
للاستعمال التشخيصي في المختبر فقط  
Rx Only

0373910  
  

 
اتباع  يجب  الاستعمال.كما  قبل  بعناية   )QMS( الكمي  المِكرَوية  الكرة  بنظام  الخاصة  الطبية  النشرة  هذه  قراءة  يجب 
إرشادات النشرة الطبية وفقاً لذلك.لا يمكن ضمان موثوقية نتائج المقايسة في حالة وجود أي انحرافات عن الإرشادات 

في هذه النشرة الطبية.

الاستعمال المقصود
التحليل  أجهزة  للإنسان على  البلازما  أو  الدم  كمياً في مصل  أميكاسين  لتعيين   QMS® بنظام  أميكاسين  مقايسة  أعُدت 

الكيميائي السريرية الآلية.

تسُتخدم النتائج التي يتم الحصول عليها في تشخيص الجرعات المفرطة من أميكاسين وعلاجها، وفي مراقبة مستويات 
الأميكاسين للمساعدة على ضمان العلاج الملائم.

ملخص الاختبار وتفسيره
الأميكاسين هو أمينوغليكوزيد شبه تخليقي يعرض النشاط البكتيري مقابل مجموعة كبيرة من مسببات الأمراض، بما في 
ذلك الكثير من الكائنات الحية المضقاومة للأمينوغلوكوزيدات.1-4 ويعد الأميكاسين نشطًا في المختبر ضد الكائنات الحية 
رات العنقودية المنتجة لبنسليناز وغير بنسليناز. وترجع قوة هذا العقار في الأساس لدرجة مقاومته  سلبية الغِرام، والمكوَّ
العالية للإنزيمات المعطلة للأمينوغلوكوزيد.5 يجب تعيين مستويات العقار في مصل الدم أو البلازما لتحقيق أفضل فعالية 

علاجية والحد من السُّمية.7-6

مبادئ الإجراء
تعد مقايسة الأميكاسين بنظام QMS مقايسة مناعية متجانسة متعلقة بقياس العكََر محسَّنة للجسيمات. وتعتمد المقايسة على 
المنافسة بين العقار في العينة والعقار المغلَّف على جسيم صغير للمواقع المقيِّدة للأضداد بكاشف الأضداد للأميكاسين.
يتراص كاشف الجسيمات الصغيرة المغلَّفة بالأميكاسين سريعاً في وجود كاشف الأضداد المضادة لأميكاسين وفي غياب 
أي عقار منافس في العينة. ويتم قياس معدل تغير الامتصاص بمقياس ضوئي )فوتومتري(. وعند إضافة عينة تحتوي 
الحصول على منحنى  يمكن  الامتصاص.  تغير  إبطاء معدل  للتراص جزئياً، مع  تثبيط الاستجابة  يتم  الأميكاسين،  على 
تثبيط التراص التقليدي المعتمد على التركيز بأقصى معدل تراص عند أقل تركيز أميكاسين، وأقل معدل تراص عند أعلى 

تركيز أميكاسين.

الكواشف
يتوفر أميكاسين بنظام QMS،  0373910، كعتيدة من كاشفين سائلين سهلة الاستعمال، تحتوي على:

  0373910  
2 × 19 مل الكاشف 1    
2 × 7 مل  الكاشف 2    

المكونات التفاعلية
التركيز المكون   

أقل من %1.0 ضد أحادي النسيلة مضاد للأميكاسين )فأري(   
%0.1≤ أزيد الصوديوم   
%0.5≤ جسيمات صغيرة مغلفة بالأميكاسين   
%0.1≤ أزيد الصوديوم   

التعامل مع الكواشف وتخزينها
 و جاهزان للاستعمال.	 
قبل الاستعمال، رُج المركب عدة مرات مع تجنب تكون فقاعات.	 
ببقاء 	  اسمح  أو  جديد.  مطباق  باستخدام عود  الكواشف  بخرطوشة  تكونها  حالة  في  الهواء،  فقاعات  بإزالة  قم 

الكاشف في درجة حرارة تخزين ملائمة للسماح بتبدد الفقاعات. للحد من نفاد الحجم، لا تستعمل مِمص نقل 
للتخلص من الفقاعات.

وعندما تصبح خرطوشة الكاشف  أو  فارغة، استبدل الخرطوشتين كليهما وتحقق من المعايرة على 	 
الأقل بمستويين من القيود وفقاً لمتطلبات مراقبة الجودة الموضوعة للمعمل الذي تعمل به.وفي حالة كون نتائج 

القيود خارج النطاقات المقبولة، قد تكون إعادة المعايرة ضرورية.
في حالة حدوث انسكاب غير مقصود للمادة، نظف مكان الانسكاب وتخلص من المادة وفق معايير التشغيل 	 

الداخلية المتبعة بالمعمل، واللوائح المحلية وتلك المتبعة بولايتك وبلدك، مع الوضع في الاعتبار احتمال احتواء 
المادة على مواد قد تكون مُعدية.

في حالة تلف العبوة عند الوصول، اتصل بممثل الدعم الفني لديك )توجد تفاصيل الاتصال بنهاية هذه النشرة 	 
الطبية(.

 تنبيه: قد تتداخل فقاعات الكواشف مع الاكتشاف الملائم لمستوى الكواشف في الخرطوشة، ما يسبب شفطًا غير 
كافٍ للكاشف يمكن أن يؤثر في النتائج.

تظل الكواشف غير المكشوفة مستقرة حتى تاريخ انتهاء الصلاحية عند تخزينها بدرجة حرارة تتراوح بين 2 و8 
مئوية. لا تقم بتجميد الكواشف أو تعريضها لدرجات حرارة تزيد عن 32 درجة مئوية.

التحذيرات والتنبيهات
تنبيهات للمستخدمين

للاستعمال التشخيصي في المختبر.	 
لا تقم بمزج مواد من عتائد بأرقام تشغيلة مختلفة.	 
تحتوي على أضداد فأرية أحادية النسيلة غير معقمة.	 

QMS® بنظام )AMIK( أميكاسين

خطر: تحتوي مقايسة )AMIK( أمَِيكاسين    QMS على مصل ماعز بنسبة ≥%3.5 وسائل استسقاء مرشح 
من الفئران بنسبة ≥%1.0 وألبومين مصل بشري )HSA( بنسبة ≥3.0%.

H334 - قد يسبب أعراض الحساسية أو الربو أو صعوبات تنفسية في حالة استنشاقه.
H317 - قد يسبب حساسيةً جلديةً.

تجنب استنشاق الضباب أو الأبخرة الصادرة عنه. ينبغي عدم السماح بإخراج ملابس العمل الملوثة من 
مكان العمل. ارتدِ القفازات الواقية وحماية العينين وحماية الوجه. في حالة عدم كفاية التهوية، ارتدِ حمايةً 
تنفسيةً. إذا لمس المنتج الجلد: اغسله بالكثير من الماء والصابون. إذا تم استنشاق المنتج: إذا ظهرت صعوبة 
في التنفس، فانقل المصاب إلى الهواء الطلق، وأبقه مستريحاً في وضع مريح للتنفس. في حالة حصول 
تهيج أو طفح جلدي: احصل على المشورة والرعاية الطبية. إذا ظهرت أعراض تنفسية: اتصل بأحد مراكز 
معالجة السموم أو بالطبيب. اغسل الملابس الملوثة قبل إعادة استخدامها. تخلص من المحتويات والحاويات 

في المواقع المتوافقة مع اللوائح المحلية والإقليمية والوطنية والدولية.

 تنبيه: يحتوي هذا المنتج على مركبات قد تكون من مصادر بشرية و/أو خمجية.وقد اخُتبرت المركبات التي من 
 مصدر دماء بشرية، ووُجد عدم استجابتها لسطح مستضد التهاب الكبد الوبائي، ومضادة لفيروس العوز المناعي البشري 
1 و2، ومضادة للالتهاب الكبدي الوبائي.ولا يمكن أن تقدم أي طريقة اختبار معروفة ضماناً كاملاً بأن المنتجات المشتقة 
التي من مصادر بشرية  المواد  باعتبار كل  العدوى.لذلك، يوصى  تنقل  المعطَّلة لن  الميكروبات  أو  من مصادر بشرية، 

خمجية جزئياً، وعند التعامل معها يجب مراعاة ممارسات السلامة البيولوجية الملائمة.

جمع العينات والتعامل معها
:QMS يجوز استعمال أنابيب جمع العينات التالية لمقايسة أميكاسين بنظام

البلاستيكيةالزجاجية

دون إضافات	 مصل الدم
أنبوب فصل مصل الدم )هلامي(	 
ط التجلط	  منشِّ

أنبوب فصل مصل الدم )هلامي(	 

لم يتُحقق من صلاحية استعمال أنابيب جمع العينات الأخرى مع مقايسة أميكاسين بنظام QMS.اتبع إرشادات المعالجة الصادرة عن الجهة 
المصنعة لأنابيب مصل الدم أو البلازما.

البلاستيكيةالزجاجية

ثنائي أمين الإيثيلين رباعي حمض 	 البلازما
)K3( الخل

ثنائي أمين الإيثيلين رباعي حمض 	 
)K2( الخل

الليثيوم هيبارين	 
هيبارين الصوديوم	 
أنبوب فصل البلازما باستخدام الليثيوم 	 

هيبارين )هلامي(
لم يتُحقق من صلاحية استعمال أنابيب جمع العينات الأخرى مع مقايسة أميكاسين بنظام QMS. اتبع إرشادات المعالجة الصادرة عن الجهة 

المصنعة لأنابيب مصل الدم أو البلازما.

قد يسبب التنبيذ غير الكافي للعينة نتيجة خاطئة.	 
تأكد أن العينات خالية من الفِبرين وكرات الدم الحمراء وغيرها من الجسيمات الدقيقة.	 
قم بإزالة البلازما أو مصل الدم من الخلايا أو التجلط أو الهلام بعد جمع العينات بأقرب وقت ممكن. قد لا تكون 	 

المقدمة  المعلومات  راجع  العلاجية؛  العقاقير  مراقبة  تحاليل  مع  للاستعمال  ملائمة  الهلام  فصل  أنابيب  بعض 
بواسطة الجهة المصنعة للأنبوب.8

ويجوز تخزين العينات المنزوعة من خلايا أو تجلط أو هلام لمدة لا تزيد عن أسبوع في درجة حرارة تتراوح 	 
بين 2 و8 مئوية.وإذا كان الفحص سيتأخر لأكثر من أسبوع، فيجب تخزين العينات مجمدة )في درجة حرارة أقل 
من أو تساوي -10 مئوية(. لم تظهر اختلافات في الأداء بين العينات المجمدة لما يصل إلى أسبوعين والعينات 

المسحوبة حديثاً.يجب مراعاة الحذر لتقليل عدد دورات ذوبان التجمد.

الإجراء
المواد المقدَّمة

 	 0373910  ،QMS بنظام )AMIK( كواشف أميكاسين

المواد المطلوبة ولكنها غير مقدَّمة
 	0374157   QMS معايرات أميكاسين بنظام 

CAL المستويات من A إلى F:1 × 1.0 مل لكليهما
قيود الأميكاسين	 

إجراء المقايسة
للاطلاع على وصف تفصيلي لكيفية إجراء مقايسة ومعايرتها، راجع دليل العمليات الخاص بالأداة.

إجراء تخفيف العينة
استخدم أميكاسين بنظام QMS المعايرة CAL مستوى A  )0.0 ميكروغرام/مل( لتخفيف عينات يدوياً خارج    العلاقة 

الخطية للمقايسة.

بروتوكول التخفيف اليدوي
يمكن إجراء تخفيف يدوي على عينات المرضى الذين لديهم تركيزات أميكاسين تزيد عن 50.0 ميكروغرام/مل بإجراء 
تخفيف للعينة باستخدام المعايرة CAL مستوى A في أميكاسين بنظام QMS  )0.0 ميكروغرام/مل( قبل تقطير العينة في 
كوب العينة.يجب إجراء التخفيف بحيث تزيد نتائج الاختبار المخفف عن حساسية المقايسة الفنية بمعدل 1.5 ميكروغرام/

مل.يجب زيادة التركيز الموجود بعامل التخفيف اليدوي للحصول على تركيز العينة النهائي.



تركيز العينة النهائي = التركيز الموجود x عامل التخفيف اليدوي

)A مستوى CAL عامل تخفيف يدوي = )حجم العينة + حجم المعايرة
    حجم العينة

المعايرة
يجب معايرة مقايسة أميكاسين بنظام QMS باستخدام إجراء معايرة كاملة )من 6 نقاط(.لإجراء معايرة كاملة، اختبر 

عوامل معايرة أميكاسين بنظام A  :QMS وB وC وD وE وF بتكرار ثنائي.

المعايرة مطلوبة مع كل رقم تشغيلة جديد.تحقق من منحنى المعايرة على الأقل بمستويين من القيود وفقاً لمتطلبات مراقبة 
الجودة الموضوعة للمعمل الذي تعمل به.وفي حالة كون نتائج القيود خارج النطاقات المقبولة، قد تكون إعادة المعايرة 

ضرورية.
ملاحظة:تعد المعايرة CAL مستوى A لأميكاسين المعايرة الفارغة لهذه المقايسة.

مراقبة الجودة
متى كان ملائمًا، راجع معايير التشغيل الداخلية و/أو خطة ضمان الجودة المتبعة بالمعمل للاطلاع على مزيد من متطلبات 
مراقبة الجودة والإجراءات التصحيحية المحتملة. يجب إجراء كل متطلبات مراقبة الجودة وفقاً للتوجيهات المحلية و/أو 

الوطنية و/أو الفيدرالية، أو بموجب المتطلبات المعتمدة.

:QMS متطلبات الرقابة الموصى بها لمقايسة أميكاسين بنظام
يجب إجراء مستويين من القيود على الأقل على مدى القرار الطبي كل 24 ساعة.  •  

وفي حالة اشتراط مراقبة أكثر تكرارًا، اتبع إجراءات مراقبة الجودة المتبعة بالمعمل لديك.  •  
المرضى  اختبار  قيم  تكون  فقد  المعمل،  بواسطة  المحدد  المقبول  النطاق  في  الجودة  مراقبة  نتائج  تأتِ  لم  •  وإذا   

مشكوكًا فيها، ويجب حينها اتخاذ إجراء تصحيحي.

النتائج
النتائج  ميكرومول/مل.ولتحويل  أو  ميكروغرام/مل  وحدة  باستخدام   QMS بنظام  أميكاسين  مقايسة  نتائج  تسجيل  يمكن 

من قيمة أميكاسين بالميكروغرام/مل إلى قيمة أميكاسين بالميكرومول/لتر، اضرب القيمة بالميكروغرام/مل في 1.71.

المتوفرة من  المعلومات  أميكاسين مع  بالتحليل، يجب استخدام قيمة  المستهدفة  المواد  الحال في تعيين قيم كل  وكما هو 
التقديرات السريرية وغيرها من العمليات التشخيصية.

رموز الخطأ في النتائج
قد تحتوي بعض النتائج على رموز خطأ.راجع دليل العمليات الخاص بالأداة، للاطلاع على وصف لرموز الخطأ.

قيود الإجراء  
تحدث أضداد غَيروية متداخلة بتردد منخفض في الجمهرة العامة.وقد تسبب هذه الأضداد تراصًا ذاتياً لكاشف الجسيمات 

المِكروية، يؤدي إلى نتائج منخفضة بشكل خاطئ لا يتم اكتشافها.

لأغراض التشخيص، تحدث أضداد غَيروية متداخلة بتردد منخفض في الجمهرة العامة. وقد تسُبب هذه الأضداد تراصًا 
نتائج خاطئة قد تكون منخفضة أو عالية بشكل غير متوقع. والنتيجة  المِكروية، مما يؤدي إلى  ذاتياً لكاشف الجسيمات 
الخاطئة يمكن أن تؤدي إلى إدارة غير صحيحة للمريض، وإدارة المريض غير الصحيحة قد تؤدي إلى إصابة خطيرة أو 
إلى الوفاة. ومن ثمَّ، ينبغي عدم الاعتماد على نتائج الاختبار وحدها عند اتخاذ قرارات إدارة المريض. يجب دائمًا تقييم 
النتائج مع وضع التاريخ الطبي للمريض والفحوصات السريرية وغيرها من النتائج السريرية الباثولوجية في الاعتبار. 

ويجب استخدام طريقة اختبار بديلة لتأكيد النتائج عندما تكون النتائج غير متسقة مع التوقعات السريرية.

راجع القسمين "جمع العينات والتعامل معها" و"الخصائص المحددة للأداء" من النشرة الطبية هذه.

القيم المتوقعة
على الرغم من احتمالية اختلاف القيم المثلى، يمكن قبول قيم تركيز الأميكاسين في أعلى مستوى في مصل الدم الواقعة 
في نطاق من 20 إلى 25 ميكروغرام/مل، وقيم التركيز في أدنى مستوى الواقعة في نطاق من 5 إلى 10 ميكروغرام/مل 
بشكل عام للفاعلية العلاجية.9 ترتبط السُّمية بمستويات أعلى تركيز التي تزيد عن 35 ميكروغرام/مل وقيم أدنى تركيز التي 
تزيد عن 10 ميكروغرام/مل.6 ويعد أخطر تأثير سام التلف الدائم للقسم الدهليزي من العصب القحفي الثامن، الذي سُجل 
حدوثه كثيرًا لدى المرضى المصابين بالفشل الكلوي.وبما أن الأميكاسين ثابت وراثياً، ليس مستقلباً، ويفُرز في الأساس 
بالترشيح الكُبيبي، يغير الاختلال الكلوي بشكل كبير الحرائك الدوائية له.وإذا لم يتم ضبط تدابير الجرعات بشكل كبير، فقد 
يؤدي التراكم الزائد إلى التسمم الأذُني، كما يمكن حدوث اختلال كلوي آخر.10-13 بينما يمكن أن تكون مستويات مصل الدم 
سامة، ستؤدي الجرعات المنخفضة عشوائياً إلى عدم فعالية العلاج من الكثير من السلالات البكتيرية سلبية الغِرام.وتظُهر 
الكائنات الحية المقاومة للأميكاسين غالباً مقاومة متزايدة لكل الأمينوغلوكوزيدات الأخرى الموجودة.تشير هذه الملاحظة 
إلى احتمالية إحداث الاستعمال العشوائي للجرعات المنخفضة من الأميكاسين لظهور كائنات حية مقاومة للعقار، ما يمكن 

أن يجعل العقار غير فعال في العلاج من الأمراض المعدية.5,14,15

الخصائص المحددة للأداء
تظهر أدناه نتائج الأداء التمثيلية التي يتم الحصول عليها على محلِّل كيميائي سريري آلي متاح تجارياً، وتستخدم تحليلاً 

كمياً لقياس العكََر.

أقل جرعة يمكن اكتشافها )LDD( / الحساسية للتحليل
ف أقل جرعة يمكن اكتشافها أو الحساسية للتحليل لمقايسة أميكاسين بنظام QMS على أنها أقل نسبة تركيز يمكن  تعُرَّ

رت أقل جرعة يمكن اكتشافها على أنها 0.8 ميكروغرام/مل. قياسها، ويتم تمييزها عن الصفر بنسبة موثوقية 95%.قدِّ

نطاق المقايسة
يتراوح نطاق المقايسة بين 1.5 و50.0  ميكروغرام/مل.

العلاقة الخطية
تم تخفيف كل مستوى من معاير أميكاسين بنظام QMS بحجم مساوٍ من المعاير الأعلى للمستوى التالي لتحقيق عينات عند 
1.5، و6.5، و15.0، و27.5 و42.5 ميكروغرام/مل.تم تحليل العينات بشكل متكرر باستخدام مقايسة أميكاسين بنظام 

QMS.وقد تم حساب التكرارات لكل عينة، وتم حساب النسبة المئوية للشفاء.وفيما يلي النتائج.

 التركيز النظري 
)ميكروغرام/مل(

متوسط الشفاء
النسبة المئوية للشفاءالتركيز )ميكروغرام/مل(

1.51.67111.3

6.56.4899.7

15.014.6797.8

27.526.3295.7

42.541.4497.5
متوسط النسبة المئوية للشفاء:100.4

مقارنة بين الطرق
تم إجراء دراسات ارتباطية باستخدام بروتوكول NCCLS توجيه EP9-A.16 وقد تمت مقارنة نتائج من مقايسة أميكاسين 
بنظام QMS على نظام هيتاتشي بنتائج متوفرة تجارياً من مقايسة مناعية باستقطاب التألق.تتكون عينات المرضى من 
مصل دم وبلازما.تتراوح تركيزات الأميكاسين بين 2.38 ميكروغرام/مل و37.58 ميكروغرام/مل.موضحة أدناه نتائج 

التحليل الانحداري لدى Passing-Bablok للدراسة.

1.00   المنحدر

0.25نقطة الحصر الصادي

)R2( 0.992معامل العلاقة

56عدد العينات

الدقة
17.EP5-A توجيه NCCLS تم تحديد الدقة كما يوضح بروتوكول

   استخدمت الدراسة مراقبة تجارية ثلاثية المستويات تعتمد على مصل الدم البشري تحتوي على أميكاسين. وقد تمت مقايسة 
كل مستوى من المراقبة بتكرار مرتين يومياً لمدة 20 يومًا.وقد فصُل بين كل إجراءين في اليوم بمدة ساعتين على الأقل.

وقد تم حساب المتوسطات، والمعدل بين مرات الإجراء وبين الأيام وإجمالي SD ونسبة CV المئوية.وفيما يلي النتائج 
التمثيلية.

الإجماليبين الأيامبين مرات الإجراء

العددالعينة
المتوسط

)ميكروغرام/
مل(

SD)%( CVSD)%( CVSD CV
)%(

1804.090.225.370.194.770.419.94

28012.000.211.790.080.700.746.22

38024.370.471.930.401.651.546.32
معايير القبول: إجمالي CV أقل من %10

المواد المتداخلة
نتج عن المركبات التالية، عند اختبارها باستخدام مقايسة أميكاسين بنظام QMS عند التركيزات المشار إليها، نسبة خطأ 
أقل من 10% في اكتشاف الأميكاسين. تم إجراء دراسات التداخل باستخدام NCCLS توجيه EP7-P.18   وفيما يلي النتائج.   

المادة
المتداخلة

تركيز التداخل
أمَِيكاسينالعددالتركيز

)ميكروغرام/مل(
 النسبة المئوية

 للشفاء

12324.0396.0 غرامًا/ديسيبلإجمالي البروتين

15221.6596.4 مغم/ديسيبلبيليروبين

10217.3293.4 غرام/لترالهيموجلوبين

220.41100.5المستوى البشري الطبيعيHAMA النوع-1*

216.9898.0المستوى البشري الطبيعيHAMA النوع-2*

1691324.0396.3 مغم/ديسيبلغليسيريد ثلاثي
*HAMA = الأضداد البشرية المضادة لأضداد الفأر
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النوعية
التفاعلية المتصالبة للعقار 

اختبُرت التفاعلية المتصالبة مع العقارات التي يتم تناولها مع الأميكاسين بشكل معتاد.وقد تم اختبار المركبات التالية.

المركب
 تركيز 
المركب

)ميكروغرام/مل(

 تركيز 
الأميكاسين

)ميكروغرام/مل(

النسبة المئوية 
للتفاعلية المتصالبة

-53019.820.39-فلوروسيتوسين

10020.921.33أمفوتيرِيسين

5019.50NDأمبيسيلين 

250020.25NDكربنيسيلِّين

32020.16NDسيفاليكسين

C 100019.16سيفالوسبورينND

100020.79NDسيفالوثين

25020.980.55كلورامفينيكول

200018.44NDكليندامايسين

50019.71NDإريثروميسين

40020.77NDحمض الإيثاكرينيك

10020.601.00فوروسيميد

100020.63NDحمض الفوسيديك*

10019.32NDجنتاميسين

A 40019.23كاناميسينND

B 40019.48كاناميسينND

200021.09NDلينكوميسين

20020.420.41ميثيسيلِّين

50015.64NDميثوتريكسات

20020.870.64ميثيل بريدنيزولون

100019.44NDنيومايسين

12519.03NDنتيلمايسين

200020.24NDأوكسي تتراسيكلين

V 10020.981.38بنسلين

1220.102.36بريدنيزولون

50019.84NDريفامبيسين

10020.46NDسبكتينوميسين

40019.31NDستربتوميسين

100019.72NDسُلفاديازين

40020.00NDسلفاميثوكسازول

200021.06NDتتراسيكلين

10019.670.32توبراميسين

20019.56NDتريميثوبريم

40019.46NDفانكوميسين

*ND = لم يكُتشَف
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