Analisis DRI® Etanol
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Para uso diagnéstico in vitro

Rx Only

10016397 (3 x 18 mL Kit)
0037 (Kits de 100 mL)
0038 (Kits de 500 mL)

Indicaciones
El anélisis DRI® Etanol (alcohol etilico) esté indicado para la determinacion cuantitativa de
alcohol en orina, suero o plasma humanos.

Resumen y explicacion del analisis

Ademas de en las bebidas, el etanol también puede encontrarse en altas concentraciones
en diversos productos, tales como enjuagues bucales, colonias, dulces y preparaciones
farmacéuticas. Al ingerir alcohol, éste se infiltrara por todos los tejidos del organismo en un
periodo de una hora. Aproximadamente el 95% del alcohol se metaboliza en el higado, y el resto
se excreta sin alterar.

La intoxicacion alcohdlica puede producir anomalias congénitas (p. ej., el sindrome alcohdlico
fetal), pérdida de la vigilia, estupor, coma y muerte. La determinacion de la concentracion
de etanol se emplea frecuentemente para determinar la incapacidad legal, para investigar
pruebas medicolegales, para diagnosticar o tratar el alcoholismo, asi como para detectar el
envenenamiento por alcohol.

Actualmente hay técnicas de cromatografia de gases y varios métodos enzimaticos para la
determinacion del etanol."? Estas técnicas requieren el tratamiento previo de las muestras o
periodos de incubacion que van de 10 a 60 minutos.?

El analisis DRI Etanol es un método liquido, cinético y listo para usar basado en la alta
especificidad de la enzima alcohol deshidrogenasa (ADH) para el etanol. En presencia de ADH
y nicotinamida adenina dinucledtido (NAD), el etanol se oxida inmediatamente a acetaldehido y
NADH. La reaccion enzimatica puede seguirse mediante espectrofotometria a 340 nm.

ADH
Etanol + NAD <€ NADH + Acetaldehido

Material suministrado

Reactivo de tampon (A):

Contiene trometamol (tampén Tris) con azida sddica como conservante.

Reactivo enzimatico (E):

Contiene alcohol deshidrogenasa (ADH) y NAD en tampén fosfato con estabilizador y azida
sodica como conservante.

Material adicional requerido (se vende por separado):

Calibradores y controles DRI Etanol

Descripcion del kit

0311 Calibrador negativo de etanol, 5 mL
1405 Calibrador negativo de etanol, 25 mL
0239 Control de etanol a 50 mg/dL, 5 mL

0241 Calibrador de etanol a 100 mg/dL, 5 mL
1406 Calibrador de etanol a 100 mg/dL, 25 mL
0243 Control de etanol a 300 mg/dL, 5 mL

A Precauciones y advertencias
Esta prueba es para uso diagnostico in vitro solamente. Los componentes son nocivos si se
ingieren.

PELIGRO: El ensayo DRI Etanol (alcohol etilico) contiene <2,0% de albmina sérica bovina (BSA).

Los reactivos empleados en los componentes del analisis contienen < 0,10 % azida sodica.
Evite el contacto con la piel y las mucosas. En caso de contacto, lave las areas afectadas con
abundante agua. En caso de contacto con los ojos o de ingestion, consulte inmediatamente a
un médico. La azida sédica puede reaccionar con el plomo o el cobre de las cafierias y formar
azidas metalicas que pueden ser explosivas. Al desechar dichos reactivos, aclare siempre con
agua abundante para evitar la acumulacion de azida. Lave las superficies metélicas expuestas
con una solucion de hidréxido de sodio al 10%.

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H334 - Puede provocar sintomas de alergia 0 asma, o dificultades respiratorias en caso de inhalacién.
EUHO032 - En contacto con acidos libera gases muy toxicos.

Evitar respirar los vapores o la neblina. Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo. En caso de ventilacion insuficiente, llevar equipo de proteccién
respiratoria. En caso de contacto con la piel: Lavar la zona con abundante agua y jabén. EN CASO
DE INHALACION: Si la victima respira con dificultad, transportela al exterior y manténgala en
reposo en una posicion en la que respire con comodidad. Tratamiento especifico (consulte la
informacion de primeros auxilios de la etiqueta del producto y/o la seccion 4 del SDS). En caso
deirritacion o erupcion de la piel: Buscar asesoramiento o asistencia médica inmediata. En caso
de experimentar sintomas de dificultad respiratoria: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o
a un médico. Eliminar el contenido/el recipiente en un lugar que esté en conformidad con las
normativas locales, regionales, nacionales e internacionales.

No utilice los reactivos después de sus fechas de caducidad.

No deje los calibradores ni los controles sin tapar durante méas tiempo del necesario.
Almacénelos bien tapados dentro de un refrigerador siempre que sea posible, para evitar la
evaporacion del alcohol.

El aumento de los niveles de acido lactico y deshidrogenasa lactica (LDH) en muestras de
cadaveres puede producir resultados elevados de etanol.

Preparacion y almacenamiento de los reactivos

Los reactivos estén listos para su uso, por lo que no es necesario prepararlos. Si se almacenan
adecuadamente a entre 2y 8°C, todos los componentes del anélisis son estables hasta la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta.

Recogida y manipulacion de muestras
Recoja las muestras de orina, plasma o suero en recipientes de plastico o de vidrio. Debe
extremarse el cuidado para mantener la integridad quimica de la muestra de orina desde el
momento de su recogida hasta el del ensayo.

Las muestras mantenidas a temperatura ambiente que no se analicen en los 7 dias* posteriores
a su llegada al laboratorio deben conservarse en una unidad de refrigeracién segura a entre
2y 8 °C durante hasta dos meses.* Para almacenarlas durante mas tiempo antes del analisis o
para la retencion de muestras después del anélisis, las muestras de orina deben almacenarse
a-20°C*®

Las muestras de plasma o suero que se mantengan a temperatura ambiente y que no se
analicen en los 10 dias® posteriores a su llegada al laboratorio pueden colocarse en una unidad
de refrigeracion segura a entre 2 y 8 °C durante hasta 10 dias.® En caso de almacenamiento
prolongado antes del anélisis o de retencion después del anélisis, las muestras de orina pueden
guardarse a -20 °C.5

El pH de las muestras aptas para este ensayo debe estar entre 3y 11.

Los laboratorios que sigan las directrices obligatorias de la SAMHSA deben cumplir los
requisitos de la SAMHSA sobre almacenamiento refrigerado a corto plazo y almacenamiento
alargo plazo.’

Para proteger la integridad de la muestra, no induzca la formacion de espuma y evite la
congelacion y descongelacion repetidas. Debe hacerse todo lo posible para mantener las
muestras pipeteadas libres de residuos macroscopicos. Se recomienda que las muestras muy
turbias se centrifuguen antes del andlisis. Las muestras congeladas deben descongelarse y
mezclarse antes del anélisis. La adulteracion de las muestras de orina puede generar resultados
erroneos. Si sospecha que la muestra puede estar adulterada, obtenga otra muestra y envie
ambas al laboratorio para su andlisis.

ialmente inf

Manipule todas las muestras de orina como si fueran pot

Procedimiento del analisis

Para efectuar este analisis pueden utilizarse analizadores capaces de mantener una
temperatura constante, pipetear muestras, mezclar reactivos, medir velocidades enzimaticas a
340 nmy cronometrar la reaccion de manera precisa.

Consulte las instrucciones de la aplicacion especifica de cada analizador para obtener los
parametros quimicos antes de efectuar el analisis.

Control de calidad y calibracion

Las practicas correctas de laboratorio recomiendan el uso de controles para asegurar el
buen funcionamiento del analisis. Microgenics puede suministrar controles de etanol a 50 y
300 mg/dL. Determine los rangos de control aceptables para su laboratorio. Para calibrar el
analisis deben utilizarse el calibrador negativo y el de etanol a 100 mg/dL. Los controles deben
utilizarse al menos una vez al dia para validar el rendimiento del analisis. Todos los requisitos de
control de calidad deben realizarse de acuerdo con las normas o los requisitos de acreditacion
locales, estatales o federales.

Resultados

Las velocidades de metabolizacion y excrecion del etanol varian de una persona a otra, y
dependen de factores tales como sexo, edad, peso corporal, contenido del estémago, uso
simultdneo de otros medicamentos y estado de salud. El analisis DRI Etanol puede cuantificar
de forma precisa concentraciones de etanol dentro de un rango de 10 mg/dL (0,01%) a
600 mg/dL (0,6%).



La definicion legal de intoxicacion varia. Se recomienda consultar la tabla siguiente como guia
general sobre el significado del nivel de etanol en sangre (suero o plasma): ®

Nivel de Etanol en Sangre Bebedores Cronicos

100 mg/dL or
01%

Bebedores Esporadicos

Legalmente intoxicado Signos minimos

200-250 mg/dL or
0,2-0,25%

Es necesario esforzarse
para mantener el control

Pérdida de la vigilia,
estado letargico

300-350 mg/dL or
0,3-0,35%

> 500 mg/dL or
>0,5%

De estupor a coma Amodorrado y lento

Muerte posible Coma

Las concentraciones de etanol en orina se utilizan amenudo para determinar las concentraciones
de etanol en sangre. Durante la fase de eliminacién, una proporcion de etanol orina-sangre de
1,3 ofrece un céalculo valido en la mayoria de los casos.®

Limitaciones

1. Los niveles de intoxicacion alcohdlica legal varian. El resultado de la prueba debe
interpretarse considerando los sintomas y antecedentes clinicos.

2. El etanol es volatil. Para evitar la evaporacion del etanol de los calibradores, los
controles y las muestras, es necesario tener en cuenta las precauciones indicadas en
el apartado «Recogida y manipulacién de muestras».

3. Laprueba esta disefiada para utilizarse solamente con orina, suero o plasma humanos.

4. El aumento de los niveles de acido lactico y LDH en muestras de cadaveres pueden
producir resultados elevados de etanol.

Caracteristicas tipicas de rendimiento
A continuacion se muestran los resultados de rendimiento obtenidos con el analizador Hitachi
717.° Los resultados obtenidos en su laboratorio pueden ser distintos a estos datos.

Precision
La evaluacion de la precision intraserial y la precisién entre series arroj6 los siguientes
resultados:

Precision Intraserial
Muestra n Mean = S.D. (mg/dL) %CV
50 mg/dL 12 486+1,3 2,7
100 mg/dL 12 100,3+1,2 1,2
300 mg/dL 12 2902+1,9 0,6
Precision Entre Series
Muestra n Mean = S.D. (mg/dL) %CV
50 mg/dL 10 50,7 +4,5 45
250 mg/dL 10 253,7+6,7 2,6
Sensibilidad

La sensibilidad, definida como la concentracién mas baja que puede diferenciarse de la muestra
negativa, es de 10 mg/dL (o0 0,01%).

Linealidad

El andlisis es lineal hasta una concentracion de 600 mg/dL. Las muestras con una concentracion
de alcohol superior a 600 mg/dL pueden diluirse con el calibrador negativo. Repita el analisis y
multiplique el resultado por el factor de dilucién para obtener la concentracion real.

Especificidad

Se observo que las muestras muy hemolizadas (hemoglobina a 800 mg/dL), ictéricas (bilirrubina
a 30 mg/dL) y lipémicas (triglicéridos a 1000 mg/dL) no produjeron interferencias en el
andlisis. Se comprobd la reactividad cruzada con el anélisis de varios compuestos orgénicos
relacionados estructuralmente. La tabla siguiente resume los resultados:

Compuesto ACor_lcentracit'm % de Reactividad
nalizada (mg/dL) Cruzada
Acetaldehido 2.000 0
Acetona 2.000 0
n-butanol 2.000 1,7
Etilenglicol 2.000 0
Isopropanol 2.000 0
Metanol 2.000 0
n-propanol 2.000 10,7
Correlacion

Se analizaron ciento veinticinco muestras clinicas para determinar la concentracion de etanol
mediante el analisis DRI Etanol (y) y un analisis comercial de etanol (x). Se obtuvieron una
ecuacion de regresion lineal de y = 1,02x + 2,05y un coeficiente de correlacion (r) de 0,982.
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