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VANC2

cobas’

Vancomycin
Uzsakymo informacija
Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
REF
REF| cobas ¢ kasete (-es)
04491050 190 | ONLINE TDM Vancomycin 100 tyrimy Sistemos-ID 07 6914 2 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
05108420 190 | ONLINE TDM Vancomycin 200 tyrimy Sistemos-ID 07 6914 2 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
Preciset TDM | calibrators
03375790 190 | CAL A-F (1 x5 mL) Kodai 691-696
Diluent (1 x 10 mL)
TDM Control Set
Level | (2x5mL) Kodas 310
04521536 190 Level Il (2 x5 mL) Kodas 311
Level Il (2 x 5 mL) Kodas 312
Lietuviy EUH 208 Gali sukelti alergine reakcija.

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
VANC2: ACN 624

Skirta cobas ¢ 502 analizatoriams:
VANC2: ACN 8624

Paskirtis

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

Santrauka

Vankomicinas yra kompleksinis glikopeptidinis antibiotikas, kuris
naudojamas penicilinaze gaminanciy stafilokoky gydymui.! Tai pirmo
pasirinkimo vaistas gydant meticilinui ir panaSiems beta laktaminiams
antibiotikams rezistentiskg Staphylococcus aureus infekcijg?2, taip pat
gydant sunkias gram-teigiamy mikroorganizmy sukeltas infekcijas, kai
galimos alergines reakcijos j penicilinus ar cefalosporinus.*® Vankomicinas
taip pat naudojamas gydant antibiotiky sukeltg enterokolitg, susijusj su
Clostridium difficile ir streptokokinj ar enterokokinj endokardita, pastarajj
kartu su aminoglikozidais, kai negalima naudoti penicilino ar ampicilino.*

Pikinés ir minimalios koncentracijos stebéjimas serume ar plazmoje
reikalingas dél galimy sunkiy nepageidaujamy poveikiy, tokiy kaip
ototoksiskumas, nefrotoksiskumas, flebitas ir grjztama neutropenija.”
Tyrimo principas

Tyrimas yra pagrjstas homogenisko imunofermentinio tyrimo technika,
naudojama vankomicino kiekybinei analizei Zmogaus serume ir plazmoje.®
Tyrimas yra pagrjstas vaisto, esanio méginyje, ir vaisto, zyméto
gliukozés-6-fosfato dehidrogenaze (G6PDH), konkurencija dél antikiny
jungimosi viety. Jungiantis su antikiinais mazéja fermento aktyvumas, tai
leidzia iSmatuoti méginyje esancio vaisto koncentracijg remiantis fermento
aktyvumu. Aktyvus fermentas konvertuoja oksiduotg nikotinamido adenino
dinukleotidg (NAD) j NADH, atsirandant absorbcijos poky¢iui, kuris
iSmatuojamas spektrofotometriskai. Endogeniné serumo G6PDH nedaro
jtakos, kadangi kofermentas funkcionuoja tik su tyrime naudojamu
bakteriniu (Leuconostoc mesenteroides) fermentu.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1  Vankomicinas, pazymétas bakterine G6PDH, buferyje

R2  Antikanai prie$ vankomicing (pelés, monokloniniai), G6P ir NAD
buferyje

R1 yra A pozicijoje, 0 R2 yra C pozicijoje. B pozicijoje dél techniniy

priezas€iy yra H,0.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais

laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams

paprasius.

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

2-metil-2H-izotiazol-3-onas.

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefono numeris: visos alys: +49-621-7590, JAV:
1-800-428-2336

Reagenty paruoSimas

Paruo$tas naudojimui

Pries patalpindami reagentg j analizatoriy sumaiSykite jj atsargiai
apversdami.

Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés etiketés

60 dieny

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperataroje:

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje:
Neuzsaldykite.

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

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

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas: Seruma surinkite naudodami standartinius mégintuvélius.
Plazma: K- arba K5-EDTA, natrio citrato, fluorido oksalato plazma.

Stabilumas: 2 valandos uZzdarius 15-25 °C temperatroje®

48 valandos uzdarius 2-8 °C temperatiroje

4 savaités uzdarius -20 °C temperatiroje
I8vardinty ruSiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bti skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.
Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Venkite puty susidarymo méginiuose. Méginiai neturéty buti kartotinai
atSaldomi ir atSildomi.
Prie§ tirdami kelis kartus apverskite atSildytus méginius.
Jprastinis méginio paémimo laikas skiriasi priklausomai nuo pageidaujamos
piko arba minimalios reik§més, 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 bati
apibréztas vartotojo.
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Pritaikymas serumui ir plazmai

Panaikinkite automatinj pakartotinj tyrimg (angl. Automatic Rerun) Siems
pritaikymams, Utility meniu, Application lange, Range korteléje.

cobas ¢ 311 tyrimo apibiidinimas

Greitis A
Reakcijos laikas/Tyrimo taskai 10/ 15-22
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 415/340 nm

Tyrimo tipas

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetas pg/mL

Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H,0)

R1 90 pL -

R2 55 pL -

Meginiy tariai Méginys Méginio skiedimas
Méginys  Skiediklis (H20)

Normalus 20pL - -

Sumazintas 20pL - -

Padidintas 20uL - -

Prietaiso faktorius Nustatykite prietaiso faktoriy a = 0.75

Calibration/Status/Instrument Factor
(Kalibravimas/Busena/Prietaiso faktorius)
ekrane

cobas ¢ 501/502 tyrimo apibadinimas

Tyrimo tipas Greitis A

Reakcijos laikas/Tyrimo taskai 10/22-32

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 415/340 nm

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetas pg/mL

Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H,0)

R1 90 pL -

R2 55 L -

Méginiy tariai Méginys Méginio skiedimas
Méginys  Skiediklis (H20)

Normalus 20pL - -

Sumazintas 2.0pL - -

Padidintas 2.0 UL - -

Prietaiso faktorius Nustatykite prietaiso faktoriy a = 0.75

Calibration/Status/Instrument Factor
(Kalibravimas/Busena/Prietaiso faktorius)
ekrane

Dél prietaiso faktoriaus prietaiso nustatymugse techniné riba yra apibrézta
kaip 2.27-106.7 pg/mL (1.57-73.6 umol/L). Zilrékite skyriy "SkaiCiavimas".

Kalibravimas
S1-6: Preciset TDM | kalibratoriai
Kalibravimo rezimas RCM

Kalibratoriai

Kalibravimo daznis 6-tasky kalibravimas

* po cobas ¢ pakuotés pakeitimo

* kas 3 dienas

* kaip reikalaujama vadovaujantis
kokybés kontrolés procediromis
Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal USP pamatinj
standartg. Kalibratoriai yra paruosti su Zinomomis vankomicino
koncentracijomis normaliame Zmogaus serume.

cobas’

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje.

Papildomai galima naudoti kita tinkama kontroling medZiaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatikai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija.

REIKALINGI VEIKSMAI

Prietaiso faktorius: Siai vankomicino procedirai reikalingas prietaiso
faktorius, a = 0.75. Nustatykite prietaiso faktoriy
Calibration/Status/Instrument Factor (Kalibravimas/Blsena/Prietaiso
faktorius) ekrane.

ATKREIPKITE DEMES]: Naudojant prietaiso faktoriy reikia koreguoti
analizatoriaus technine riba.

Perskaiciavimo daugiklis:"" pg/mL x 0.690 = pmol/L

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmeés, vankomicino
koncentracijai esant apytiksliai 20 ir 50 pg/mL (13.8 ir 34.5 ymol/L).

Serumas/Plazma

Gelta:'2 Jokio reikSmingo poveikio iki | indekso reikSmés 30 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 30 mg/dL arba
513 ymol/L).

Hemolizé:'2 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 650
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 650 mg/dL arba 404 pmol/L).
Lipemija (Intralipidai):'2 Jokio reik§mingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 500. Tarp L indekso (atitinka turbidiSkuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, vankomicino
koncentracijai esant 20 pg/mL (13.8 ymol/L).

Jokios reik§mingo poveikio, trigliceridy koncentracijai esant iki 500 mg/dL
(5.7 mmol/L).

Reumatoidinis faktorius: Jokio reikSmingo poveikio, reumatoidinio faktoriaus
koncentracijai esant iki 100 IU/mL.

Bendras baltymas: Jokio reikSmingo poveikio, baltymo koncentracijai esant
2-12 g/dL.

Kaip ir naudojant bet kokj tyrimg su pelés antikinais, egzistuoja galimybé,
kad méginyje esantys Zmogaus antikuinai prie$ peles (angl. human
anti-mouse antibodies, HAMA) darys poveikj ir nulems klaidingai maZesnius
rezultatus.

Nespecifinis heterofiliniy antikiiny, esan¢iy méginyje, jungimasis su
gliukozés-6-fosfato dehidrogenaze, esancia reagente, retais atvejais gali
nulemti klaidingai Zemus rezultatus (< 10°).

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrém
makroglobulinemija), gali sglygoti nepatikimus rezultatus.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernados iSvengimo sgrasas pateikiamas
kartu su NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS metody lapais. [Ssamesniy
instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa
specialaus plovimo programa, skirta perneSimui iSvengti, yra prieinama per
cobas link, rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.

Kai reikalaujama, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

1.7-80.0 pg/mL (1.2-55.2 ymol/L)
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Méginius, kuriy koncentracija yra vir§ matavimo riby, rankiniu budu
atskieskite santykiu 1 + 1, naudodami Preciset TDM | skiediklj (0 pg/mL) ir
pakartokite tyrimg. Norédami gauti méginio reikSme, padauginkite rezultatg
i82.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

1.7 pg/mL (1.2 ymol/L)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiCiuojama kaip
reikSmé, esanti 2 standartiniais nuokrypiais auksciau Zemiausio 0 pg/mL
kalibratoriaus (standartas 1 + 2 SD, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reikSmeés

Nors optimalios reikSmés gali skirtis, piko reikSmés serume, esancios
intervale nuo 25 iki 40 ug/mL (nuo 17.3 iki 27.6 pmol/L), ir minimalios
koncentracijos reikSmeés, esancios intervale nuo 5 iki 10 pg/mL (nuo 3.5 iki
6.9 umol/L), yra priimtos kaip terapiskai veiksmingos.*

Vankomicinas daugiausiai i§skiriamas per inkstus nepakitusioje aktyvioje

formoje, nors buvo parodytas ir iSskyrimas ne per inkstus.*” Sutrikusi inksty

funkcija gali nulemti vaisto susikaupima. Vankomicinas pasizymi keliais
nepageidaujamais poveikiais, i$ kuriy sunkiausi yra ototoksiSkumas ir
nefrotoksiSkumas, nors dabartiniy vankomicino preparaty grynumas
sumazino $iy poveikiy pasireiskimo daznj, kai koncentracija serume yra
atidziai sekama.* %4 NefrotoksiSkumas daznesnis pacientams,
gaunantiems vankomicing kartu su aminoglikozidais. '

Vankomicino koncentracijos serume nustatymas yra butinas gydymo
optimizavimui ir siekiant iSvengti susijusio toksiskumo. Tai ypac svarbu
pacientams su inksty funkcijos nepakankamumu, kai individualizuota
terapija yra vienintelis budas uZtikrinti optimalias vaisto koncentracijas
serume be nepageidaujamy poveikiy.

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmogaus méginius ir kontrolines
medZiagas pagal modifikuotg NCCLS EP5-T2 protokolg (atkartojamumas
n = 63, tarpinis glaudumas n = 63). Toliau pateikiami rezultatai, gauti
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje.

Serumas/Plazma
Atkartojamumas Vidurkis SD cv
yg/mL  pmolll  pg/mL  pmoll %
Kontroliné medziaga 1 6.8 47 0.1 0.1 1.8
Kontroliné medziaga 2 215 14.8 04 0.3 1.7
Kontroliné medziaga 3 40.9 28.2 1.1 0.7 2.6
281 16.7 115 04 03 25
782 61.0 421 2.3 1.6 37
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
yg/mL  pmolll  pg/mL  pmoll %
Kontroliné medziaga 1 6.8 47 0.2 0.2 35
Kontroliné medziaga 2 215 14.8 05 04 24
Kontroliné medziaga 3 40.9 28.2 1.3 0.9 3.1
281 16.7 115 05 04 30
782 61.0 421 27 1.9 4.4
Metody palyginimas

Serumas/plazma

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy vankomicino reikSmés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (instrumento faktorius 0.75) (y),
buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant atitinkamg reagentg
Roche/Hitachi MOD P analizatoriuje (instrumento faktorius 0.79) (x).

Roche/Hitachi MOD P analizatorius

Passing/Bablok'

y =1.00x - 0.100 pg/mL

T=0.950

cobas’

Imties dydis (n) = 125
Tiesiné regresija

y =1.01x - 0.443 pg/mL
r=0.994

Meéginiy koncentracijos buvo tarp 4.10 ir 78.6 pg/mL (2.83 ir 54.2 pmol/L).

Analitinis specifiSkumas

Sios medziagos buvo istirtos dél kryzminiy reakcijy.

Junginys

Acikloviras
Amikacinas
Amfotericinas B
Aztreonamas
Kofeinas
CDP-1
Cefazolinas
Cefotaksinas
Chloramfenikolis
Ciprofloksicinas
Cisplatina
Klindamicinas
Ciklosporinas
Digoxin
Epinefrinas
Eritromicinas
Etakrininé rugstis
Flucitozinas
Furozemidas
Fuzidiné ragstis
Gentamicinas
Imipenemas
Meticilinas
Metronidazolis
Netilmicinas
Nitroprusidas
Penicilinas G
Pentamidinas
Fenobarbitalis
Rifampinas
Salicilatas
Sulfametoksazolis
Teofilinas
Tobramicinas
Trimetoprimas
NA = neaptikta

Tirta %
Koncentracija Kryzminio
(pg/mL) reaktyvumo

25 NA
100 NA
20 NA
200 NA
2 NA
20 NA
500 NA
1000 NA
100 NA
10 NA
25 NA
10 NA
50 NA
0.006 NA
1 NA

5 NA
50 NA
100 NA
100 NA
500 NA
100 NA
70 NA
500 NA
50 NA
100 NA
60 NA
10 NA
0.7 NA
40 NA
500 NA
60 NA
600 NA
20 NA
100 NA
25 NA

Tyrimai buvo atlikti su 16 vaisty. ReikSmingo poveikio tyrimui nebuvo

nustatyta.

Acetaminofenas
Acetilcisteinas

Doksiciklinas (tetraciklinas)
Ibuprofenas
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Acetilsalicilo rugstis Levodopa
Ampicilinas-Na Metildopa + 1.5 H,O
Askorbo rugstis Metronidazolis
Ca-Dobesilatas Fenilbutazonas
Cefoksitinas Rifampicinas
Ciklosporinas Teofilinas
Nuorodos
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

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

CONTENT Rinkinio turinys

GTI

g

Turis po atskiedimo arba maiSymo

N Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2016, Roche Diagnostics

C€
8

JAV platina:

cobas’

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

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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