozmrazania.

9. Procedura testu

9.1. Informacje ogdlne

Przed uzyciem probki, bufor do rozcienczania prébek, odczynniki A i B oraz paski
testowe nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (20 - 25 °C). Po uzyciu paskéw
testowych nie wolno uzywac ponownie. Testu nie wolno wykonywa¢ w warunkach
bezposredniego nastonecznienia. Nadmiaru odczynnikow nie wolno umieszczac z
powrotem w pojemnikach, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do zanieczyszczenia.
RIDA®QUICK SCAN Il nalezy wigczy¢ przed rozpoczeciem testu. Metode testu mozna
zeskanowac przed pierwszym uzyciem za pomocg czytnika kodow kreskowych, a
nastepnie zostanie ona zapisana na potrzeby dalszych pomiarow za pomocg
RIDA®QUICK SCAN II.

Parametry specyficzne dla partii muszg takze zosta¢ zeskanowane raz dla kazdej partii
przed rozpoczeciem testu.

Kody QR dla metody testu oraz parametréw specyficznych dla partii mozna znalez¢ w
$wiadectwie analizy dotgczonym do zestawu (patrz takze podrecznik RIDA®QUICK
SCAN II).

9.2. Przygotowanie probek

9.2.1 Rozcienczanie probki

Zakres pomiaru RIDA®QUICK IFX Monitoring wynosi od 0,5 do 10 pg/ml po
zastosowaniu rozcienczenia standardowego (faza leczenia podtrzymujgcego). Zakres
pomiaru mozna rozszerzy¢ do 2 - 40 ug/ml dzieki dodatkowemu rozcienczeniu (faza
indukcyjna).
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a) Pomiar stezenia minimalnego w trakcie fazy leczenia podtrzymujacego

Aby zmierzy¢ stezenie minimalne (stezenie leku bezposrednio przed podaniem kolejnej
dawki) w trakcie fazy leczenia podtrzymujgcego (poczgwszy od tygodnia 12—14), nalezy
rozcienczyc¢ probke w stosunku 1:50.

Rozcienczy¢ 20 pl prébki w 980 pl bufora do rozciehczania probek

(1:50).

Po wykonaniu procedury testu opisanej w punkcie 9.2.2 probka zostanie dodatkowo
rozcienczona w stosunku 1:10, przez co ostateczne rozcienczenie prébki wynosi 1:500.

b) Pomiar stezenia minimalnego w trakcie fazy leczenia indukcyjnego

Aby zmierzy¢ stezenie minimalne w fazie leczenia indukcyjnego (zazwyczaj w tygodniu
2 i tygodniu 6) lub zmierzy¢ posrednie stezenia leku bgdz stezenia > 10 ug/ml, nalezy
rozcienczyc¢ probke w stosunku 1:200.

Najpierw rozcienczy¢ 20 ul probki w 980 ul bufora do rozcienczania

probek |Sample diluent| (1:50). Na etapie mozna takze wykorzysta¢ rozcienczenie
1:50 z fazy leczenia podtrzymujgcego. Nastepnie rozciehczy¢ 100 pl tego roztworu
w 300 pl | Sample diluent| (1:4) tak, aby ogétem rozcienczenie probki poczatkowej
wynosito 1:200.

Po wykonaniu procedury testu opisanej w punkcie 9.2.2 probka zostanie dodatkowo

rozcienczona w stosunku 1:10, przez co ostateczne rozcienczenie prébki wynosi
1:2000.

9.2.2 Inkubacja prébki

W osobnym naczyniu reakcyjnym zmieszac 90 pl (niebieski ptyn, butelka
Z niebieskg pokrywka) i 90 pl (zotty ptyn, butelka z przezroczystg
pokrywka). W przypadku przetwarzania wielu paskow testowych roztwér mozna takze
zastosowac z kilkoma prébkami jednoczesnie.

Mieszanina (niebieski ptyn) i (zotty ptyn) utworzy zielony
roztwor.

Odpipetowac 20 ul rozcienczonego roztworu prébki do 180 pl mieszaniny odczynnikow
A'i B, co odpowiada dalszemu rozcienczeniu probki wynoszacemu 1:10 (patrz 9.2.1. a) i
b)). W ten sposéb ostateczne rozcienczenie probki poczagtkowej wyniesie 1:500 (faza
leczenia podtrzymujgcego) lub 1:2000 (faza leczenia indukcyjnego). Doktadnie
wymieszac roztwory poprzez odwracanie lub worteksowanie, aby zhomogenizowac
mieszanine probki.
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Nastepnie inkubowac mieszanine reakcyjng w temperaturze pokojowej przed doktadnie
5 minut.

9.3. Testowanie prébki

Wyja¢ kasete testowg z opakowania i umiesci¢ na réwnej powierzchni.

100 pl preparatu probki z probéwki reakcyjnej przygotowanego na etapie 9.2.2
odpipetowac do studzienki na probke na kasecie testowej.

Wynik testu nalezy zawsze odczytywac po uptywie 15 (+ maks. 2) minut za pomocg
RIDA®QUICK SCAN II. Nalezy $cisle przestrzegac¢ ograniczen czasowych.

Rozwdj koloru pasma moze ulec zmianie w trakcie catego czasu reakcji i po
wysuszeniu. W trakcie wysychania paska kolor pasma moze ulega¢ zmianie, od
czerwonego po niebiesko-fioletowy/szary.

Pomiary przed lub po uptywie 15 (+ maks. 2) minut czasu inkubacji mogg doprowadzic¢
do uzyskania nieprawidtowych wynikow.

10. Kontrola jakosci — wskazanie niestabilnosci lub uptywu terminu waznosci
odczynnikéw

Test mozna oceni¢ wylgcznie, jesli kaseta testowa jest nieuszkodzona oraz jesli nie ma
zmian koloru ani pasm przed natozeniem zawiesiny probki. Pasmo kontrolne
(oznaczone literg C na kasecie testowej) musi pojawi¢ sie przy kazdym tescie. W
sytuacji braku tego pasma przed powtdrzeniem testu nalezy sprawdzi¢ nastepujgce
elementy:

- Termin waznosci odczynnikdw i uzytej kasety testowej

- Prawidtowosc¢ procedury testu

- Zanieczyszenie odczynnikow

Jesli po powtdrzeniu testu z wykorzystaniem innej kasety testowej pasmo kontrolne
nadal nie jest widoczne, nalezy skontaktowac sie z producentem lub lokalnym
dystrybutorem firmy R-Biopharm.

11. Ocenai interpretacja

Odczyt wykonuje sie za pomocg RIDA®QUICK SCAN |l (patrz takze podrecznik
RIDA®QUICK SCAN II).
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Uwaga: Jesli prébka zostata wczesniej rozcienczona o wspoétczynnik wynoszacy 4
(rozcienczenie ostateczne 1:2000), wynik RIDA®QUICK SCAN Il nalezy pomnozy¢ razy
cztery, aby uzyskaé rzeczywiste stezenie IFX (w pg/ml) we krwi.

Pasmo kontrolne (oznaczone literg C na kasecie testowej) musi pojawi¢ sie przy kazdym
tescie. W przypadku braku tego pasma nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
podanymi w rozdziale 10.

Pojawia sie pasmo testowe (oznaczone na kasecie literg T) o réznej intensywnosci w
zaleznosci od stezenia infliksymabu w prébce przy réznych czasach inkubacji.
Ostateczny wynik testu mozna okresli¢ dopiero po uptywie 15 (+ maks. 2) minut przy
uzyciu RIDA®QUICK SCAN II. Nalezy $cisle przestrzega¢ czasow inkubac;ji i odczytu.
Podczas okresu inkubacji pasma mogg ulec zmianie i mogag réwniez sie zmieni¢ po
osuszeniu. Kolor pasma moze by¢ rézny, od czerwonego po niebiesko-fioletowy/szary.

12. Ograniczenia metody

Test RIDA®QUICK IFX Monitoring wykrywa wolng, aktywng funkcjonalnie czes¢ IFX, a
nie czesc¢ IFX zwigzang z przeciwciatami przeciwko infliksymabowi z powodu
immunogennosci.

Indywidualnych stezen infliksymabu, mierzonych za pomocg RIDA®QUICK IFX
Monitoring nie mozna wykorzystywac jako jedynego wskaznika przy podejmowaniu
zmian w schemacie leczenia, a kazdego pacjenta nalezy poddac doktadnej ocenie
klinicznej przed wprowadzeniem zmian do schematu terapii.

W fazie leczenia podtrzymujgcego zalecane docelowe okno terapeutyczne stezenia
minimalnego wynosi 3 — 7 ug/ml. Jednakze wartosci progowe, ktére sg zwigzane z
remisjg mogg byc¢ rézne u poszczegolnych pacjentow, co wynika ze zmiennosci u
danego pacjenta i pomiedzy pacjentami w zakresie farmakokinetyki i farmakodynamiki.
Ponadto sugerowano, ze wyzsze stezenia minimalne sg zwigzane z odpowiedzig i
remisjg u pacjentoéw z okreslonymi fenotypami choroby, np. u pacjentéw ze zmianami w
okolicy odbytu lub w przypadku ukierunkowania na gojenie endoskopowe. [15:16]
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13. Charakterystyka dziatania

13.1. Precyzja

13.1.1. Precyzja w obrebie oznaczenia

Precyzje w obrebie oznaczenia badano z wykorzystaniem pieciu probek referencyjnych
po 20 powtorzen. Stezenia IFX ustalano za pomocg RIDA®QUICK SCAN I, a dla kazde;j
prébki obliczono wartosci srednie (MV), odchylenia standardowe (SD) i wspotczynnik
zmiennosci (CV) odczytow. Wyniki zestawiono w ponizszej tabeli.

Probka
referencyjna

MV (ug/ml) 0,93
SD 0,10

CV (%) 11,2

13.1.2. Precyzja pomiedzy oznaczeniami

3,12

0,51

16,5

5,23

0,82

15,6

7,09

0,74

10,4

8,76

0,89

10,2

Precyzje pomiedzy oznaczeniami badano z wykorzystaniem pieciu prébek
referencyjnych po 40 powtorzen. Testy zostaty przeprowadzone przez trzech réznych
operatorow w ciggu dziesieciu dni po dwie analizy dziennie (rano i popotudniu). Stezenia
IFX ustalano za pomocg RIDA®QUICK SCAN I, a dla kazdej probki obliczono wartosci
Srednie (MV), odchylenia standardowe (SD) i wspétczynnik zmiennosci (CV) odczytow.
Wyniki zestawiono w ponizszej tabeli.

Probka 1
referencyjna

MV (ug/ml) 0,95

SD 0,13
CV (%) 13,7
10

2,77

0,41

14,7

4,52

0,74

16,3

2018-03-26

6,28

0,82

13,0

8,31

1,30

15,6
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13.2. Czutos¢ analityczna

W celu ustalenia czutosci analitycznej trzy prébki kontrolne zbadano w jednej serii
rozcienczen, kazda w dwéch partiach, a stezenia IFX ustalono za pomocg RIDA®QUICK
SCAN II.

Granica wykrywalnosci wynosi ponizej 0,5 ug/ml IFX.

13.3. Swoistosé — zakidécenia

Bilirubina (50 mg/l), cholesterol (2,5 g/l), trojglicerydy (5 g/l) i hemoglobina (200 mg/l) nie
miaty wptywu na wyniki testu, kiedy byly obecne w prébkach surowicy ludzkiej we
wskazanych stezeniach.
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13.4. Wskaznik wykrywalnosci

13.4.1. Wskaznik wykrywalnosci w przypadku produktu leczniczego Remicade®

Trzy probki zmieszano z kazdg z czterech réznych ilosci produktu leczniczego
Remicade®, a stezenia IFX ustalono za pomocg RIDA®QUICK SCAN II.
Sredni wskaznik wykrywalno$ci wynosi 100 %. Wyniki zestawiono w ponizszej tabeli.

Wartos¢ Wartosc¢ Wskaznik

5 Dodatek : _
Probka IFX (ug/ml) zmierzona | docelowa |wykrywalnosci
(ng/ml) (ng/ml) (%)
6,24 7,61 7,31 104
1,56 2,47 2,63 94
1 1,07
5,46 6,56 6,53 100
3,90 5,32 4,97 107
Wartos¢
. . 101
srednia
5,42 6,12 6,55 93
4,64 5,88 5,78 102
2 1,14
0,77 1,84 1,91 96
3,87 5,30 5,01 106
Wartos¢
. . 99
srednia
7,02 7,73 8,09 96
2,34 3,45 341 101
3 1,07
3,90 5,43 4,97 109
3,12 4,16 4,19 99
Wartos¢
. . 101
srednia
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13.4.2. Wskaznik wykrywalnosci w przypadku lekéw biopodobnych

a) Wskaznik wykrywalnosci w przypadku produktu leczniczego Remsima®

Trzy probki zmieszano z kazdg z czterech réznych ilosci produktu leczniczego
Remsima®, a stezenia IFX ustalono za pomocg RIDA®QUICK SCAN II. Sredni wskaznik
wykrywalnosci wynosi 106 %. Wyniki zestawiono w ponizszej tabeli.

Wartos¢ Wartosc¢ Wskaznik

’ Dodatek , -
Probka IFX (ug/ml) zmierzona | docelowa |wykrywalnosci
(ng/ml) (ng/ml) (%)
6,96 8,59 8,25 104
1,74 2,93 3,03 97
1 1,29
6,09 7,55 7,38 102
4,35 6,18 5,64 110
Wartos¢
i . 103
srednia
6,08 8,05 7,39 109
521 6,89 6,52 106
2 1,31
0,87 2,13 2,18 98
4,34 6,27 5,65 111
Wartos¢
. . 106
srednia
7,82 9,43 9,12 103
2,61 4,21 3,91 108
3 1,30
4,35 6,47 5,65 115
3,48 5,20 4,78 109
Wartosé
. . 109
srednia
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b) Wskaznik wykrywalnosci w przypadku produktu leczniczego Inflectra®

Trzy probki zmieszano z kazdg z czterech réznych ilosci produktu leczniczego Inflectra®,
a stezenia IFX ustalono za pomocg RIDA®QUICK SCAN II. Sredni wskaznik
wykrywalnosci wynosi 103 %. Wyniki zestawiono w ponizszej tabeli.

Wartos¢ Wskaznik
Dodatek : _
zmierzona | docelowa |wykrywalnosci
IFX (ug/ml)
(ng/ml) (%)
4,95 6,14 571 108
1,24 2,15 2,00 108
1 0,76
4,33 4,87 5,09 96
3,09 3,80 3,85 99
Wartos¢
) . 102
srednia
4,33 5,00 5,09 98
3,71 4,35 4,47 97
2 0,76
0,62 1,49 1,38 108
3,09 4,16 3,85 108
Wartosc¢
) . 103
srednia
5,53 6,80 6,33 107
1,84 2,67 2,65 101
3 0,80
3,07 4,01 3,88 103
2,46 3,55 3,26 109
Wartos¢é
. . 105
srednia
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c) Wskaznik wykrywalnosci w przypadku produktu leczniczego Flixabi®

Trzy probki zmieszano z kazdg z czterech réznych ilosci produktu leczniczego Flixabi®,
a stezenia IFX ustalono za pomocg RIDA®QUICK SCAN II. Sredni wskaznik
wykrywalnosci wynosi 93 %. Wyniki zestawiono w ponizszej tabeli.

Wartosc¢ Wartosc¢ Wskaznik

Probka (ng/ml) Dodatek zmierzona | docelowa |wykrywalnosci
ES IEX (ug/ml) yiyw
(Hg/ml) (Lg/ml) (%)
7,57 7,04 8,58 82
1,89 2,49 2,91 86
1 1,02
6,62 6,72 7,64 88
4,73 5,43 5,75 95
Wartos¢
. : 88
srednia
6,53 7,06 7,67 92
5,60 6,16 6,74 91
2 1,14
0,93 2,18 2,07 105
4,67 5,24 5,81 90
Wartos¢
. . 95
srednia
8,40 9,62 9,54 101
2,80 3,89 3,94 99
3 1,14
4,67 5,36 5,81 92
3,73 4,41 4,87 90
Wartos¢
i . 96
srednia
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13.4.3. Korelacja z oznaczeniem probki referencyjnej

Stezenie 20 prébek dodatnich pod wzgledem IFX w zakresie stezen wynoszgcym od
1 pg/ml do 12 pg/ml zmierzono za pomocg RIDASCREEN® IFX oraz RIDA®QUICK IFX
Monitoring. Wspétczynnik korelacji wynosit R? = 0,98 (Rysunek 1).

RIDA®QUICK [pg/ml]

14 -

12 A

10

R 0.98
+
S
2 4 6 8 R
RIDASCREEN® [ug/ml]

Rysunek 1. RIDA®QUICK IFX Monitoring charakteryzuje sie doskonatg korelacjg
(R?2 =0,98) z RIDASCREEN® IFX Monitoring (n = 20).

14. Historia zmian

Numer wersji Rozdziat i opis

Wydanie pierwsze

2017-08-08
2018-03-26
2018-03-26
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Zmiany ogolne

12. Ograniczenia metody
13. Charakterystyka dziatania

13.3. Swoistos¢ — zakidcenia

13.4. Wskaznik wykrywalno$ci
14. Historia zmian

15. Objasnienie symboli

2018-03-26
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15. Objasnienie symboli

Symbole ogdlne

Do diagnostyki in vitro
Sprawdz w instrukcji uzycia
Numer serii

Termin waznosci
Temperatura przechowywania
Numer artykutu

Liczba testow

Data produkcji

L4l ~% [ =26

Producent

Symbole specyficzne dla testu

Kaseta testowa

| Sample diluent | RozcieAczalnik do probek
Odczynnik A

Odczynnik B
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