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In Vitro -diagnostiseen kéyttoén
Rx Only

10016397 (3 x 18 ml:n sarja)
0037 (100 ml:n sarja)
0038 (500 ml:n sarja)

Kayttotarkoitus
DRI®-etyylialkoholim&éritys on tarkoitettu alkoholin kvantitatiiviseen maaritykseen ihmisen
virtsasta, seerumista tai plasmasta.

Yhteenveto ja testin selitys

Juomien lisdksi etyylialkoholia (etanolia tai alkoholia) I6ytyy suurina maarina monista tuotteista,
kuten suuvesistd, partavesistd, makeisista ja ladketieteellisistd valmisteista. Kun alkoholia on
nautittu, se leviad kaikkiin kehon kudoksiin tunnin sisalla. Noin 95 % alkoholista hajoaa maksassa
ja loput eritetddn muuttumattomana.

Humalatila voi johtaa sikiaikaisiin kehityshairigihin (kuten sikién alkoholivaurioon), vireystason
laskemiseen, tokkuraisuuteen, koomaan ja kuolemaan. Etyylialkoholin pitoisuuden méérittamista
kaytetdan usein laillisen syyntakeettomuuden mittaamiseen, rikosteknisten todisteiden
tutkimiseen, alkoholiriippuvuuden diagnosointiin ja/tai hoitoon sekd alkoholimyrkytyksen
havaitsemiseen.

Etyylialkoholi voidaan mé&érittda kaasukromatografiatekniikoilla ja useilla entsymaattisilla
menetelmilld."? Nama tekniikat vaativat joko ndytteen valmistamista tai 10-60 minuutin
inkubaatioaikoja.?

DRI-etyylialkoholimé&éaritys on nestemdinen, heti kdytettdva kineettinen menetelmd, joka
perustuu alkoholidehydrogenaasin (ADH) korkeaan tarkkuuteen etyleenialkoholissa. ADH:n
ja nikotiinihappoamidiadeniinidinukleotidin (NAD) esiintyessé etyylialkoholi on jo hapettunut
asetaldehydiksija NADH:ksi. Entsymaattista reaktiota voidaan monitoroida spektrofotometrisesti
arvossa 340 nm.

ADH
Etyylialkoholi + NAD <€———————3 NADH + asetaldehydi

Toimitetut materiaalit

Puskurireagenssi (A):

Siséltaa tris-puskurin, jossa kédytetdédn natriumatsidia séilontdaineena.

Entsyymireagenssi (E):

Siséltaa alkoholidehydrogenaasia (ADH) ja NAD:ia fosfaattipuskurissa yhdessé vakautusaineen
ja sdilontdaineena kdytetyn natriumatsidin kanssa.

Tarvittavat lisamateriaalit (myydéaén erikseen):

DRI -etyylialkoholikalibraattorit ja -kontrollit:

Pakkauksen kuvaus

0311 Etyylialkoholin negatiivinen kalibraattori, 5 ml
1405 Etyylialkoholin negatiivinen kalibraattori, 25 ml
0239 Etyylialkoholi 50 mg/dI -kontrolli 5 ml

0241 Etyylialkoholi 100 mg/dl -kalibraattori 5 ml
1406 Etyylialkoholi 100 mg/dI -kalibraattori, 25 ml
0243 Etyylialkoholi 300 mg/dI -kontrolli, 5 ml

A Varoitukset ja varotoimet
Vain In Vitro -diagnostiseen kéyttdon. Osat ovat haitallista nieltyna.

VAARA: DRI-etyylialkoholimééritys sisaltéaa <2,0 prosenttia naudan seerumin albumiinia (BSA).

Maérityskomponenteissa kaytetyt reagenssit siséltdvat <0,10 % natriumatsidia. lho- ja
limakalvokosketusta on véltettdva. Huuhtele altistuneet alueet runsaalla vedelld. Jos materiaalia
joutuu silmiin tai nieluun, on vélittdméasti hakeuduttava laakériin. Natriumatsidi voi reagoida
lyijy- tai kupariputkien kanssa ja muodostaa mahdollisesti réjéhtavia metalliatsideja. Téllaisia
reagensseja hévitettdessd ne on aina huuhdeltava runsaalla vedelld, jotta atsideja ei padse
muodostumaan. Puhdista altistuneet metallipinnat 10-prosenttisella natriumhydroksidilla.

H317 — voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
H334 —voi aiheuttaa allergisia tai astmaattisia oireita tai hengitysvaikeuksia sisdénhengitettyna.
EUHO032 — Kosketus happoihin vapauttaa hyvin toksista kaasua.

Viltettdva sumun tai hoyryn hengittdmistd. Kontaminoituneita tydvaatteita ei saa vieda pois
tydpaikalta. Mikali tuuletus on riittdmatontd, kaytd hengityssuojainta. Jos ainetta paasee iholle:
pese runsaalla saippualla ja vedella. SISAANHENGITETTYNA: jos hengittaminen on vaikeaa, poista
uhriraittiiseen ilmaan ja pidd hdnet levossa asennossa, jossa hén voi hengittdd mukavasti. Erityinen
hoito (katso ensiaputiedot tuotepakkauksesta ja/tai kayttGturvallisuustiedotteen kohdasta 4).
Jos ihodrsytysté tai ihottumaa ilmenee: Hakeudu ld4kériin. Jos ilmenee hengitysoireita:
soita MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai l&&kérille. Sis&ltd/sailié on havitettdva paikan paalla
paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvélisten sdaddsten mukaisesti.

Reagensseja ei saa kdyttaa viimeisten kayttopaivamaarien jalkeen.

Al4 pida kalibraattoreita tai kontrolleja avattuna kauemmin kuin on tarpeen. Esti alkoholin
haihtuminen séilyttamalla tiukasti suljettuja osia jadkaapissa aina, kun se on mahdollista.

Suuret maitohappo- ja laktaattidehydrogenaasi (LDH) -tasot kuolemanjalkeisissa naytteissé voivat
aiheuttaa kohonneita etyylialkoholituloksia.

Reagenssin valmistelu ja sailytys

Reagenssit ovat kayttovalmiita. Reagenssin valmistelua ei tarvita. Kaikki maarityksen osat ovat
stabiileja etiketissa ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan, kun ne sdilytetdan oikein 2-8 °C:n
lampétilassa.

Naytteen keraaminen ja kasittely
Keraa virtsa-, plasma- tai seerumindytteet muovi- tai lasiastioihin. Huolehdi siitd, ettd virtsanayte
pysyy kemiallisesti muuttumattomana naytteenotosta sen maéritykseen saakka.

Huoneenlammdssa siilytetyt virtsanéytteet, joita ei testata 7 vuorokauden kuluessa* laboratorioon
saapumisesta, voidaan sijoittaa turvalliseen kylméasé&iléon 2-8 °C:een enintdan kahdeksi
kuukaudeksi.* Virtsanaytteitd voidaan sailyttaa pidempia aikoja ennen analysointia tai analysoinnin
jalkeen —20 °C:ssa.*®

Huoneenlammossa séilytetyt plasma- ja seerumindytteet, joita ei testata 10 vuorokauden®
kuluessa laboratorioon saapumisesta, voidaan sijoittaa turvalliseen kylmésailéon 2-8 °C:een
enintdan 10 vuorokaudeksi®. Virtsandytteitd voidaan séilyttaa pidempia aikoja ennen analysointia
tai analysoinnin jalkeen —20 °C:ssa.’

Maaritykselld voidaan testata naytteitd, joiden pH on 3-11.

Jos laboratoriossa on kéytdssa pakolliset SAMHSA-ohjeet, on perehdyttéva niiden lyhytaikaista
ja pitkaaikaista sailytysta koskeviin vaatimuksiin.”

Jotta ndyte pysyy muuttumattomana, siihen ei saa muodostua vaahtoa eika sitd saa toistuvasti
jaadyttaa ja sulattaa. Pipetoidut ndytteet tulee suojata ainejaamilta. Voimakkaasti samentuneet
néytteet on sentrifugoitava ennen analysointia. Jaddytetyt néytteet tulee sulattaa ja sekoittaa
ennen analysointia. Virtsandytteen laimentaminen voi aiheuttaa vaaria tuloksia. Jos epailldén
laimennusta, on otettava uusi ndyte ja molemmat naytteet on toimitettava laboratorioon
testattavaksi.

Kasittele kaikkia virtsanaytteita mahdollisina tartunnan lahteina.

Maaritysmenetelma

Analysaattoreita, jotka kykenevét yllapitimaan vakiolampdtilaa, pipetoimaan néytteita,
sekoittamaan reagensseja, mittaamaan entsyymiasteita arvoilla 340 nm ja ajoittamaan reaktio
tarkasti, voidaan kayttaa timan maarityksen tekemiseen.

Tarkista jokaisen kemiallisen parametrin analysaattorin omat kéyttéohjeet ennen maérityksen
suorittamista.

Laadunvalvonta ja kalibrointi

Hyvien laboratorioty6tapojen mukaisesti maarityksen asianmukainen toiminta varmistetaan
kayttamalla kontrollindytteitd. Microgenics voi toimittaa sekd 50 mg/dl:n ja 300 mg/dl:n
etyylialkoholikontrollindytteita. Luo laboratoriollesi omat laadunvalvontarajat. Seké negatiivisia
ettd 100 mg/dl:n alkoholikalibraattoreita on kaytettédva maarityksen kalibroimiseen. Maérityksen
oikea toiminta on varmistettava vahintaan kerran péivassa kayttamalla kontrolleja. Kaikkien
laadunvalvontatoimien on noudatettava paikallisia, valtiollisia ja/tai kansallisia maarayksia tai
akkreditointivaatimuksia.

Tulokset

Alkoholiaineenvaihdunnan nopeus ja alkoholin eritys voivat vaihdella yksilgittdin ja ovat alttiita
muuttujille, kuten sukupuoli, ikd, massa, mahalaukun sisélto, laékkeiden rinnakkaiskayttd
ja terveydentila. DRI-etyylialkoholiméaéritys voi laskea tarkasti alkoholipitoisuuksia 10 mg/dl
(0,01 %) — 600 mg/dI (0,6 %).



Humaltumisen laillinen mééritelma vaihtelee. Seuraavaa taulukkoa suositellaan yleisend ohjeena
veren (seerumin ja/tai plasman) alkoholitason merkittavyydesta:®

Veren alkoholitaso Satunnaisesti juovat Jatkuvasti juovat
;“1002‘9/ di tai Lain silmissé péihtynyt Vahiisia merkkeja
200-250 mg/d| tai . . Kontrollin sdilyttdminen
02025 % Heikentynyt huomiokyky, velttous vaatii vaivaa
300-350 mg/d| tai . L
03035 % Horros tai kooma Unelias ja hidas
>500 mg/dl tai Mahdollinen kuolema Kooma

>05%

Virtsan alkoholipitoisuuksia kdytetddn usein veren alkoholipitoisuuden arvioimiseen.
Eliminointivaiheessa virtsan/veren alkoholisuhde 1,3 on yleensé kaypa arvio.®

Rajoitukset

1. Lain méarittelem&n humaltumisen tasot vaihtelevat. Testin tulokset on tulkittava kliiniset
merkit ja oireet huomioon ottaen.

2. Etyylialkoholi haihtuu helposti. Naytteiden kerdamisen ja késittelyn aikana suositeltuja
varotoimia on noudatettava, jotta voidaan estéé alkoholin haihtuminen kalibraattoreista,
kontrolleista ja néytteista.

3. Testi on suunniteltu vain ihmisen virtsan, seerumin ja plasman testaamiseen.

4. Suuret maitohappo- ja LDH-tasot kuolemanjélkeisissa néytteissé voivat aiheuttaa
kohonneita etyylialkoholituloksia.

Tyypilliset suorituskykyominaisuudet
Suoritustietojen tulokset, jotka saadaan Hitachi 717 -analysaattorilla, on esitetty alla."
Laboratoriossa saadut tulokset voivat olla erilaisia kuin ndma tiedot.

Toistettavuus
Sarjan sisdinen ja kokonaissarjan tarkkuuden arvioinnissa saatiin seuraavat tulokset:
Tarkkuus sarjan sisalla
« Keskiarvo + o
Nayte n keskijakauma (mg/dl) o
50 mg/dl 12 486+13 2,7
100 mg/dl 12 100,3+1,2 1,2
300 mg/dI 12 2902+1,9 06
Tarkkuus kokonaissarjassa
. Keskiarvo + o
Nayte n keskijakauma (mg/dl) 0
50 mg/dl 10 50,7 +45 45
250 mg/dI 10 253,7+6,7 26
Herkkyys

Herkkyys, maaritettynd pienimpéna mitattavana pitoisuutena, joka voidaan erottaa negatiivisesta
ndytteestd, on 10 mg/dl (tai 0,01 %).

Lineaarisuus

Tdma madritys on lineaarinen korkeintaan 600 mg/dl:n pitoisuuteen asti. Naytteet, joiden
alkoholipitoisuus on suurempi kuin 600 mg/dl, voidaan laimentaa negatiivisen kalibraattorin
avulla. Toista médritys ja kerro tulos manuaalisen laimennuksen kertoimella, jotta saat selville
ndytteen lopullisen pitoisuuden.

Spesifisyys

Suurilta osin hemolysoituneilla (800 mg/dl hemoglobiini), ikteerisilla (30 mg/dl bilirubiini) ja
lipeemisilld (1000 mg/dl triglyserideja) néytteilld ei todettu olevan vaikutusta maaritykseen. Useita
rakenteellisesti samanlaisia orgaanisia yhdisteita testattiin maarityksessa ristireagoinnin varalta.
Tulosten yhteenveto on esitetty seuraavassa taulukossa:

Yhdiste Testattu taso (mg/dl) % ristireagointi
Asetaldehydi 2000 0
Asetoni 2000 0
n-butanoli 2000 1,7
Etyleeniglykoli 2000 0
Isopropanoli 2000 0
Metanoli 2000 0
n-propanoli 2000 10,7
Korrelaatio

Etyylialkoholipitoisuus mééritettiin 125 naytteestd sekéd DRI-etyylialkoholimééritykselld (y) ja
kaupallisesti saatavilla olevaa etyylialkoholimaaritysté (x). Lineaarisen regression yhtélo on
y =1,02x + 2,05 ja laskelmista johdettiin korrelaatiokerroin (r) 0,982.
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Microgenics Corporation B-R-A-H-M-S GmbH

46500 Kato Road C € Neuendorfstrasse 25
Fremont, CA 94538 USA 16761 Hennigsdorf, Germany

Asiakaspalvelu ja
tekninen tuki Yhdysvalloissa:
1-800-232-3342

Tuoteselosteen paivitykset ovat osoitteessa
www.thermofisher.com/diagnostics

Muut maat:
Ota yhteytté paikalliseen Thermo Fisher Scientificin edustajaan.
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