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Wytacznie do stosowania w diagnostyce in vitro
Rx Only

0373589

10017224

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza ulotke informacyjng dotaczong do opakowania systemu
mikrosfer do oznaczania ilosciowego (Quantitative Microsphere System, QMS). Nalezy przestrzegac instrukji
zawartych w ulotce. W przypadku nieprzestrzegania instrukcji zawartych w niniejszej ulotce dotaczonej do
opakowania nie mozna zagwarantowac wiarygodnosci wynikow testow.

Przeznaczenie
Test QMS® Vancomycin stuzy do ilosciowego oznaczania stezenia wankomycyny w surowicy lub osoczu krwi
ludzkiej przy uzyciu automatycznych analizatoréw do chemii Klinicznej.

Uzyskiwane wyniki s3 wykorzystywane do rozpoznawania i leczenia przedawkowania wankomycyny, a takze do
monitorowania stezeri wankomycyny w celu zapewnienia odpowiedniego przebiegu leczenia.

Podstawowe informacje i wyjasnienie dziatania testu

Chlorowodorek wankomycyny jest tréjpierscieniowym glikopeptydem wyizolowanym ze szczepu Amycolatopsis
orientalis’. Stat sie on ,ostatnig deska ratunku” w leczeniu opornych na metycyling zakazen szczepem
Staphylococcus aureus. Ten glikopeptyd hamuje wazrost bakterii, utrudniajac synteze Sciany komdrkowej,
co prowadzi do Smierci komdrki bakteryjnej. Zakres szczytowych stezen terapeutycznych wankomycyny wynosi
20-40 pg/ml, przy poziomie minimalnym wynoszacym 5-10 pg/ml* Do dziatari niepozadanych wankomycyny
naleza gtuchota (ototoksycznosé) oraz niewydolnos¢ nerek (nefrotoksycznosc) wystepujace przy stezeniach
wyzszych niz zakres terapeutyczny. Zostaty opublikowane obszerne artykuty przegladowe przedstawiajace petng
analize skutecznosci oraz whasciwosci farmakokinetycznych wankomycyny'.

Wankomycyna jest w minimalnym stopniu wchtaniana z przewodu pokarmowego. W ciagu pierwszych 24 godzin
od podania dawki dozylnej (co stanowi standardowa droge podawania tego leku) ok. 90% wankomycyny jest
W niezmienionej postaci wydalane przez nerki. Sredni okres pottrwania u pacjentow o prawidtowej czynnosci nerek
wynosi okoto 6 godzin. Stopieri wiazania wankomycyny z biatkami osocza wynosi okoto 55%. Stezenia wankomycyny
W surowicy sa rézne w zaleznosci od mikroorganizmu odpowiedzialnego za zakazenie i toleranji danego pacjenta
na lek*. Stezenia wankomycyny w surowicy lub osoczu s3 monitorowane w trakcie prowadzenia leczenia,
poniewaz roznice miedzyosobnicze wymagaja trudnych do przewidzenia modyfikacji dawek. Monitorowanie stezer
wankomycyny w surowicy lub osoczu pozwala zmniejszyc czestos¢ wystepowania powaznych dziatar toksycznych.

Zasady postepowania

QMS Vancomycin to test immunologiczny wykorzystujacy homogeniczng metode immunoturbidymetryczng
(particle-enhanced turbidimetric immunoassay, PETIA). Dziafanie testu jest oparte na wspétzawodnictwie
pomiedzy lekiem obecnym w probce a lekiem naniesionym na mikroczastke o miejsca wiazace przeciwciat
w odczynniku zawierajacym przeciwciata przeciwko wankomycynie. Przy braku wspétzawodniczacego leku
w prébce odczynnik zawierajacy mikroczastki pokryte wankomycyna ulega szybkiej aglutynacji w obecnosci
odczynnika zawierajacego przeciwciata przeciwko wankomycynie. Szybkos¢ zmiany absorbangji jest mierzona
metoda fotometryczng. Po dodaniu prébki zawierajacej wankomycyne nastepuje czesciowe zahamowanie
aglutynacji zmniejszajace szybkos¢ zmian absorbanji. Klasyczng krzywa inhibicji aglutynacji w zaleznosci
od stezenia mozna wyznaczy¢ na podstawie maksymalnej szybkosci aglutynacji przy najnizszym stezeniu
wankomycyny oraz najnizszej szybkosci aglutynacji przy najwyzszym stezeniu wankomycyny.

Odczynniki
Test QMS Vancomycin, 0373589, 10017224, jest dostarczany w postaci ptynnej jako gotowy do uzycia

zestaw dwdch odczynnikow zawierajacy:
10017224

[REF]0373589
Odezynnik1 1 22ml Odezynnik1 1 19 ml
Odczynnik2 1x22ml Odczynnik2 1x19ml

Sktadniki biorace udziat w reakgji

Sktadnik Stezenie

Przeciwciato monoklonalne przeciwko wankomycynie (mysie) ~ <1,0%
Azydek sodu <0,05%

Mikroczastki pokryte wankomycyna <0,3%
Azydek sodu <0,05%

Postepowanie z odczynnikami i warunki ich przechowywania
i— gotowe do uzycia.
Przed uzyciem kilkakrotnie odwrdcic, nie dopuszczajac do wytworzenia sie pecherzykéw powietrza.
Jesli we wkfadzie zawierajacym odczynnik znajduja sie pecherzyki powietrza, nalezy je usunac,
uzywajac nowego aplikatora. Ewentualnie mozna pozostawi¢ odczynnik w zalecanej temperaturze
przechowywania i odczekac, az pecherzyki znikna. Aby ograniczy¢ do minimum ilos¢ utraconego ptynu,
do usuwania pecherzykéw powietrza nie nalezy uzywac pipety jednomiarowej.
W przypadku oproznienia wkfadu zawierajacego odczynnik lub nalezy wymieni¢ oba wkiady,
a nastepnie sprawdzi¢ kalibracje, uzywajac co najmniej dwdch pozioméw materiatow kontrolnych zgodnie
z obowiazujacymi w laboratorium wymaganiami dotyczacymi kontroli jakosci. Jesli uzyskane wyniki nie
mieszcza sie w akceptowalnych zakresach, konieczne moze by¢ przeprowadzenie ponownej kalibragji.
W razie przypadkowego rozlania nalezy posprzatac i zutylizowaé materiat zgodnie ze standardowa
procedura operacyjng obowiazujaca w danym laboratorium oraz przepisami lokalnymi i krajowymi,
zuwzglednieniem faktu, ze materiat zawiera czynniki potencjalnie zakazne.
W przypadku otrzymania uszkodzonego opakowania nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem pomocy technicznej (szczegétowe dane kontaktowe mozna znalez¢ na koficu niniejszej
ulotki dotaczonej do opakowania).

A PRZESTROGA: Obecne w odczynniku pecherzyki powietrza moga zakféca¢ prawidtowe wykrywanie
poziomu odczynnika znajdujacego sie we wktadzie, powodujac pobieranie niewystarczajacej objetosci odczynnika,
o z kolei moze przektadac sie na wyniki testu.

8°C
Z“C/lf Odczynniki w nieotwartych fiolkach zachowuja stabilnos¢ do daty waznosci okreslonej na opakowaniu,
jesli sa przechowywane w temperaturze od 2°C do 8°C.
Nie wolno zamrazac odczynnikéw ani wystawiac ich na dziatanie temperatur przekraczajacych 32°C.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
Do stosowania w diagnostyce in vitro.
Nie nalezy miesza materiatéw o réznych numerach partii.

NIEBEZPIECZENSTWO: Test QMS Vancomycin (VANCO) zawiera <5,0% przeciwciat swoistych dla leku oraz
<2,0% albuminy surowicy ludzkiej (HSA).

H317 - Moze powodowac reakcje alergiczna skéry.

H334 - Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.

Unika¢ wdychania mgty lub par. Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy. Stosowac
rekawice ochronne/ochrong oczu/ochrone twarzy. W przypadku niedostatecznej wentylacji - stosowac
indywidualne srodki ochrony drdg oddechowych. W przypadku kontaktu ze skdra: Umy¢ duzg iloscia wody
z mydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W przypadku trudnosci z oddychaniem,
wyprowadzic lub wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji
umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku wystapienia podraznienia skéry lub wysypki: Zasiegnac
porady/zgtosic sie pod opieke lekarza. W przypadku wystapienia objawéw ze strony ukfadu oddechowego:
Skontaktowac sie z SRODKIEM ZATRUC lub lekarzem. Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
Zawartos¢/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi.

PRZESTROGA: Niniejszy produkt zawiera skfadniki uzyskane z materiatu ludzkiego i/lub potencjalnie
zakazne. Sktadniki pozyskiwane z ludzkiej krwi zostaty przebadane. Wykazano brak reaktywnosci dla antygenu
HBsAg oraz przeciwciat przeciwko wirusom HIV 1/2 i HCV. Zadna znana metoda badawcza nie moze da¢ catkowitej
pewnosd, ze produkty uzyskane z materiatu ludzkiego lub nieaktywnych mikroorganizméw nie spowoduja
przeniesienia zakazenia. Dlatego zaleca sig traktowa¢ wszystkie produkty uzyskane z materiatu ludzkiego jako
potencjalnie zakazne. Podczas ich stosowania nalezy przestrzega¢ odpowiednich praktyk w zakresie zapewniania
bezpieczenistwa biologicznego.

Pobieranie probek i postepowanie z nimi
Do pobierania prébek na potrzeby przeprowadzenia testu QMS Vancomycin mozna uzywac nastepujacych probéwek:

Szklane Plastikowe
Surowica Do oddzielania surowicy (SST) Bez dodatkéw
7 aktywatorem krzepniecia
Osocze « LEDTA(K,) ZEDTA (K,)

Do oddzielania osocza z heparyng
litowa (PST)

Z heparyna sodowa (napylona
heparyna sodowa)

Uzytecznosc innych probéwek do pobierania prébek na potrzeby testu QMS Vancomycin nie zostata przetestowana. W przypadku
probdwek do pobierania surowicy lub osocza nalezy przestrzega¢ instrukcji dostarczonych przez producenta.

Niektére probki, szczegdlnie pobierane od pacentéw, u ktérych prowadzone jest leczenie
przeciwzakrzepowe lub trombolityczne, moga wykazywac przedtuzony czas krzepniecia.

Niewtasciwe odwirowanie probki moze by¢ przyczyna uzyskania btednych wynikéw.

Nalezy zapewni¢, aby w probkach nie byto fibryny, czerwonych krwinek ani innych substangji
nierozpuszczonych.

Osocze lub surowice nalezy jak najszybciej po pobraniu oddzieli¢ od komérek, skrzepu lub zelu. Niektére
probéwki z separatorem zelowym moga nie by¢ odpowiednie do stosowania w testach monitorujacych
terapeutyczne stezenia lekow. Nalezy sprawdzi¢ informacje podane przez producenta probowki®.

Probki oddzielone od komdrek, skrzepu lub zelu moga by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C
przez okres do jednego tygodnia. Jesli test ma by¢ przeprowadzony po uptywie tygodnia, prébki przed
badaniem nalezy przechowywac w stanie zamrozonym (< -10°C) przez maksymalnie 14 dni.

Prébki przeznaczone do przeprowadzenia testu QMS Vancomycin nalezy pobra¢ bezposrednio przed
podaniem dawki (poziom minimalny), zazwyczaj wezesnie rano, aby potwierdzi¢, ze zalecono
odpowiednia dawke. Najnizsze stezenie pozwala uzyskac najbardziej miarodajne informacje na temat
terapeutycznego poziomu wankomycyny.

Procedura
Materiaty dostarczone
Odczynniki QMS Vancomycin, 0373589, 10017224

Materialy wymagane, ale niedostarczone
Vancomycin — materiaty kontrolne

QMS Vancomycin — kalibratory, 0373597
CALA-F:po1x1,0ml

Procedura wykonania testu
Szczegdtowy opis przeprowadzania i kalibrowania testu zamieszczono w podreczniku obstugi danego urzadzenia.

Procedura rozcieficzania probek
Uzy¢ kalibratora QMS Vancomycin CAL A (0,0 pg/ml) do recznego rozciericzenia prébek wykraczajacych poza zakres
liniowosci testu.



Protokdt recznego rozciericzania

Reczne rozciericzanie mozna przeprowadzi¢ w przypadku prébek, w ktdrych stwierdzono stezenie wankomycyny
powyzej 100,0 pg/ml. W tym celu nalezy rozciericzy¢ probke kalibratorem QMS Vancomycin CAL A (0,0 pg/ml)
przed przeniesieniem jej pipeta do pojemnika na probke. Wykonane rozciericzenie musi zapewnia¢ uzyskanie
wynikow wyzszych niz czutosé testu (0,55 pg/ml). Aby otrzymac ostateczng wartosc stezenia, uzyskang wartos¢
stezenia nalezy pomnozyc przez wspétczynnik rozciericzenia recznego.

ostateczne stezenie w probce = wykazane stezenie X wspétczynnik recznego rozciericzenia

wspdtczynnik recznego rozcienczenia = (objetos¢ probki + objetosc kalibratora CAL A)
Objetos¢ prébki

Kalibracja
Test QMS Vancomycin nalezy kalibrowac, uzywajac petnej (szesciopunktowej) procedury kalibragji. Aby przeprowadzic
pefna kalibracje, nalezy wykonac test z uzyciem kalibratorow QMS Vancomycin A, B, C, D, E i F w dwdch powtdrzeniach.

Kalibracja jest konieczna w przypadku kazdego nowego numeru partii. Nalezy zweryfikowac krzywa kalibracji,
uzywajac co najmniej dwdch pozioméw materiatéw kontrolnych zgodnie z obowiazujacymi w danym laboratorium
wymaganiami dotyczacymi kontroli jakosci. Jesli uzyskane wyniki nie mieszcza sie w akceptowalnych zakresach,
konieczne moze by¢ przeprowadzenie ponownej kalibracji.

Uwaga: Vancomycin CAL A jest kalibratorem proby slepej dla omawianego testu.

Kontrola jakosci

Jesli ma to zastosowanie, nalezy sprawdzi¢ dodatkowe wymagania dotyczace kontroli jakosci i opis ewentualnych
dziatari korygujacych w  standardowych procedurach operacyjnych i/lub planach zapewnienia jakosci
sporzadzonych dla danego laboratorium. Wszystkie wymagania dotyczace kontroli jakosci nalezy realizowac
zgodnie z obowiazujacymi przepisami lokalnymi i/lub krajowymi oraz z wymogami akredytacyjnymi.

Zalecane wymagania dotyczqce materiatow kontrolnych do testu QMS Vancomycin:

Co 24 godziny nalezy wykonac test dla co najmniej dwdch pozioméw materiatéw kontrolnych

obeJmUchych zakres zalecanego stezenia.

« Jesli konieczne jest czestsze monitorowanie materiatdw kontrolnych, nalezy przestrzega¢ procedur

kontroli jakosci obowiazujacych w danym laboratorium.
Jesli wyniki przeprowadzonej kontroli jakosci nie mieszcza sie w zakresie akceptowalnym w danym
laboratorium, mozna podejrzewa¢ uzyskanie nieprawidtowych wynikdw pacjentéw. W takiej sytuacji
nalezy podja¢ dziatania korygujace.

Wyniki

Wyniki testu QMS Vancomycin mogg by¢ podawane w pg/ml lub w pmol/l. Aby przeliczy¢ wyniki oznaczenia
wankomycyny podane w pg/ml na pmol/I, nalezy pomnozy¢ wartos¢ wyrazona w pg/ml przez 0,69 lub podzieli¢
przez 1,44925.

Podobnie jak ma to miejsce w przypadku oznaczania wszystkich analitéw, wartos¢ dla wankomycyny nalezy
rozpatrywac w pofaczeniu z wynikami przeprowadzonych ocen klinicznych i innych procedur diagnostycznych.

Wyniki — kody btedow
Niektére wyniki moga zawierac kody btedéw. Opisy kodéw mozna znalez¢ w podreczniku obstugi okreslonego
urzadzenia.

Ograniczenia przeprowadzanej procedury

W bardzo rzadkich przypadkach probki pobrane od pacjentow moga zawiera¢ przeciwciata heterofilne mogace
prowadzi¢ do uzyskania niskich wynikow testu QMS Vancomycin. W populadji ogdlnej czestos¢ wystepowania
przeciwciat heterofilnych wptywajacych na wynik testu jest niewielka. Moga one powodowa¢ samoistna
aglutynacje odczynnika zawierajacego mikroczastki, dajac btednie niskie wyniki, ktore nie s3 wykrywane.

Do celéw diagnostycznych: w populagji ogélnej wystepuje niewielka ilos¢ przeciwciat heterofilnych wptywajacych
na wynik testu. Moga one powodowac autoaglutynacje odczynnika zawierajacego mikroczastki, dajac btedne
wyniki, ktére moga by¢ nizsze lub wyzsze od oczekiwanych. Uzyskanie btednego wyniku moze prowadzi¢ do
zastosowania nieprawidtowego leczenia, ktérego skutkiem moze by¢ powazny uraz lub $mier¢ pacjenta. Wynikow
testu nie nalezy traktowac jako samodzielnej podstawy do podejmowania decyzji dotyczacych leczenia pacjenta.
Wyniki nalezy zawsze ocenia¢ tacznie z historig choroby pacjenta, badaniami klinicznymi i innymi danymi
kliniczno-patologicznymi. W przypadku uzyskania wynikéw niezgodnych z oczekiwaniami Klinicznymi nalezy
zastosowac alternatywna metode badania w celu potwierdzenia wynikéw.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w czesciach POBIERANIE PROBEK | POSTEPOWANIE Z NIMI oraz SZCZEGOHOWA
CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA w niniejszej ulotce informacyjnej.

Zakres wartosci oczekiwanych

W przypadku wigkszosci szczepéw gronkowcow i paciorkowcdw odnotowano szczytowe terapeutyczne
stezenia wankomycyny w surowicy wynoszace od 20 do 40 pg/ml oraz minimalne stezenia terapeutyczne
mieszczace sie w zakresie od 5 do 10 pg/ml. Jednak stezenia terapeutyczne wankomycyny musza
by¢ ustalane indywidualnie na podstawie réznic miedzy poszczegélnymi pacjentami oraz wrazliwosci
bakterii. U pacgentéw z niewydolnoscia nerek ryzyko wystapienia toksycznego dziatania znaczaco
wzrasta z powodu wysokiego stezenia lub przedfuzonej terapii. Dziatania toksyczne, takie jak
ototoksyczno$¢ i nefrotoksycznos¢, wystapity, gdy stezenia wankomycyny w surowicy osiagnety
80 do 100 pg/ml. Dziatania takie s3 rzadko spotykane, gdy stezenia w surowicy utrzymujq sie ponizej 30 pg/ml®°.
Jedli jednoczesnie uzywany jest glikopeptyd, prawdopodobieristwo wystapienia toksycznosci jest addytywne®.

Szczegotowa charakterystyka dziatania
Typowe wyniki analizy dziafania oznaczenia uzyskane za pomocg analizatora Hitachi 717 pokazano ponizej.
Wyniki uzyskane w innym laboratorium moga sie réznic od tych danych.

Czutos¢

Granica oznaczalnosci (Limit of Quantitation, L0Q)/czutos¢ funkgjonalna testu

Granice oznaczalnosci (LOQ) dla testu QMS Vancomycin zdefiniowano jako najnizsze stezenie leku, dla ktdrego
stwierdzono akceptowalne poziomy precyzji pomiedzy testami oraz odzysku (czesto przyjmuje sie wspotczynnik
zmiennosci (CV) < £20% przy odzysku < +15%). Wyznaczona wartos¢ LOQ to 2,0 pg/ml.

Zakres wynikow uzyskiwanych przy uzyciu testu
Zakres wynikéw uzyskiwanych przy uzyciu testu wynosi od 2,5 do 100 pg/ml.

Doktadnos¢

Oznaczenie doktadnosci przez odzysk przeprowadzono, dodajac znane ilosci wankomycyny do surowicy
ludzkiej w celu uzyskania stezeri pokrywajacych caty zakres testowy oraz analizujac kazda probke pod katem
wankomycyny w 3 powtdrzeniach. Wyznaczono Srednig wartos¢ dla powtdrzeri kazdej z prébek i obliczono procent
odzysku. Ponizej przedstawiono reprezentatywne wyniki.

odzysk (%) = $rednie stezenie odzyskane < 100

Stezenie teoretyczne
Stezenie teoretyczne (pg/ml) i':g:i(eus(f‘:;/e:‘is 0dzysk (%)

100,0 95,02 95,02

75,0 73,24 97,65

50,0 52,25 104,50
375 39,70 105,88
25,0 27,65 110,61
17,5 17,45 99,70

10,0 9,27 92,70

75 6,83 91,1

50 4,97 99,33

Sredni procent odzysku: 99,61

Liniowos¢

Oznaczenie liniowosci przeprowadzono metod rozcienczent przy uzyciu procedury opisanej w protokole EP6-A
opracowanym przez National Committee for Clinical Laboratory Standards (Paristwowa Komisja ds. Standardéw
Laboratoriow Klinicznych, NCCLS)™. Kalibrator QMS Vancomycin F (100,0 pg/ml) zostat rozcienczony przy uzyciu
kalibratora QMS Vancomycin A (0,0 pg/ml) w celu uzyskania prébek o stezeniach wynoszacych 75,0; 37,5; 17,5; 7,5 oraz
2,5 pg/ml. Prébki poddano analizie z uzyciem testu QMS Vancomycin w trzech powtdrzeniach. Wyznaczono $rednia
wartos¢ dla powtdrzen kazdej z prébek i obliczono procent odzysku. Ponizej przedstawiono reprezentatywne wyniki.

- Srednie stezenie
Stezenie teoretyczne (pg/ml) odzysku (ug/mi) 0dzysk (%)
75,0 7571 101,02
37,5 37,20 99,21
17,5 16,75 95,71
75 733 97,69
25 2,68 107,20

Sredni procent odzysku: 100,17

Poréwnanie metod

Badania korelagji przeprowadzono zgodnie z protokotem NCCLS EP9-A™. Wyniki testu QMS Vancomycin pordwnano
z wynikami uzyskanymi przy uzyciu dostepnego na rynku testu prowadzonego metoda immunofluorescengji
w Swietle spolaryzowanym jako metody referencyjnej. Probki pobierane od pacjentéw byty probkami surowicy.
Stezenia wankomycyny miescity sie w zakresie od 0,04 do 100 pg/ml. Ponizej przedstawiono wyniki analizy
regresji metoda Passinga-Babloka dla tego badania.

Nachylenie krzywej 1,031

Punkt przeciecia z osia Y 1,15

Wspdtczynnik korelagji (R?) 0,970
Liczba probek 146

Precyzja
Precyzje wyznaczono w sposob opisany w protokole NCCLS EP5-A™.

W tym badaniu zastosowano trzy poziomy dostepnego na rynku materiatu kontrolnego wyprodukowanego na
bazie surowicy ludzkiej i zawierajacego wankomycyne. Kazdy poziom oznaczano 2 razy na dobe w 2 powtérzeniach
przez okres 20 dni. Odstep pomiedzy poszczeg6inymi testami wykonywanymi w jednym dniu wynosit co najmniej
2 godziny. Obliczono wartosci Srednie. Wyliczono tez odchylenia standardowe (SD) i procentowe wspétczynniki
zmiennosci (CV) pomigdzy poszczegdinymi dniami, w ramach pojedynczych testéw oraz w ujeciu facznym. Ponizej
przedstawiono reprezentatywne wyniki.



W ramach testu Pomiedzy Catkowite
poszczegolnymi
dniami
Wartos¢
Prébka N Srednia SD V(%) SD CV (%) SD CV (%)

(ng/ml)
1 80 757 027 3,59 043 572 0,70 8,84
2 80 20,79 0,51 2,44 0,97 4,66 1,29 6,21
3 80 33,65 0,80 237 0,95 2,83 1,712 512

Kryteria dopuszczalnosci: < 10% catkowity wspétczynnik zmiennosci

Substancje wptywajace na wynik testu

Ponizsze zwiazki chemiczne oznaczane przy uzyciu testu QMS Vancomycin we wskazanych stezeniach powodowaty
btad wykrywanej wartosc wankomycyny ponizej 10%. Badania wptywu substangji zaktdcajacych przebieg testu
przeprowadzono zgodnie z protokotem NCCLS EP7-A™. Reprezentatywne wyniki przedstawiono ponizej.

5“"’“.’"‘“ Stezenie Wankomycyna 0dzysk
R el substancji zaktocajacej e (ng/ml) (%)
wynik testu
Albumina 10 g/dl 3 2492 93,64
Bilirubina 70 mg/dl 3 27,00 100,07
Cholesterol 500 mg/dl 3 25,97 97,58
196 6.g/dl 3 25,90 97,34
Hemoglobina 1150 mg/dl 3 21,18 91,64
HAMA typ 1* Prawidtowy poziom 3 2827 105,31
w organizmie ludzkim
HAMA typ 2% Prawidtowy poziom 3 28,55 103,91
w organizmie ludzkim
Heparyna 500 jednostek USP/ml 3 26,46 99,44
Tréjglicerydy 1000 mg/dI 3 9,41 92,62
Czynnik reumatoidalny 1100j.m./ml 3 6,70 93,23

* HAMA = ludzkie przeciwciata przeciwko antygenom mysim

Swoistosc

Reaktywnos¢ krzyzowa

Zhadano reaktywnos¢ krzyzowa przeciwciata skierowanego przeciwko wankomycynie wzgledem teikoplaniny, zwiazku
strukturalnie podobnego. Teikoplaning wwymienionych ponizej stezeniach dodawano do surowicy zawierajacej 25 pg/ml
wankomycyny i przeprowadzano test QMS Vancomycin. Ponizej przedstawiono reprezentatywne wyniki.

Stezenie teikoplaniny (pg/ml) Reaktywnosc krzyzowa (%)
100 0,99
50 0,29
25 0,16
10 0,04

Reaktywnos¢ krzyzowa metabolitow

Wankomycyna powoli rozkfada sie do metabolitu CDP-I (krystaliczny produkt degradadji I, Crystalline Degradation
Product-1)'. Metabolit ten jest strukturalnie podobny do wankomycyny. CDP-| zostat przebadany przy stezeniu 100 pg/ml
w surowicy zawierajacej 25 pg/ml wankomycyny. Wyniki pokazaty, ze metabolit wykazuje reaktywnosc krzyzowa < 5%.

Wotyw lekéw

Przebadano reaktywnosc krzyzowa z lekami rutynowo podawanymi wraz z wankomycyna. Przy uzyciu testu QMS
Vancomycin zbadano takze, czy zwiazki te wptywaja na ilosciowe oznaczenie stezenia wankomycyny. Zwiazki
wehodzace w reakcje krzyzowe przeanalizowano po dodaniu ich w stezeniu 500 pg/ml do puli osocza zawierajacej
25 pg/ml wankomycyny. Wykonano oznaczenia prébek i poréwnano stezenia wankomycyny w prébkach o znanej
zawartosci zwiazkéw z surowic kontrolng. Wszystkie z ponizszych zwiazkw wchodzacych w reakcje krzyzowe
wykazaty reaktywnos¢ krzyzowa < 0,3%.

Zwiazki wchodzace w reakcje krzyzowa
Acetaminofen Cefalosporyna C Kwas fusydowy
Amikacyna Cefalotyna Gentamycyna
Amfoterycyna B Chloramfenikol Hydrochlorotiazyd
Ampicylina Chlorotiazyd Ibuprofen
Bendroflumetiazyd Klindamycyna Izoniazyd
Kofeina Erytromycyna Kanamycyna A
Karbenicylina Kwas etakrynowy Kanamycyna B
Nafan cefamandolu Etambutol Linkomycyna

Zwiazki wchodzace w reakgje krzyzowa

Cefazolina 5-fluorocytozyna Metotreksat
Cefaleksyna Furosemid Metyloprednizolon
Kwas nalidyksowy PenicylinaV Spektynomycyna

Naproksen Fenacetyna Sulfadiazyna
Siarczan neomycyny Prednizolon Sulfametoksazol

Niacyna Prednizon Sulfafurazol

Nitrofurantoina Ryfampicyna Tetracyklina

Oksytetracyklina Kwas salicylowy Tobramycyna

Penicylina G Sisomycyna Trimetoprim
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