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Urceno k diagnostickému pouziti in vitro
Rx Only

10016397 (souprava 3 X 18 ml)
0037 (100 ml souprava)
0038 (500 ml souprava)

Zamyslené pouziti
Test DRI® Ethylalkohol je urcen ke kvantitativnimu stanoveni alkoholu v lidské modi, séru nebo plazmé.

Souhrn a vysvétleni testu

Kromé napoji Ize ethylalkohol (ethanol nebo alkohol) nalézt ve vysokych koncentracich také v riznych produktech, jako jsou
napr. dstni vody, kolinské vody, cukrovinky a Iécivé pripravky. Béhem jedné hodiny po poZiti alkohol pronika do vSech tkéni
téla. Piblizné 95 % alkoholu se metabolizuje v jatrech, zbytek se vylouci v nezménéné formé.

Otrava alkoholem miiZe vést k vrozenym vadam (napi. fetdIni alkoholovy syndrom), ttlumu, apatii, komatu a smrti. Zjisténi
koncentrace ethylalkoholu se bézné pouzivé k posuzovani zavaznosti prestupku, vyetfovani forenznich dikazd, diagnostice
nebo léché zavislosti na alkoholu, stejné jako k odhalovéni otravy alkoholem.

Pro zjisténi ethylalkoholu jsou k dispozici techniky plynové chromatografie a nékolik enzymatickych metod. Tyto techniky
vyzaduji bud pfedchozi tipravu vzorku nebo inkubacni dobu v rozpéti od 10 do 60 minut.?

Test DRI Ethylalkohol je tekuty, piiipraveny k poufiti a vyuziva kinetickou metodu zaloZenou na vysoké specificnosti alkohol-
dehydrogendzy (ADH) vici ethylalkoholu. V pritomnosti ADH a nikotinamidadenindinukleotidu (NAD) dochdzi k rychlé oxidaci
ethylalkoholu na acetaldehyd a NADH. Tuto enzymatickou reakci Ize spektrofotometricky sledovat na vinové délce 340 nm.

ADH
ethylalkohol + NAD <€——————— NADH + acetaldehyd

Dodavané materialy

Pufrovaci cinidlo (A):

Obsahuje pufr Tris s konzervantem v podobé azidu sodného.

Enzymové Cinidlo (E):

Obsahuje alkoholdehydrogenazu (ADH) a NAD ve fosfatovém pufru se stabilizdtorem a konzervantem v podobé azidu sodného.

Dalsi poZadovany materidl (proddvd se zvldst):

Kalibratory a kontroly testu DRI Ethylalkohol:

Popis soupravy
0311 Negativni kalibrétor testu Ethylalkohol, 5 ml
1405 Negativni kalibrétor testu Ethylalkohol, 25 ml
0239 Kontrola testu Ethylalkohol 50 mg/dl, 5 ml
0241 Kalibrétor testu Ethylalkohol 100 mg/dl, 5 ml
1406 Kalibrétor testu Ethylalkohol 100 mg/dl, 25 ml
0243 Kontrola testu Ethylalkohol 300 mg/dl, 5 ml

AVarova’m’ a bezpecnostni opatieni
Tento test je pouze k diagnostickému poutziti i vitro. Slozky jsou pfi poZiti Skodlivé.

NEBEZPEC: Test DRI Ethylalkohol obsahuje < 2,0 % hm. hovéziho sérového albuminu (BSA).

Cinidla pouzitd v testovacich slozkach obsahuji <0,10 % azidu sodného. Zamezte jejich kontaktu s kiiz nebo sliznicemi.
Zasazené oblasti opléchnéte velkym mnozstvim vody. V piipadé polknuti nebo kontaktu s o¢ima ihned vyhledejte Iékai'skou
pomoc. Azid sodny miize reagovat s olovénymi nebo médénymi trubkami a vytvaret potencidiné vybusné kovové azidy. Pri
likvidaci je nutné tato Cinidla spléachnout velkym mnozstvi vody, aby se azidy v trubkach nenahromadily. Exponované kovové
povrchy vycistéte 10 % hydroxidem sodnym.

H317 — Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
H334 — Pfi vdechovéni miize vyvolat priznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
EUH032 — Uvoliuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.

Zamezte vdechovani mlhy nebo par. Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracovisté. V pripadé nedostatecného vétréni
pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich cest. Pfi styku s kiizi: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla. Pfi vdechnuti: Pri
obtizném dychani preneste postizeného na cerstvy vzduch a ponechte jej v klidu v poloze usnadiiujici dychani. Odborné osetfeni
(viz cast Informace o prvni pomoci na tomto Stitku na produktu nebo oddil 4 bezpecnostniho listu). Pii podrézdéni kiize nebo
vyraice: Viyhledejte ékafskou pomoc / oeteni. Pii dychacich potiZich: Zavolejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNT STREDISKO
nebo lékafe. Odstrarite obsah/obal predanim zafizeni schvalenému pro likvidaci odpadi v souladu s mistnimi/regionalnimi/
narodnimi/mezindrodnimi predpisy.

Nepouzivejte cinidla po vypreni data spotteby.

Nenechdvejte kalibrétory ani kontroly bez vicek déle, nez je nezbytné nutné. Skladujte pevné uzaviené vickem a pokud mozno
v chladnicce, abyste zabrénili vypafovani alkoholu.

Vys3i hladiny kyseliny mlécné a laktétdehydrogendzy (LDH) ve vzorcich postmortem mohou ve vysledcich zvysit zjisténou
hladinu ethylalkoholu.

Pfiprava cinidla a jeho skladovani
Cinidla jsou pFipravena k pouZiti. Neni tieba provadét pHipravu zadného cinidla. Viechny slozky testu jsou stabilni aZ do data
spotfeby uvedeného na etiketé, pokud jsou skladovny pfi teploté 2 az 8 °C.

Shér a manipulace se vzorky
Vzorky moce, plazmy nebo séra odeberte do plastovych nebo sklenényich nddob. Je tfeba dbat na zachovani chemické integrity
vzorku moci od odebréni az do testovani.

Vzorky moce udrZované pri pokojové teploté, které nejsou testovany béhem 7 dni* po prijeti v laboratofi, je mozné ulozit do
zabezpecené chladnicky pfi teploté 2 az 8 °Cna dobu az dvou mésicti.* Pro deli skladovani pied analyzou nebo pro uchovavani
vzorkii po analyze mohou byt vzorky modi ulozeny pfi teploté —20 °C.*°

Vzorky plazmy nebo séra udrzované pii pokojové teploté, které nejsou testovany béhem 10 dni® po pfijeti v laboratofi, je
mozné uloZit do zabezpecené chladnicky pfi teploté 2 az 8 °Cna dobu az 10 dni®. Pro delsi skladovani pied analyzou nebo pro
ulozeni vzorki po analyze mohou byt vzorky moce skladovany pii —20 °C.°

Vzorky, které maji rozsah pH 3 az 11, jsou vhodné pro testovani timto testem.

Laboratofe, které se Fidi z&vaznymi pokyny SAMHSA, by si mély prostudovat pozadavky SAMHSA na krétkodobé skladovani v
chladu a dlouhodobé skladovani (,Short-Term Refrigerated Storage” a, Long-Term Storage”).”

K ochrané integrity vzorku nevyvoldvejte pénéni a vyhnéte se opakovanému zmrazovani a rozmrazovani. Je tfeba chrénit
pipetované vzorky pred znecisténim hrubymi necistotami. Ped testem se doporucuje hrubé zakalené vzorky centrifugovat.
Imrazené vzorky je tieba pred analyzou rozmrazit a smisit. Znehodnoceni vzorku modi mize zpisobit nespravné vysledky.
Pokud existuje podezeni na znehodnoceni, odeberte dal3i vzorek a odeslete oba vzorky do laboratofe na test.

Se vsemi vzorky moci manipulujte tak, jako by byly potencialné infekcni.

Postup testu
K provedeni tohoto testu mohou byt pouZity analyzdtory, které jsou schopné udrZovat konstantni teplotu, napipetovat vzorky,
smichat cinidla, zméfit rychlost enzymatickych reakci na vinové délce 340 nm a reakci presné nacasovat.

Pred provedenim testu si prostudujte specifické pokyny ohledné chemickych parametrii pro aplikaci kazdého analyzétoru.

Kontrola kvality a kalibrace

Zésady spravné laboratorni praxe navrhuji pouZiti kontrol k zajiSténi fadného provedenitestu. Ethylalkoholové kontroly 50 mg/
dl'a300 mg/dl jsou k dostani u spolecnosti Microgenics. Stanovte si pro svou laboratof pfijatelna rozmezi kontrol. Ke kalibraci
testu by se mély pouZit negativni kalibratory a alkoholové kalibratory 100 mg/dl. Kontroly k ovéfeni spolehlivosti testu by se
mély pouzivat alespoi jednou denné. V3echny pozadavky na kontrolu kvality je nutné provést v souladu s mistnimi, stétnimi
nebo vlddnimi pedpisy nebo pozadavky na akreditaci.

Vysledky

Rychlost metaholismu a vylucovani alkoholu se u jednotlivcl IiSi a jsou zavislé na faktorech jako jsou pohlavi, vék, télesna
hmotnost, obsah Zaludku, soubézné uzivéni 1éki a zdravotni stav. Test DRI Ethylalkohol dokaze presné stanovit kvantitativni
koncentrace alkoholu v rozmezi od 10 mg/dl (0,01 %) do 600 mg/dl (0,6 %).



Prévni definice intoxikace se isi. Nasledujici tabulka se doporucuje jako obecné voditko vyznamu hladiny alkoholu v krvi
(séru nebo plazmé):®

Hladina alkoholu v krvi Prilezitostny konzument alkoholu Chronicky konzument alkoholu
(1)010;: g/dlnebo zprdvniho hlediska intoxikovan minimalni pfiznaky

200-250 mg/dl nebo
0,2-0,25%

udrzeni kontroly

Gitlum, letargie vysaduje dsil

300-350 mg/dl nebo

0,3-0,35% apatie nebo koma ospalost azpomalenost
> 500 mg/dl nebo moind st éma
>0,5%

K odhadu koncentrace alkoholu v krvi se casto pouZivaji koncentrace alkoholu v moci. Sprévny odhad béhem eliminacni féze
poskytuje ve vétsiné piiipadd pomér alkoholu v moci/krvi ve vy3i 1,3.°

Omezeni

1. Hladiny intoxikace se z prévniho hlediska li3i. Vysledek testu je tfeba interpretovat s ohledem na klinické zndmky a
piiznaky.

2. Ethylalkohol je tékavy. Opatieni navrhovand v sekci Odbér vzorki a manipulace vyZaduji, aby se zabranilo odpafovani
alkoholu z kalibrétord, kontrol a vzorkd.

3. Tento test je navrZen k pouZiti pouze s lidskou moci, sérem a plazmou.

4. Vy33i hladiny kyseliny mlé¢né a LDH ve vzorcich postmortem mohou ve vysledcich zvysit zjisténou hladinu
ethylalkoholu.

Typickeé funkcni charakteristiky
V nésledujicim textu jsou uvedeny funkéni vysledky ziskané na analyzétoru Hitachi 717.% Vysledky ziskané ve vasi laboratofi
se mohou iit.

Presnost
Mezitestovd opakovatelnost a opakovatelnost mezi jednotlivymi vzorky byla vyhodnocena s ndsledujicimi vysledky:
Mezitestova opakovatelnost
Vzorek n primér + stand. odchyl. wev
(mg/dl)
50 mg/dl 12 486+13 27
100 mg/dl 12 1003+1,2 12
300 mg/dl 12 2902+19 0,6
Opakovatelnost mezi jednotlivymi vzorky
Vzorek n primér + stand. odchyl. wev
(mg/dl)
50 mg/dl 10 507+45 45
250 mg/dl 10 2537+6,7 26
Citlivost

Citlivost, definovand jako nejnizsi koncentrace, kterou Ize odlisit od negativniho vzorku, je 10 mg/dl (nebo 0,01 %).

Linearita
Tento test je linedri az do koncentrace 600 mg/dI. Vzorky s koncentraci alkoholu vétsi nez 600 mg/dl Ize nafedit negativnim
kalibratorem. Za tcelem ziskéni skutecné koncentrace test zopakuijte a vysledek vynasobte faktorem fedéni.

Specificita

Bylo zjisténo, Ze hrubé hemolyzované (800 mg/dl hemoglobinu), ikterické (30 mg/dl bilirubinu) a lipemické (1000 mg/dl
triglyceriddi) vzorky s testem neinterferuji. V testu byly testovény riizné strukturalné podobné organické latky na zkiizenou
reaktivitu. Vysledky jsou shrnuty v nésledujici tabulce:

Latka Testovana hladina (mg/dl) % zktizené reaktivity
acetaldehyd 2000 0
aceton 2000 0
n-butanol 2000 17
ethylenglykol 2000 0
isopropanol 2000 0
methanol 2000 0
n-propanol 2000 10,7
Korelace

Sto dvacet pét klinickych vzorkd bylo testovéno na koncentraci ethylalkoholu testem DRI Ethylalkohol (y) a komer¢né dostupnym
testem na ethylalkohol (x). Bylo dosazeno linedri regresni rovnice y = 1,02x + 2,05 a korela¢niho koeficientu (r) 0,982.
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Ostatni zemé:
Obratte se prosim na mistniho zastupce spolecnosti Thermo Fisher Scientific.
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