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Haszndlat eldtt figyelmesen olvassa el ezt a kvantitativ mikroszférikus rendszerhez (Quantitative Microsphere System — QMS)
mellékelt tajékoztatot. Kovesse a tajékoztatd utasitdsait. Ha nem tartjék be a tdjékoztatéban megfogalmazott utasitasokat,
nem garantélhatd a vizsgalati eredmények megbizhatdsaga.

Rendeltetés
A QMS™ Tobramycin vizsgélat a tobramycin kvantitativ meghatdrozdsra szolgal a humén szérumban vagy plazméban,
automatikus klinikai kémiai analizatorokban.

A kapott eredmények a tobramycin-tdladagolds diagnosztizélsara és K ére, valamint a

megfigyelésére haszndlhatok a megfeleld terapia biztositasa érdekében.

ycinszint

Avizsgalat dsszefoglalasa és magyarazata

A tobramycin-szulfét a Streptomyces tenebrarius éltal eldéllitott aminoglycosid." Ezt az aminoglycosid antibiotikumot
stilyos bakteridlis fertézések kezelésére haszndljék, mert a sejtfalszintézishe beavatkozva és igy a baktériumot megdlve
gatolja a baktérium novekedését.2 A tobramycin terapids tartomanya 2,0-8,0 pg/mL, a legkisebb dézisa 1,0-2,0 pg/mL.2
A terdpids tartomdny feletti szinten alkalmazott tobramycin mellékhatdsai kozé tartozik a siiketség (ototoxicitds) és a
veseelégtelenség (nephrotoxicitds).

A tobramycin minimalis mértékben szivodik fel a gyomor-bél traktusban. Az intravénds beadds — ez alkalmazasanak
szokdsos mddja — utani elsd 24 draban a vesék a tobramycinnek mintegy 99%-at annak eredeti forméjaban kivalasztjak.
Normal vesefunkcidjui betegekben a felezési id6 kb. 2-3 dra.> A terapids szérumbeli szint az adott mikroorganizmustdl és
attdl fiigg, hogy a beteg milyen mértékben tolerdlja a gyogyszert. A tobramycin szérum- vagy plazmabeli koncentracidjanak
megfigyelése segiti a terapidt, hiszen az egyes betegek kozotti kiilonbségek nehezen eldre jelezhetd dézismédositésokat
tesznek sziikségessé.** A tobramycin szérum-, illetve plazmabeli szintjének figyelemmel kisérése csokkenti a stlyos toxikus
mellékhatdsok gyakorisagdt.

Az eljaras alapelve

A QMS Tobramycin vizsgélat egy homogén részecskendvelt turbidimetrids immunvizsgalat. A vizsgdlat alapja a mintabeli
gy6gyszer és a tobramycin antitestreagens antitestmegkdtd helyeinek microparticulumét bevond gyégyszer hatésanak
versengése. A tobramycinnel bevont microparticularis reagens gyorsan agglutindl az anti-tobramycin antitestreagens
jelenlétében, ha a mintédban nincs vele versengd gydgyszer. Az abszorbedlds valtozdsanak sebességét fotometrikusan mérik.
Ha tobramycint tartalmazé mintdt adunk hozza, az agglutindlasi reakcid részben gétlodik, igy lelassul az abszorbancia
véltozdsi sebessége. A koncentrdcidfiiggd klasszikus agglutinacidgétlasi gorbe a legkisebb tobramycinkoncentrécié esetén
tapasztalhatd legnagyobb agglutindlsi sebesséq és a legnagyobb tobramycinkoncentrécid esetén tapasztalhatd legkisebb
agglutinlsi sebesséq segitségével kaphatd meg.

Reagensek
Reagenskészlet

A QMS Tobramycin, 10017109 felhasznélasra kész folyadék kiszereléshen kaphatd, amely a kdvetkezd két
reagenshdl allo készletet tartalmazza:

[REF] 10017109

1.reagens 1x14mL
2.reagens 1x12mL

Reaktiv dsszetevik

Osszetevs Koncentracié

1. reagens Anti-tobramycin monoklondlis antitest (egér) <0,1%
Natrium-azid <0,09%

2.reagens Tobramycinnel bevont mikrorészecskék <0,3%
Natrium-azid <0,09%

Reagensek kezelése és tarolasa

*  Az1.reagens és a 2. reagens felhasznalasra kész.

*  Haszndlat eltt néhanyszor fel kell forditani, tigyelve arra, hogy ne keletkezzenek buborékok.

¢ Haareagenspatronban buborékok taldlhatok, azokat egy (j appliktorpalcikdval tvolitsa el. Azt is megteheti,
hogy a reagenst megfeleld tarolasi hémérsékleten addig pihenteti, amig el nem oszlanak benne a buborékok.
A térfogatvesztés minimalizalasa érdekében ne haszndljon transzferpipettét a buborékok eltévolitdsahoz.

e Haaz 1. reagens vagy a 2. reagens esetén kiiiriil a reagenspatron, mindkét patront cserélje ki, és legaldbb két
kontrollszinttel ellendrizze a st a laboratériumaban érvényes mindség-ellendrzési kove eknek
megfelelden. Ha a kontrolleredmények az elfogadhatd tartoményon kiviil esnek, djrakalibraldsra lehet sziikség.

e Areagensek véletlen kimlése esetén az anyagok az On laboratériumaban érvényben Iévé szabvanymiiveleti
elGirdsnak (SOP), illetve a helyi, llami és orszagos szabélyozasoknak megfelelden takaritsa fel és drtalmatlanitsa,
figyelembe véve, hogy az anyag potencialisan fert6zd dsszetevoket tartalmaz.

* Ha a csomagolds a termék beérkezésekor mér sériilt, forduljon terméktimogatdsi képviseljéhez
(az elérhetdségeket ezen téjékoztatd végén soroljuk fel).

A VIGYAZAT! A reagenshuborékok zavarhatjak a patronban lévé reagens szintjének helyes érzékelését, és igy az
eredményeket befolydsold elégtelen reagensleszivast okozhatnak.

Olvassa el a kiemelt valtoztatasokat: 2023. novemberi atdolgozas

8°C
2"°/lf A felbontatlan reagensek 28 °C-on tarolva a lejérati datumig 6rzik meg a stabilitasukat. Felbontas utan, majd
a kupakot szorosan visszazdrva, 2-8 °C-on térolva a regensek legfeljebb 62 napig vagy a lejarati détumig (amelyik elébb
bekovetkezik) 6rzik meg a stabilitésukat.
Areagenseket ne fagyassza le, és dvja ket a 32 °C feletti hdmérséklettol.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Afelhaszndlok dltal betartandd dvintézkedések
*  Invitro diagnosztikai felhaszndldsra.
*  Nekeverje ssze a kiilonbdzd készlet-tételszamu (sarzsszamu) anyagok
*  Nem steril monoklonalis egér-antitesteket tartalmaz.
e A reagens <0,2% marhaszérum albumint (BSA-t) tartalmaz. Ugyeljen arra, hogy ne keriiljenek bérre,
nyalkahartyara. Ne Iélegezze be. Helyi vagy Iégzdszervi allergids reakciot okozhat. Az érintett teriileteket b vizzel
oblitse le. Belégzés esetén: az érintett személyt vigyék friss levegdre és tartsék nyugalomban.

VESZELY: A QMS Tobramycin (TOBRA) <5,0% gydgyszerspecifikus antitestet, <3,5% IgM-et és <0,2% marhaszérum
albumint (BSA-t) tartalmaz.

H317 — Allergids bérreakciot vélthat ki.

H334 — Belélegezve allergids vagy asztmas tiineteket, illetve nehézlégzést okozhat.

Keriilje a pdra vagy gozok belélegzését. Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely teriiletérdl. Véddkesztyd/
szemvédd/arcvédd hasznélata ktelez6. Nem megfeleld szelldzés esetén Iégzésvédelem kitelezd. Ha bérre keriil: B6
szappanos vizzel le kell mosni. BELELEGZES ESETEN: Légzési nehézség esetén a sériiltet friss levegdre kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kdnnyen tudjon Iélegezni. Bérirritacio vagy kiiitések megjelenése esetén: Orvosi
tandcsot/ellatast kel kérni. Légzési problémak esetén: forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. A szennyezett
ruhdt 4jboli haszndlat el6tt ki kell mosni. A tartalom/edény elhelyezésének helye hulladékkeént: a helyi, regionalis, orszagos
és nemzetkozi szabalyok betartdsaval.

AVIGVAZAT: Ez a termék humdn eredetii és/vagy potencidlisan fert6zd osszetevoket tartalmaz. A humdn vérbdl
szdrmazo dsszetevdk tesztjei szerint ezek nem reaktivak HBsAg, anti-HIV 1/2 és anti-HCV esetén. Egyetlen ismert
tesztelési eljards sem garantdlhatja, hogy a humdn eredetd termékek, illetve az inaktivalt mikroorganizmusok
nem terjesztenek fertdzést. Ezért minden humén eredeti anyagot ajénlott potencidlisan fertdz6 anyagnak
tekinteni és a bioldgiailag veszélyes anyagok kezelésére kialakitott megfeleld gyakorlat szerint kezelni.

Mintak gydjtése és kezelése

A QMS Tobramycin vizsgélathoz a kdvetkezd mintagy(ijté kémcsovek hasznélhatok:

Uveg Miianyag
Szérum Nincs adalékanyag o Szilikonbevonati

®  Szérumszeparator *  Szérumszeparator alvadas-eldsegitokkel

Plazma e Litium-heparin * K-EDTA
*  Nétrium-heparin
¢ K;-EDTA

Mas mintagy(jto kémcsd hasznalata nincs jévahagyva a QMS Tobramycin vizsgalathoz. Szérum-, illetve plazmamintagy(ijté kémcsé esetén
kovesse a gyarto itmutatasat.

o Vorosvérsejt-részecskéket tartalmazé minték inkonzisztens eredményeket adhatnak, és vizsgalat eldtt
centrifugdlni kell Gket (javasolt mod: 8000—10 000 RCF* X 10 perc).

*  *Relativ centrifugdlis erd

* A QMS Tobramycin vizsglathoz mintékat kézvetleniil a kovetkez dozis beadasa eldtt (tehdt a legalacsonyabb
koncentrécio alkalmaval), rendszerint reggel kell levenni, ezzel biztositva a megfelel dzist. A tobramycin
terdpids szintjét legpontosabban a legalacsonyabb koncentrécid jellemzi.

e Vizsgdlat eldtt az elkiilonitett minték legfeljebb hét napig tarolhatok 2 és 8 °C kozotti hémérsékleten.

*  Haavizsgdlatra csak hétnél tobb nap mdlva keriil sor, akkor az elkiilonitett mintak <-10 °C homérsékleten
fagyasztva térolhatdk, legfeljebb 14 napig.

Procedure (Eljaras)
A csomagban taldlhato anyagok
*  QMSTobramycin reagensek, 10017109
Sziikséges, de a csomagban benne nem lévé anyagok
*  QMSTobramycin kalibratorok, 0374116
CAL A-F: mindegyik 1 1,0 mL
*  QMSTobramycin kontrollok

Mindség-ellendrzéshez javasolt anyagok:
*  Liquichek Immunoassay Plus (Bio-Rad Laboratories, kataldgusszdm: 360)
*  Egyéh, kereskedelmi forgalomban kaphatd mindség-ellendrzési  készletek, amelyek hdromszintii
tobramycinkoncentraciét tartalmaznak humén szérumban vagy plazmaban, vagy kompatibilis szintetikus matrixban
*  Vagy hivjafel aThermo Fisher tudoményos terméktamogatést a megfeleld kontrollanyagokra vonatkozd javaslatokert.
Vizsgalati eljaras
A vizsgalat végrehajtasanak és kalibraldsanak részletes ismertetése a berendezésspecifikus hasznalati Gtmutatoban
taldlhato.



Mintahigitasi eljarasok
A QMS Tobramycin CAL A (0,0 pg/mL) kalibrétorral kézzel higitsa fel a mintat a vizsgalat linearitasan kiviilre.

Abetegtdl szirmaz mintak 10,0 pg/mL-nél nagyobb mért tobramycinkoncentraciora torténd kézi higitdsahoz a mintakat a
mintatarol6 edénybe térténd pipettazasuk elétt higitsa QMS Tobramycin CAL A (0,0 pg/mL) kalibratorral. Ugy kell higitani,
hogy a higitott teszteredmények nagyobbak legyenek a vizsgélat 0,4 pg/mL-es érzékenységénél. A mért koncentréciot meg
kell szorozni a kézi higitdsi tényezével, hogy megkapjuk a minta végsd koncentracidjat.

A minta végs6 koncentraciéja = Mért koncentrdcio x Kézi higitasi tényezd

Kézi higitdsi tényez6 = (Minta térfogata + CAL A térfogata
Minta térfogata

Kalibralas
A QMS Tobramycin vizsgdlatot (6 pontos) teljes kalibralasi eljérassal kell kalibralni. A teljes kalibraléshoz duplén tesztelje az
A, B, C, D, Eés F QMS Tobramycin kalibratorokat.

Minden (j tételszdm (sarzsszdm) esetén Kalibrdlni kell. Legaldbb két kontrollszinttel ellendrizze a kalibraldsi gorbét
a lab érvényes mindség-ellendrzési kovetelményeknek megfelelden. Ha a kontrolleredmények az
elfogadhatd tartomanyon kiviil esnek, Gjrakalibralasra lehet sziikség.

Megjegyzés: Ehhez a vizsgalathoz a Tobramycin CAL A adja az iires kalibraldst.

Mindség-ellendrzés

Laboratériumanak normdl iizemeltetési eljdrdsa(i) €és/vagy mindségbiztositasi terve tartalmazza a tovabbi
mindségellendrzési kovetelményeket és a potencidlis korrekcids intézkedéseket. Minden mindség-ellendrzési kivetelményt
a helyi, allami és/vagy szovetségi Gtmutatdsoknak, illetve akkreditacids eldirdsoknak megfelelden kel teljesiteni.

A QMS Tobramycin vizsgdlat ajdnlott ellendrzési kovetelményei:
*  Legaldhb két, az orvosi dontéshozasi tartoményt atfogd ellendrzési szintet kell alkalmazni 24 dranként.
*  Ha gyakoribb ellendrzéssel kell figyelni a mindséget, kovesse a laboratériumaban alkalmazott mindség-
ellendrzési eljarasokat.
*  Ha a mindség-ellendrzési eredmények nem a laboratériuma dltal meghatdrozott elfogadhatd tartomény
esnek, akkor gyanusak lehetnek a beteg értékei, és az eljarast korrigalni kell.

Eredmények
A QMS Tobramycin vizsgélat mérési eredményeinek mértékegysége pg/mL vagy pmol/L lehet. A pg/mL-ben mért érték ugy
szamithatd at pmol/L-ben mértre, hogy a pg/mL-ben mért értéket megszorozzuk 2,12-dal.

Mint minden mds elemzési eredményt, a tobramycinértéket is a klinikai értékelésekbdl és eqyéb diagnosztikai eljarasokbl
szarmazd rendelkezésre &lld informacikkal egyiitt kell felhasznalni.

Hibakddok az eredményben

Vizsgalati tartomany
Avizsgdlat tartomdnya 0,4-10,0 pg/mL.

Pontossag

A visszanyerés alapjan a pontossdgot gy hatdroztuk meg, hogy tobramycint adtunk human szérumok egy csoportjahoz
ligy, hogy a vizsgalati tartomanyt lefed koncentraciokat kapjunk, és miden ilyen mintat teszteltiink tobramycinre, az egyes
vizsgalatokat hdromszor megismételve. Minden minta esetén kiszdmitottuk az ismételt tesztek dtlagat és a szazalékos
visszanyerést. A reprezentativ eredményeket az alabbi téblazat foglalja dssze.

Szzalékos visszanyerés = Atlagos visszanyert koncentrdci » 109
EIméleti koncentrécid

Elméleti koncentracio (pg/mL) kﬁ:::m;:;za ':;:i) %-0s visszanyerés
15 136 90,7
3,0 2,78 92,7
45 430 95,6
6,0 5,86 97,7

Atlagos szézalékos visszanyerés: 94,2

Linearitas

Human szérumok egy csoportjaban a tobramycint tobramycinre negativ human szérummal higitottuk tgy, hogy a vizsgélati
tartoményt lefedd koncentréciokat kapjunk. A mintdkat a QMS Tobramycin vizsgdlattal teszteltiik, minden vizsgalatot
hdromszor ismételve. Minden minta esetén kiszdmitottuk az ismételt tesztek atlagat és a szdzalékos visszanyerést.
A reprezentativ eredményeket az aldbbi téblazat foglalja dssze.

Elméleti koncentracio (ug/mL) kﬁ:':::"‘r;";:’a';‘m) %-0s visszanyerés
047 048 1040
093 091 97,6
1,86 182 98,0
30 353 95,1
5,57 547 9,2
743 733 9,6
9,29 9,29 1000

Egyes eredmények hibakddokat tartalmazhatnak. A hibakddok leirdsa a berendezésspecifikus hasznélati G 6ban
taldlhato.

Az eljaras korlatai

A diagnézisalkotaskor az dltaldnos populdcioban kis gyakorisaggal fordulnak el interferald heterofil antitestek. Ezek
az antitestek a mikroszemcsés reagens autoagglutindciojat okozhatjak, mely vératlanul alacsony vagy magas hibds
eredményekhez vezethet. A hibds eredmények a beteg helytelen kezeléséhez vezethetnek, ami potencidlisan stlyos
sériilést vagy haldlt okozhat. A teszteredmények onmagukban nem hasznélhatok a beteg kezelésével kapcsolatos dontések
meghozataldra. Az eredményeket mindig a beteg kérel6zményével, a klinikai vizsgalatokkal és a tébbi klinikopatolégiai
lelettel egyiitt kell értelmezni. Egy alternativ teszteljdréssal meg kel erésiteni az eredményeket, ha azok eltéréek a klinikai
elvdrasokhoz képest.

Lasd e tajékoztato MINTAK GYUJTESE ES KEZELESE és SPECIFIKUS TELJESITMENYJELLEMZOK cimdi fejezetét.

Avizsglat klinikai laboratdriumi felhasznalasra szolgal.

Varhaté értékek

Stlyos bakterialis fertdzések esetén 5-8 pg/mL-es szérumbeli legnagyobb tobramycinszintrél, és 1-2 pg/mL-es szérumbeli
legkisebb tobramycinszintrdl szdmoltak be. A tobramycinhez a 2-8 pg/ml-es terdpids tartomédnyt javasoljak.”* Az
eredményes terdpidhoz sziikséges dozisbeli nagy egyedi eltérések, tovabbd az 5-8 pg/mlL-es koncentraciok esetén
megfigyelt kéros mellékhatdsok miatt a terapids gyogyszeralkalmazds optimalizaldsahoz meg kel hatdrozni a tobramycin
szérumbeli koncentracidjat.2

Specifikus teljesitményjellemzdk
Az aldbbi szakaszok turbidimetrids kvantitativ analizist hasznald, kereskedelmi forgalomban kaphatd automatizélt klinikai
kémiai analizétorral kapott reprezentativ teljesitményadatokat sorolnak fel.

A mennyiségi meghatarozas hatarértéke (limit of quantitation — LOQ)

A QMS Tobramycin vizsgélat esetén a mennyiségi meghatdrozas hatérértéke (LOQ) a megbizhatéan kimutathatd analitnak
az a legkisebb koncentracidja, amelynél az eredd hiba kielégiti a pontossagi kovetelményeket. Az LOQ megallapitott értéke
0,4 pg/mL.

Atlagos szézalékos visszanyerés: 98,8

Médszerek dsszehasonlitasa

Korrelacids vizsgalatokat végeztiink az NCCLS EP9-A2 protokollja szerint.” A QMS Tobramycin vizsgélat eredményeit
osszeh kedelmi forgalomban kaphat6 fluoreszcens polarizaciés immunvizsgalat eredményeivel.
A betegmintak szérumbél és plazmabdl alltak. A tobramycinkoncentracié 0,08 és 9,73 pg/mL kdzdtti volt. A vizsgdlat
Passing-Bablok regresszidanalizisének®"* eredménye alabb lathato.

0s litottuk a ker

Meredekség 0,979
Y tengely metszéspontja -0,086
Korreldcids egyiitthatd (R?) 0,984

Mintdk szdma 67

Precizitas
A precizitds az ismételhetdséq (vizsgalaton beliil) és a reprodukélhatdsag (késziilékek kozott) kombinacidja.

Ismételhetdséq

A precizitast az EP5-A2 NCCLS-protokollnak megfelelen hatéroztuk meg."

A vizsgélat soran tobramycint tartalmazo haromszintd huménszérum-alapu kereskedelmi forgalomban kaphatd kontrollt
haszndltunk. Minden egyes kontrollszintet naponta kétszer két-két mintdn vizsgaltuk meg, 20 napon &t. Egy-egy nap a
vizsgalatok kozott legaldbb két dra telt el. Kiszdmitottuk az &tlag, valamint a vizsgalaton beliili, az egyik naprél a mésikra
valtozd és a teljes szords (SD) és szdzalékos CV értékét. A reprezentativ eredmeényeket az alabbi tablazat foglalja dssze.

Vizsgalaton beliil Egy:é:;:_ :ﬂ a Teljes
Minta N A"‘:""L()“gl D | ww | o | wee | o | v
1 8 1 002 | 199 | o005 | 491 | o8 | 754
2 g0 | 3 | oos | 130 | on | 33 | 0w | 42
3 80 | 806 | o3 | e | 006 | om | o3 | 42

Elfogadhatdsagi feltételek: <10%-os teljes CV



Reprodukdlhatdsdg

A reprodukélhatdsagra vonatkoz vizsgdlatot

Ladal

a (LSI EP05-A3 alapjan végeztiik™. A vizsgdlat soran tobramycint tartalmazé

int(i human:

érum-alapu ker

i forgalomban kaphatd kontrollt hasznaltunk. A kontroll minden egyes szintjét

Gydgyszerek kdlcsonhatdsa
Megvizsgéltuk az olyan gyogyszerekkel tapasztalhatd kdlcsonhatdst, amelyeket rutinszerien alkalmaznak a tobramycinnel
eqyiitt. A kovetkez6 vegyiiletek vizsgélatéra keriilt sor.

hdrom Hitachi 917 késziiléken mértiik 6t napon keresztiil, naponta egy vizsgélattal, vizsgélatonként 6t példanyban. Ebben

a vizsgdlatban két reagenslotot haszndltunk fel. Ez minden egyes reagenslotra nézve dsszesen 75 példanyt eredményezett A — .
) : PR P P P . ) S o Kontrollminta Kolcsonhatasi
minden egyes kontrollszint esetén. Kiszamitottuk az tlagértékeket, az ismételhetdséget (vizsgdlaton beliil), valamint a napok Kolcsonhatasi a 3 Ao 1 5
P o o - . L s <rlg o m an atlagos mért minta atlagos mért P .
és a késziilékek kozotti SD és %CV értékeket. A reprezentativ eredményeket az alabbi tablazat foglalja dssze. Vegyiilet koncentracié | N . ) %-o0s kdlcsonhatas
(ng/mL) tobramycinkoncent- | tobramycinkoncent-
H9 ricdja(ug/ml) | raciéja (ug/mL)
Teljes ismételhetoség |  Osszesen, U S 5-Fluorocytosin 30 5 6,5 6,5 0,00
(futtatason beliil) napok kozott i || R A
P Kozitt Acetaminofen 200 5 63 63 0,00
fitlag Amfotericin B 100 5 6,4 6,6 0,22
Minta | Osszesen (N) (ng/mL) SD CV (%) SD | CV(%)| SD |CV(%) SD CV (%) Ampiciln 50 5 64 66 052
1 75 089 | o004 | as | o005 | 52 |00 | 22| 0o | 74 Carbenillin 50 ° i ol il
Cefamandol-nafét 250 5 6,6 71 0,19
2 75 3,07 0,06 2,03 0,11 353 | 003 [ 098 0,13 4,19
Cephalexin 320 5 6,4 6,6 0,07
3 75 531 0,10 1,85 0,21 39 | 010 | 1,80 0,25 47 e v e ; ” = o
Elfogadhatdségi feltételek: < 10% CV-nek megfeleld reprodukalhatosag mindegyik int esetén s 4 4 !
Cephalothin 1000 5 6,4 71 0,06
Interferalé anyagok Kloramfenikol 250 5 6,5 6,5 -0,03
Amikor az aldbbi vegyiileteket a feltiintetett koncentraciéban a QMS Tobramycin vizsgalattal teszteltiik, a tobramycint - -
10%-nal kisebb hibaval sikeriilt kimutatni. Interferenciavizsgélatokat végeztiink az EP7-A2 NCCLS-protokoll™ itmutatasai Clindamycin 2000 5 63 62 0,00
szerint. Az eredményeket az aldbbi tablazat foglalja dssze. Ephedrin 1000 5 63 6,4 0,01
Eritromicin 500 5 6,5 6,4 -0,02
Interferélé anyag Interferald koncentracio N To(::';yljm %-0s visszanyerés Ethacrynsav 400 5 6,5 6,3 -0,04
N Furoszemid 100 5 6,7 6,5 -0,18
Albumin 12g/dL 3 8,53 97,7
Fusidsav 1000 5 6,3 6,3 0,00
Bilirubin 40 mg/dL 3 841 92,3
Gentamicin 100 5 6,3 6,3 0,06
Koleszterin 500 mg/dL 3 7,02 105,8
Ibuprofen 7000 5 6,5 59 -0,01
lgG 12g/dL 3 7,02 97,4 K X
9 S Lincomycin 2000 5 6,4 6,3 0,00
Haemoglobin 20 mg/dL 3 8,09 97,2 Methicillin 200 s 66 63 20,15
Haemoglobin 500 mg/dL 3 8,09 108,7 Methotrexat 50 5 66 66 004
1. tipusi HAMA* Normél human szint 3 8,09 92,6 Metil-prednizolon 200 5 63 6,2 0,03
2. tipusd HAMA* Normél humén szint 3 8,09 93,8 Neomycin 1000 5 63 6,6 0,03
Hiigysav 20 mg/dL 3 7,02 90,3 Netilmicin 125 5 63 63 0,02
Reumafaktor** 705 NE/mL 3 6,99 103,3 Oxytetracyclin 2000 5 5,6 54 -0,01
Triglicerid 1200 mg/dL 3 7,58 91,0 Penicillin V 100 5 6,5 6,7 0,12
*HAMA = humén anti-egér antitestek Prednizolon 12 5 6,6 6,4 -117
Az 1240 NE-nél zintii ezzel a vizsgalattal hibés eredményt adhatnak. Rifampin 50 5 64 64 0,08
Specificitas Sisomicin 100 5 63 6,3 0,00
Kolesonhatds _—
T Spekti 100 5 6,5 6,6 0,12
Az amikacin, a kanamycin, A és a kanamycin B szerkezeti hasonldsaguk miatt keresztreakciét adnak a Tobramycin pextinomidn - . .
vizsgélattal. Ezeket a vegyiileteket tobramycint tartalmazo szérumhoz adtuk hozzd, majd a QMS Tobramycin vizsgalat Sztreptomicin 400 5 6,4 6,4 0,01
segitségével vizsgdltuk ket. Ezen vizsgalat eredményei nem alkalmazhatdk a tobramycin szérum- vagy plazmaszintjeinek Sulfadiazin 1000 5 6.4 62 002
pontos, kvantitativ meghatdrozésara olyan betegek esetén, akik ezen gydgyszerek barmelyikét kapjak a tobramycinnel : : :
kombindciéban. Szulfametoxazol 400 5 6,5 6,6 0,01
Tetracyclin 2000 5 6,3 6,2 -0,01
A reprezentativ eredményeket az alabbi téblazat foglalja dssze. b
Trimetoprim 20 5 6,6 6,5 -0,30
Kolcsonhatasi K liminta atlagos | Kolcsonhatdsi minta Vankomicin 400 5 6,4 6,3 -0,02
. g . N < . . %-0s
Vegyiilet koncentracié N mért tobramycin- | atlagos mért tobramycin- Kblcstnhatas
(pg/mL) L tracioja (pg/mlL) | k tracioja (pg/mL)
Amikacin 200 5 6,4 74 0,52
Kanamycin A 0,5 5 6,3 8,7 484
Kanamycin B 1 5 6,3 8,1 186
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