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1. Anti-vaisto antikūno (ADA) imuninio aptikimo mėginyje būdas, kur vaistas yra terapinis antikūnas, nukreiptas prieš tikslinį antigeną, kai būdas apima:
a) patikrinimą, kad antigeno yra mėginyje;

b) jei jis yra, antigeno neutralizavimą mėginyje; ir

c) minėto ADA buvimo arba kiekio minėtame mėginyje imuninį aptikimą.

2. Paciento atsakomosios reakcijos į gydymą terapiniu antikūnu aptikimo būdas, kur terapinis antikūnas yra nukreiptas prieš tikslinį antigeną, kur būdas apima nustatymą paciento mėginyje buvimą arba kiekį:

- terapinio antikūno;

- antigeno; ir

- anti-vaisto antikūnų, nukreiptų prieš minėtą terapinį antikūną;

siekiant gauti paciento apibūdinimą, kur paciento apibūdinimas parodo atsaką į minėtą gydymą, ir kur ADA nustatomas būdu pagal 1 punktą.

3. Būdas pagal 2 punktą, kur minėtas nustatymas atliekamas ELISA arba imuninio surišimo metodu.

4. Būdas pagal bet kurį iš 1-3 punktų, kur minėtas antigenas yra TNFα, ir kur vaistas yra, geriau, anti-TNFα antikūnas, parinktas iš infliksimabo, etanercepto, adalimumabo, golimumabo ir certolizumabo pegolio.

5. Būdas pagal bet kurį iš 2-4 punktų, kur pacientas serga autoimunine arba uždegimine liga.

6. Būdas pagal bet kurį iš 2-5 punktų, dar apimantis C-reaktyvinio baltymo (CRP) arba eritrocitų nusėdimo greičio (ESR) buvimo arba kiekio nustatymą mėginyje iš minėto paciento.

7. Būdas pagal bet kurį iš 2-6 punktą, skirtas stebėti arba reguliuoti paciento gydymą.

8. Būdas pagal bet kurį iš 1-7 punktų, kur mėginys yra kūno skysčių mėginys, geriau, kraujo serumo arba plazmos mėginys.

9. Būdas pagal 7 punktą, skirtas paciento, kuriam atliekamas gydymas anti-TNAalfa, stebėjimui, kur būdas apima nustatymą iš paciento mėginio buvimą arba kiekį:

- terapinio antikūno,

- antigeno, ir

- anti-vaisto antikūnų, nukreiptų prieš minėtą terapinį antikūną;

siekiant gauti paciento apibūdinimą, kur paciento apibūdinimas parodo atsako į gydymą buvimą arba ne, kas leidžia reguliuoti gydymą.

10. Būdas pagal 9 punktą, kuriame, jei TNAalfa kiekis yra mažiau nei 10pg/ml, terapinio antikūno kiekis yra virš 1 (mg/ml, ir ADA kiekis yra mažiau 50 ng/ml, tuomet pacientas rodo atsaką į gydymą ir gydymas turėtų būti tęsiamas arba netgi sumažinamas.

11. Būdas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kuriame nustatomas neaktyvaus TNAalfa buvimas arba kiekis, kur minėtas buvimas arba kiekis parodo paciento atsaką į gydymą.

12. Būdas pagal 11 punktą, kuriame, jei neaktyvaus TNAalfa kiekis viršija 10pg/ml, tuomet pacientas nerodo atsako į gydymą.

13. Paciento atsako į gydymą antikūnu aptikimo būdas, kur terapinis antikūnas yra nukreiptas prieš TNAalfa, kur metodas apima neaktyvaus TNAalfa buvimo arba kiekio nustatymą mėginyje iš paciento, kur minėtas buvimas arba kiekis parodo žemą arba mažėjantį paciento atsaką į minėtą gydymą.

