DRI™ Cannabinoid Assay
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Til in vitro-diagnostikk

Kun Rx

10014665 (3 x 18 ml)
0185 (sett med 100 ml)
0186 (sett med 500 ml)

Tiltenkt bruk
DRI™ Cannabinoid Assay er beregnet pa kvalitativ og semikvantitativ bestemmelse
av cannabinoider (THC) i human urin.

Analysen gir kun et forelopig analytisk testresultat. Det ma brukes en spesifikk, alternativ,
kjemikaliebasert metode for 4 fa et bekreftet analytisk resultat. Gasskromatografi/
massespektrometri (GC/MS) er den foretrukne bekreftelsesmetoden. Kliniske vurderinger og
faglig skjenn ma legges til grunn for alle resultater av testing for misbruk av narkotiske stoffer,
seerlig nar man benytter forelopige positive resultater.

Sammendrag og forklaring av testen
BARE FOR LABORATORIEBRUK

A’-Tetrahydrocannabinol (A>-THC) blir regnet for & veaere det viktigste aktive virkestoffet i
marihuana og/eller hasjisj som fremkaller hallusinasjoner og andre biologiske virkninger.
A%-THC absorberes raskt og metaboliseres nesten fullstendig ved innanding eller via mage-
og tarmsystemet. Hovedmetabolitten i A>-THC (dvs. 11-nor-A°-THC-9-karboksylsyre) blir
detekterbar i plasma, avfaring og urin i lgpet av fa timer etter eksponering.? Passiv innanding av
marihuanargyk kan gi en gkning i THC-konsentrasjonen i urin p& sa mye som 10-40 ng/mL.** For
kroniske brukere kan THC akkumuleres i fettvevet raskere enn det utskilles. Dette betyr at urinen
til kroniske brukere har lengre deteksjonstid enn urinen til sporadiske brukere.

DRI THC Assay er en homogen enzymimmunanalyse som benytter flytende reagenser
som er klare til bruk.® Analysen benytter et spesifikt monoklonalt antistoff som kan pavise
hovedmetabolitten til A>THC i urin. Analysen er basert pa konkurranse mellom et stoff merket
med enzym, glukose-6-fosfat-dehydrogenase (G6PDH) og stoffet fra urinpreven for et bestemt
antall spesifikke steder som binder antistoffer. Hvis det ikke finnes stoff i praven, vil det spesifikke
antistoffet binde stoffet merket med G6PDH, og enzymaktiviteten hemmes. Dette fenomenet
skaper en direkte forbindelse mellom stoffkonsentrasjonen i urinen og enzymaktiviteten. GGPDH-
aktiviteten bestemmes med spektrofotometri ved 340 nm gjennom maling av evnen til 8 omdanne
nikotinamid-adenin-dinukleotid (NAD) til NADH.

Reagenser

Antistoff/substrat-reag

Inneholder monoklonalt anti-A®-THC-antistoff av mus, glukose-6-fosfat (G6P) og nikotinamid-
adenin-dinukleotid (NAD) i Tris-buffer med natriumazid som konserveringsmiddel.
Enzymkonjugatreagens.

Inneholder A*-THC merket med glukose-6-fosfat-dehydrogenase (G6PDH) i Tris-buffer med
natriumazid som konserveringsmiddel.

Ytterligere materialer som er nodvendig (men som ikke folger med):

Beskrivelse av settet

1664 DRI Negative Calibrator, 10 ml

1388 DRI Negative Calibrator, 25 ml

0235 DRI THC 20 ng/mL Calibrator, 5 ml
1397 DRI THC 20 ng/mL Calibrator, 25 ml
0042 DRI THC 50 ng/mL Calibrator, 5 ml
1398 DRI THC 50 ng/mL Calibrator, 25 ml
0044 DRI THC 100 ng/mL Calibrator, 5 ml
1399 DRI THC 100 ng/mL Calibrator, 25 ml
0206 DRI THC 200 ng/mL Calibrator, 5 ml
1400 DRI THC 200 ng/mL Calibrator, 25 ml

A Forholdsregler og advarsler
FARE 1. Dennetesten er kun forin vitro-diagnostikk. Reagensene er skadelige hvis de svelges.
2. Analysekomponentene inneholder < 0,09 % natriumazid, < 0,2 % bovint serumalbumin
(BSA) og < 0,5 % medikamentspesifikt antistoff (mus). Unnga kontakt med hud og
slimhinner. Skyll berarte omrader med rikelige mengder vann. Oppsgk lege straks hvis
oyet er bergrt, eller ved svelging. Natriumazid kan reagere med bly- eller kobberrar
og kan danne potensielt eksplosive metallazider. Ved kassering av slike reagenser ma
du alltid skylle med store mengder vann for & hindre opphopning av azider. Rengjer
eksponerte metalloverflater med 10 % natriumhydroksid.
3. lkke bruk reagenser etter utlapsdatoen.

H317 - Kan forérsake allergisk hudreaksjon.
H334 - Kan fordrsake allergi- eller astmasymptomer eller pustebesver ved innanding.

Ikke innénd tdke/damp. Tilsglte arbeidskleer mé ikke fjernes fra arbeidsplassen. Benytt
vernehansker/vernebriller/ansiktsskjerm. Ved utilstrekkelig ventilasjon skal dndedrettsvern
benyttes. VED HUDKONTAKT: Vask med mye sépe og vann. VED INNANDING: Hvis det blir tungt
a puste, skal offeret beeres ut i frisk luft og legges i en hvilestilling som gjer det komfortabelt
a puste. Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehjelp. Ved symptomer i luftveiene: Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege. Vask kontaminerte klaer far gjenbruk. Innhold/beholder
skal kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale bestemmelser.

Klargjering og oppbevaring av reagens
Reagensene er klare til bruk. Det kreves ingen klargjering av reagenser. Alle analysekomponentene er
stabile til utlspsdatoen som er angitt pa etiketten, forutsatt at de oppbevares pa riktig mate ved 2-8 °C.

Innhenting og handtering av prevemateriale
Innhent urinpraver i beholdere av plast eller glass.

Praver som oppbevares ved romtemperatur og ikke gjennomgar en innledende testinnen 7 dager’
fra de ankommer laboratoriet, kan plasseres i en sikker kjgleenhet ved 2-8 °C i inntil 4 uker.® For
lengre lagring for analyse eller for oppbevaring av praven etter analyse kan urinpraver lagres
ved —20°C.3¢

Laboratorier som falger de obligatoriske SAMHSA-retningslinjene, skal etterleve SAMHSA-
kravene "Short-Term Refrigerated Storage" og "Long-Term Storage".®

Praver med et pH-omrade pé 3 til 11 er egnet for testing med denne analysen.

For & beskytte integriteten til praven ma man ikke fremkalle skumdannelse og unngé gjentatt
frysing og opptining. Hold pipetterte praver fri for store rester. Det anbefales & sentrifugere
ekstremt uklare prever far analysering. Frosne prever ma tines opp og blandes far analyse.
Uttynning av urinprgven kan gi feilaktige resultater. Innhent en ny prove ved mistanke om
uttynning, og send begge praver til testing i laboratoriet.

Alle urinprover skal handteres som om de er potensielt smittefarlige.

Analyseprosedyre

Analyseapparater som kan opprettholde en konstant temperatur, pipettere prgver, blande
reagenser, male enzymhastigheter ved 340 nm og beregne reaksjonen ngyaktig, kan brukes til
a utfere denne analysen.

Se kjemikalieparameterne som brukes, i den spesifikke bruksanvisningen for hvert analyseapparat
for analysen utfares.

Kvalitetskontroll og kalibrering

| henhold til god laboratoriepraksis bar det brukes kontrollpraver for & sikre tilfredsstillende
analyseytelse. Bruk kontroller naer grenseverdikalibratoren for & validere kalibreringen.
Kontrollresultatene mé vaere innenfor det etablerte omradet. Hvis resultatene faller utenfor det
etablerte omradet, er analyseresultatene ugyldige. Alle pakrevde kvalitetskontroller skal utfares
i samsvar med lokale og nasjonale bestemmelser og krav fra godkjenningsorganer.

Kvalitativ analyse

For kvalitativ analyse bruker du 20, 50 eller 100 ng/ml 11-nor-A°-THC-9-karboksylsyrekalibrator som
grenseniva. DRI THC-kalibratorene brukes som grensereferanse for & skille mellom «positive»
o0g «negative» praver.

Semikvantitativ analyse
Bruk alle kalibratorene for semikvantitativ analyse.

Resultater og forventede verdier

Kvalitative resultater

En prove som viser en endring i absorbansverdi (AA) som er starre enn eller lik verdien som
oppnés med den valgte grenseverdikalibratoren, anses som positiv. En prgve som viser en
endring i absorbansverdi (AA) som er mindre enn verdien som er oppnadd med den valgte
grenseverdikalibratoren, anses som negativ.

Semikvantitative resultater
Et omtrentlig anslag av stoffkonsentrasjon i proven kan fas ved & kjore en standardkurve med
alle kalibratorer og deretter kvantitere praver fra standardkurven.

Begrensninger

1. Et positivt resultat fra denne analysen angir bare forekomst av THC-metabolitter og
samsvarer ikke ngdvendigvis med graden av fysiologiske og psykologiske virkninger.

2. Et positivt resultat av denne analysen ma bekreftes av en annen, ikke-immunologisk
metode, for eksempel GC eller GC/MS.

3. Testen er kun beregnet pa bruk med human urin.

4. Det er mulig at andre stoffer og/eller faktorer (f.eks. tekniske eller prosedyremessige)
som ikke er oppfart ovenfor, kan pavirke testen og forarsake feilaktige resultater.



Vanlige ytelsesegenskaper
Vanlige ytelsesdataresultater fra Hitachi 717-analysatoren vises nedenfor.’ Resultatene som
oppnas i laboratoriet, kan avvike fra disse dataene.

Noyaktighet
De negative kalibratorene 20, 50, 100 og 200 ng/ml ble analysert med en Hitachi 717-analysator.
Falgende resultater ble oppnadd:

Konsentrasjon (ng/mL 11-A*-THC-COOH)
:('!“e.“"" Negativ 20 50 100 200
joring
Middelverdi 233 26 268 308 382
% C.V. 08 08 1,1 16 10
n 12 12 12 12 12
t!'".'“g til Negativ 20 50 100 200
joring
Middelverdi 232 23 264 308 377
% C.V. 07 12 15 17 13
n 12 12 12 12 12
Folsomhet

Felsomhet, definert som den laveste konsentrasjonen av THC-analytten som kan skilles fra det
negative serumet med 95 % konfidens, er 10 ng/ml.

Noyaktighet

Fem hundre og nittito kliniske urinprgver ble innhentet og testet med denne analysen samt
en kommersiell EIA-analyse og en GC/MS-teknikk for cannabinoid. En grenseverdi pa 15 ng/
ml ble brukt for GC/MS. DRI Cannabinoid Assay péviste 100 % korrelasjon med GC/MS-
teknikken nar en grenseverdikalibrator pa 50 ng/ml ble brukt. Seks GC/MS-positive praver som
ble analysert, var pé grensen til negative nar en grenseverdikalibrator p& 100 ng/ml ble brukt.
Analysen viste ogsé god korrelasjon med den kommersielle EIA-analysen.

Spesifisitet

Ulike THC-metabolitter og potensielt forstyrrende stoffer ble testet for kryssreaktivitet
med analysen. Falgende tabell viser et sammendrag av resultatene som ble oppnadd ved
konsentrasjonene som ble testet for hver potensiell kryssreaktant nar en grenseverdikalibrator
pa 50 ng/ml ble brukt.

Tabell 1. Forbindelsene angitt i tabellen nedenfor produserte et resultat som var tilnarmet likt
grensekalibratoren.

Forbindelse Testet konsentrasjon (ng/ml)
11-Hydroksyl-A%THC 200
/-11-Nor-A%-THC-COOH 100
/-11-Nor-AS-THC-COOH 50
8-B-Hydroksyl-A®-THC 200
8-B-11-dihydroksi-A%-THC 200
AS-THC 100
Cannabinol 1000

Tabell 2. Strukturelt beslektede og ubeslektede forbindelser som gir et negativt resultat ved de
oppforte konsentrasjonene.*

Forbindelse Testet konsentrasjon (ng/ml)
Acetaminofen 1000 000
Acetylsalisylsyre 1000 000
Amobarbital 1000 000
Amfetamin 1000 000
Bensoylekgonin 1000 000
Koffein 100 000
Cannabidiol 10 000
Kokain 200 000
Kodein 1000 000
Dextrometorfan 1000 000
Petidin 1000 000
Metadon 1000 000
Metamfetamin 1000 000
Morfin 200 000
d-11-Nor-AS-THC-COOH 100
Oxazepam 500 000
Fensyklidin 1000 000
Fenobarbital 1000 000
Propoksifen 1000 000
Secobarbital 1000 000

*Det er mulig at andre stoffer og/eller faktorer som ikke er oppfart ovenfor, kan pavirke testen og skape feilaktige
resultater (f.eks. tekniske eller prosedyrerelaterte feil).
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