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AMIK2

cobas’

Amikacinas
Uzsakymo informacija
Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
REF CONTENT
REF| [CONTENT] cobas ¢ kasete (-es)
04791959 190 | ONLINE TDM Amikacin 75 Tyrimai Sistemos-ID 07 6926 6 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502

Preciset TDM Il Calibrators
CAL A-F (6 x5 mL)
Diluent (1 x 10 mL)

03375781 190

Kodai 743-748

TDM Control Set

Level I (2x5mL) Kodas 310
04521536 190 Level Il (2 x5 mL) Kodas 311
Level Il (2 x 5 mL) Kodas 312
Lietuviy Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
AMIK2: ACN 456

Skirta cobas ¢ 502 analizatoriams:
AMIK2: ACN 8456

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas amikacino koncentracijos nustatymui
Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.

Santrauka

Amikacinas yra pusiau sintetinis aminoglikozidas, pasizymintis
baktericidiniu aktyvumu prie$ daugybe patogeny, tame tarpe prie$ daugelj
mikroorganizmy, rezistentisky kitiems aminoglikozidams.'234 Amikacinas in
vitro yra aktyvus prie$ gram neigiamus organizmus, penicilinaze
gaminancius ir negaminancius stafilokokus. Sio vaisto stiprumas yra
daugiausiai jo atsparumo aminoglikozidus inaktyvinantiems fermentams
rezultatas.’ Vaisto koncentracijos nustatymas serume ir plazmoje yra
reikalingas siekiant optimalaus terapinio poveikio ir minimalaus toksiskumo.
6

Tyrimo principas

Kinetiné mikrodaleliy saveika tirpale (KIMS), nustatoma matuojant Sviesos
transmisijos pokycius.

Tyrimas yra homogeninis imunologinis tyrimas, pagrjstas iSsklaidytos
Sviesos ar absorbcijos pokyéio, susidarancio agreguojant aktyvuotoms
mikrodaleléms, matavimu. Mikrodalelés yra padengtos amikacinu ir greitai
agreguoja sgveikaujant su amikacino antikiny tirpalu. Kai jvedamas
méginys su amikacinu, agregacijos reakcija yra dalinai slopinama, todél
sulétéja agregacijos procesas. Vaistas susijunges su antikinu nebéra
prieinamas mikrodaleliy agregacijai, todél slopinama daleliy agregacija.
Gaunama klasikiné inhibicijos kreivé, priklausanti nuo amikacino
koncentracijos, kur maksimalus agregacijos greitis pasiekiamas esant
maziausiai amikacino koncentracijai. Stebint sklaidytos Sviesos ar
absorbcijos pokycius, gaunama nuo koncentracijos priklausoma kreivé.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1  Antikinai prieS amikacing (pelés, monokloniniai) ir Zzmogaus kilmés
medZiagos buferyje su konservantu

R2  Konjuguotos amikacino derivato mikrodalelés, Zmogaus kilmés
medZiagos ir konservantas

R1 yra A, o R2 yra B pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.

Visa i§ zmogaus gauta medziaga turi bati laikoma potencialiai uzkre¢iama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i§ individualiai
iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV
bei ZIV.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Direktyvos 98/79/EB Il prieda A sarasa.

infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.”8

Reagenty paruo$imas

Paruostas naudojimui

Prie§ naudojimg atsargiai kelis kartus apverskite talpykle, kad
uztikrintuméte reagento komponenty susimai$yma.

Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés etiketés

12 savaiéiy

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperattroje:

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje:
Neuzsaldykite.

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Méginiy surinkimui ir paruoimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas: Serumg surinkite naudodami standartinius mégintuvélius.
Plazma: K- arba K3-EDTA, arba Na, arba Li heparino plazma.

Stabilumas: 8 valandos uzdarius 15-25 °C temperatiroje

48 valandos uzdarius 2-8 °C temperatiroje

4 savaités uzdarius -20 °C temperatiroje
ISvardinty risiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.
Pried atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Venkite puty susidarymo méginiuose. Méginiai neturéty biti kartotinai
atSaldomi ir atSildomi.
Pried tirdami kelis kartus apverskite atSildytus méginius.
|prastinis méginio paémimo laikas skiriasi priklausomai nuo pageidaujamos
piko arba minimalios reikSmés, prie$ vartojant kitg vaisto doze, matavimo.®
Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“
Bendra laboratorijos jranga
Tyrimas
Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uZtikrintas ir turi buti
apibréztas vartotojo.
Pritaikymas serumui ir plazmai

Panaikinkite automatinj pakartotinj tyrimg (angl. Automatic Rerun) Siems
pritaikymams, Utility meniu, Application lange, Range korteléje.
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cobas ¢ 311 tyrimo apibudinimas Kokybés kontrolé
Tyrimo tipas 2-tasky, Kokybés kontrolei, naudokite medZiagas idvardintas ,Uzsakymo

informacija“ skyriuje.
Papildomai galima naudoti kita tinkama kontroling medZiaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) - /700 nm individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,

baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo taskai: 10/10-26

Rleakcijos kryptis Padidéjimas reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.
Vienetas Hg/mL Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
Reagenty i$pilstymas Skiediklis (H,0) kontrolei uztikrinti.
R1 167 L - Skai¢iavimas
R L Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatikai apskaiciuoja kiekvieno
2 S0u - méginio analités koncentracija,.
Meginiy tariai Meginys Meginio skiedimas Perskaiciavimo daugiklis:'® pg/mL x 1.71 = ymol/L
Meginys  Skiediklis Apribojimai - poveikiai
(NaCl) Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikmés, amikacino

Normalus 2.0 L _ _ koncentracijai esant apytiksliai 5.0 ir 30 yg/mL (8.6 ir 51.3 pmol/L).
Sumazintas 201 _ _ Serumas/Plazma

o ' Gelta:'" Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikdmei esant iki 50
Padidintas 2.0 pL - - konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir

nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 50 mg/dL arba 855 pmol/L).
Hemolizé:"" Jokio reikdmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 1000 mg/dL arba 621 umol/L).
Tyrimo tipas 2-tasky, Lipemija (Intralipidai):'* Jokio reikimingo poveikio, L indekso reikémei esant

baigtinis iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
Reakcijos laikas/Tyrimo taskai: 10 /16-38 koreliacija yra silpna.

o o Jokios reik§mingo poveikio, trigliceridy koncentracijai esant iki 800 mg/dL
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) - /700 nm (9.0 mmol/L).

Reakcijos kryptis Padidéjimas Reumatoidinis faktorius: Jokio poveikio, reumatoidinio faktoriaus
koncentracijai esant iki 100 1U/mL.

cobas ¢ 501/502 tyrimo apibadinimas

Vienetas pg/mL . . -
Y . Bendras baltymas: Jokio poveikio baltymo koncentracijai, esant nuo 2 g/dL
Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H20) iki 12 g/dL.
R1 167 pL - Labai retais atvejais gamapatijos, ypa¢ IgM tipo (Waldenstrém
Ro 50 4L _ makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.'?
o . o Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
Meéginiy tiriai Méginys Méginio skiedimas anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.
Meginys  Skiediklis REIKALINGI VEIKSMAI
(NaCl) Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
batinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
Normalus 2.0L - - tyrimy kombinacijos. Naujausias pernasos iSvengimo sgrasas pateikiamas
Sumazintas 2.0 L - - kartu su NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS metody lapais. I8samesniy
o instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa
Padidintas 2.0pL - - specialaus plovimo programa, skirta perneSimui iSvengti, yra prieinama per
Kalibravimas cobas link, rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.
Kai reikalaujama, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi buti
Kalibratorius S1-6: Preciset TDM |l Calibrators jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Kalibravimo rezimas RCM Apribojimai ir reikSmiy ribos
Kalibravimo daZnis 6-tasky kalibravimase po reagenty Matavimy ribos
Méginius, kuriy koncentracija yra vir§ matavimo riby, rankiniu budu
« kas 6 savaites atskieskite santykiu 1 + 1, naudodami Preciset TDM || Diluent skiediklj

(0 pg/mL) ir pakartokite tyrima. Norédami gauti méginio reikSme,
padauginkite rezultatg i$ 2.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

* kaip reikalaujama vadovaujantis
kokybés kontrolés procedtromis

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal USP pamatinj
standartg. Kalibratoriai yra paruosti su Zinomomis amikacino

koncentracijomis normaliame Zzmogaus serume. 0.8 pg/mL (1.4 umol/L)
REIKALINGI VEIKSMAI Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
. o o . . R koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskai¢iuojama kaip
Del potencialios pernasos is paskutinio kalibratoriaus (Cal F) j pirmajj reikéme, esanti 2 standartiniais nuokrypiais aukaciau Zemiausio 0 pg/mL

kokybés kontrolés méginj (Level 1) po kalibracijos, batina istirti tus¢ig
kokybés kontrolés méginj, pries tiriant kontrolines medziagas. Tus¢ias o o
kokybés kontrolés méginys turéty buti uzprogramuotas pirmojoje pozicijoje, Tikétinos reikSmés

kalibratoriaus (standartas 1 + 2 SD, atkartojamumas, n = 21).

po jo turéty sekti kontrolinés medziagos, kuriy koncentracijos 1-3. _ Nors optimalios reik§més gali skirtis, amikacino piko reik§més serume,
Naudokite Multiclean (Kat. Nr. 04708725 190) kaip tuscig kokybes kontroles  esangios intervale nuo 20 iki 25 ug/mL (nuo 34.2 iki 42.8 pmol/L), ir
meginj. minimalios koncentracijos reikSmes, esancios intervale nuo 5 iki 10 pg/mL
Tuséias kokybés kontrolés méginys néra reikalingas tiriant (nuo 8.6 iki 17.1 ymol/L), yra priimtos kaip terapiskai veiksmingos. Toksinis
kontrolines medZiagas be kalibravimo. poveikis yra susietas su piko reikSmémis, didesnémis nei 35 pg/mL
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(59.9 umol/L), ir minimalios koncentracijos reikSmémis, didesnémis nei Analitinis specifiSkumas
10 pg/mL (17.1 pmol/L).¢ Sunkiausias toksinis poveikis yra negriztamas Sios medziagos buvo itirtos dél kryzminiy reakcijy.
astuntojo galvinio nervo vestibulinés Sakos pazeidimas, kuris dazniausiai
nustatomas pacientams su inksty nepakankamumu. Kadangi amikacinas Junginys Tirta %
yra stabilus, nemetabolizuojamas ir daugiausiai iSskiriamas per filtracijg Koncentracija Kryzminio
glomeruluose, inksty funkcijos sutrikimai drastiskai veikia jo (ug/mL) reaktyvumo
farmakokinetikg. Jeigu dozuoté nekoreguojama, perteklinis susikaupimas Hg ¥
gali nulemti ototoksiSkuma ir tolesnj inksty pazeidima.'3141516 Nors serumo ~ Amfotericinas 20 NA
koncentracijos gali buti toksiskos, labai maza amikacino koncentracija gali Ampicil 9% NA
nulemti neveiksminga daugelio gram neigiamy bakterijy padermiy gydyma. mpiciiinas
Organizmai, kurie yra atsparils amikacinui, dazniausiai pasizymi atsparumu Karbenicilinas 500 NA
ir kitiems prieinamiems aminoglikozidams. Sis pastebéjimas'” rodo .
galimybe, kad mazy amikacino doziy naudojimas gali nulemti vaistui Cefaleksinas 500 NA
atspariy organizmy atsiradimg ir nulemti vaisto neveiksminguma gydant Cefalosporinas C 500 NA
infekcines ligas.5'® )
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamumg savy Cefalotinas 60 NA
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas Chloramfenikolis 300 NA
reikSmes. . .
L - Klindamicinas 5 NA
Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys o
Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys. Eritromicinas 200 NA
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis. Etakrininé ragstis 500 NA
Glaudumas 5-Fluorocitozinas 700 NA
Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmogaus méginius ir kontrolines .
medziagas pagal modifikuotg NCCLS EP5-A protokolg (atkartojamumas Furozemidas 100 NA
n = 63, tarpinis glaudumas n = 63). Toliau pateikiami rezultatai, gauti Fuzidiné ragstis 500 NA
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje. Gentamicinas 100 NA
Serumas/Plazma Kanamicinas A 25 NA
Akartor Vidurki P ov Kanamicinas B 25 NA
tkartojamumas y leur s " il P Linkomicinas 30 NA
Kontrolfn? med?aga » 1;1 s 2;1 6 0.16 0'27 1'1 Metilprednizolonas 500 NA
Kontrolfm'a med?Taga 3 28.2 48.2 0.27 0.46 1l0 Neomicias 100 A
2;”1 foiiné medziaga s s o1 om g Neimiones 80 NA
369 2 '57 ' 1 ’ ' Oksitetraciklinas 40 NA
52.6 %. 03 053 09 Penicilinas V 50 NA
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv Prednizolonas 500 NA
yg/mL pmoll  pg/mL  pmolll % Rifampinas 320 NA
Kontroliné medziaga 1 5.07 8.67 0.19 032 38 Spektinomicinas 200 NA
Kontroliné medziaga2  14.4 24.6 0.19 032 13 Streptomicinas 200 NA
Kontroliné medziaga3  28.2 48.2 0.36 0.62 1.3 Sulfadiazinas 1500 NA
281 4.98 8.52 0.17 029 35  Sulfametoksazolis 2000 NA
282 32.6 55.7 0.41 070 13 Tetraciklinas 40 NA
Metody palyginimas Tobramicinas 100 NA
Serumas/plazma Trimetoprimas 120 NA
Zmogaus serumo ir plazmos méginiy amikacino reikSmés, gautos :
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su Vancomycin 400 NA
reikSmeémis, gautomis naudojant atitinkama reagenta Roche/Hitachi 917 NA = neaptikta
analizatoriuje (x) ir COBAS INTEGRA 700 analizatoriuose (x). Tyrimai buvo atlikti su 16 vaisty. ReikSmingo poveikio tyrimui nebuvo
Roche/Hitachi 917 analizatorius ~ Imties dydis (n) = 57 nustatyta.
Passing/Bablok'® Tiesiné regresija Acetaminofenas Doksiciklinas
y =0.988x - 0.078 pg/mL y = 0.986x - 0.033 pg/mL Acetilcisteinas Ibuprofenas
T=0.981 r=1.000 Acetilsalicilo rugstis Levodopa
Méginiy koncentracijos buvo tarp 1.1 ir 37.4 pg/mL (1.88 ir 64.0 pmol/L). Ampicilinas-Na Metildopa + 1.5 H,O
COBAS INTEGRA 700 analizatorius Imties dydis (n) = 53 Askorbo rigstis Metronidazolis
Passing/Bablok'® Tiesiné regresija Ca-Dobesilatas Fenilbutazonas
y = 0.950x - 0.195 pg/mL y = 0.949x - 0.327 pg/mL Cefoksitinas Rifampicinas
720934 r=0993 Ciklosporinas Teofilinas

Meéginiy koncentracijos buvo tarp 1.4 ir 39.8 pg/mL (2.39 ir 68.1 pmol/L).
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Nuorodos Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taSkas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Takstaniy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
% Tiris po atskiedimo arba maiS§ymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
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