Test DRI® Alcool éthylique
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Pour usage diagnostique in vitro

Rx Only

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

Application
Le test DRI® Alcool éthylique permet la détermination quantitative d’alcool dans de I'urine, du
sérum ou du plasma humain.

Résumeé et description du test

En dehors des boissons, on trouve également de I'alcool éthylique (sous forme d’éthanol ou
d’alcool) en concentrations élevées dans divers produits tels que les rince-bouche, les parfums,
des bonbons et des produits médicamenteux. Lorsque I'alcool est ingéré, il se dissémine dans
tous les tissus du corps dans un délai d’une heure. Environ 95% de I'alcool est métabolisé par le
foie et le reste est éliminé sous forme moléculaire intacte.

Lintoxication alcoolique peut entrainer des anomalies congénitales (notamment un syndrome
d’alcoolisme foetal), une perte de vivacité intellectuelle, la stupeur, le coma, voire le décés. La
charge alcoolémique est souvent utilisée pour mesurer I'état d'ivresse, rechercher des preuves
médico-légales, diagnostiquer et traiter 'alcoolisme, ainsi que pour détecter une intoxication
alcoolique aigué.

Il existe des techniques de chromatographie en phase gazeuse et plusieurs méthodes
enzymatiques pour mesurer |'alcoolémie."? Ces techniques nécessitent le prétraitement des
échantillons ou une période d'incubation de 10 a 60 minutes.?

Le test DRI Alcool éthylique est une méthode cinétique utilisant des liquides préts a I'emploi,
basée sur la haute spécificité de I'enzyme alcool-déshydrogénase (ADH) pour I'alcool éthylique. En
présence d’ADH et de nicotinamide adénine dinucléotide (NAD), I'alcool éthylique est rapidement
oxydé en acétaldéhyde et NADH. On peut évaluer la réaction par spectrophotométrie a 340 nm.

ADH
Alcool éthylique + NAD <€ NADH + Acétaldéhyde

Matériel fourni

Réactif tampon (A) :

contient un tampon Tris avec de I'azide de sodium comme conservateur.

Réactif enzymatique (E) :

contient de I'alcool déshydrogénase (ADH) et du NAD en tampon Phosphate avec un stabilisant
et de 'azide de sodium comme conservateur.

Matériel supplémentaire requis (vendu individuellement) :

Calibrateurs et Contrdles DRI Alcool éthylique :

Description du coffret

0311 Calibrateur Négatif Alcool éthylique, 5 mL
1405 Calibrateur Négatif Alcool éthylique, 25 mL
0239 Contrdle Alcool éthylique 50 mg/dL, 5 mL
0241 Calibrateur Alcool éthylique 100 mg/dL, 5 mL
1406 Calibrateur Alcool éthylique 100 mg/dL, 25mL
0243 Contrdle Alcool éthylique 300 mg/dL, 5 mL

A Avertissements et mises en garde
Ce test est réservé a un usage diagnostique in vitro. Les composants sont nocifs par ingestion.

DANGER: Le test de dépistage de I'alcool éthylique DRI contient <2,0 % d'albumine bovine (AB).

Les réactifs utilisés dans ce dosage contiennent de < 0,10 % I'azide de sodium. Eviter tout
contact avec la peau et les muqueuses. En cas de contact, rincer a grande eau. Consulter
immédiatement un médecin en cas d’ingestion des réactifs ou de contact avec les yeux. L'azide
de sodium peutréagir dans les conduites de plomb ou de cuivre et former des azides métalliques
potentiellement explosifs. Lors de I'élimination des réactifs, toujours rincer a grande eau pour
éviter I'accumulation d'azides. Nettoyer les surfaces métalliques exposées avec une solution
d’hydroxyde de sodium a 10 %.

H317 - Peut provoquer une allergie cutanée.

H334 - Peut provoquer des symptdmes allergiques ou d'asthme ou des difficultés respiratoires
par inhalation.

EUHO032 - Au contact d’un acide, dégage un gaz trés toxique.

Eviter de respirer les gaz ou vapeurs. Les vétements de travail contaminés ne devraient pas
sortir du lieu de travail. Lorsque la ventilation du local est insuffisante, porter un équipement
de protection respiratoire. En cas de contact avec la peau : laver abondamment a I'eau et au
savon. EN CAS D'INHALATION : s'il y a difficulté a respirer, transporter la victime a I'extérieur
et la maintenir au repos dans une position ot elle peut confortablement respirer. Traitement
spécifique (voir les informations de premiers soins sur I'étiquette du produit et/ou la section 4
de la fiche de sécurité de produit). En cas d'irritation ou d’éruption cutanée : consulter un
médecin. En cas de symptdmes respiratoires : appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.
Eliminer le contenu/contenant dans un endroit conforme aux réglementations locales/régionales/
nationales/internationales.

Ne pas utiliser les réactifs au-dela de leur date de péremption.

Ne pas laisser les calibrateurs et les contréles débouchés plus longtemps que nécessaire. Si
possible, les conserver hermétiquement fermés au réfrigérateur pour éviter I'évaporation de
I'alcool.

Dans les échantillons post mortem, les taux plus élevés d'acide lactique et de lactate
déshydrogénase (LDH) peuvent produire une élévation des résultats d'alcool éthylique.

Préparation et conservation des réactifs

Les réactifs sont préts a I'emploi. lls ne nécessitent aucune préparation. Tous les composants
du test, s'ils sont correctement conservés entre 2 et 8°C, restent stables jusqu’a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.

Prélévement et manipulation des échantillons

Recueillir les échantillons d’urine, de plasma ou de sérum dans des récipients en verre ou
en plastique. Prendre toutes les précautions requises pour préserver I'intégrité chimique de
I"échantillon d'urine entre le moment du prélévement et celui du dosage.

Les échantillons d'urine conservés a température ambiante et qui ne font pas I'objet d’un test
initial dans les 7 jours* suivant leur arrivée au laboratoire doivent étre placés dans une unité de
réfrigération sécurisée entre 2 et 8 °C pendant deux mois maximum.* Pour un stockage avant
analyse plus long ou pour une conservation des échantillons aprés analyse, les échantillons
d'urine doivent étre conservés a -20 °C.*5

Les échantillons de plasma ou de sérum conservés a température ambiante et qui ne font pas
I'objet d’un test initial dans les 10 jours® suivant leur arrivée au laboratoire doivent étre placés
dans une unité de réfrigération sécurisée entre 2 et 8 °C pendant 10 jours maximum®. Pour un
stockage avant analyse plus long ou pour une conservation des échantillons apreés analyse, les
échantillons d’urine doivent étre conservés a -20 °C.°

Les échantillons dont le pH est compris entre 3 et 11 peuvent étre testés avec ce dosage.

Les laboratoires suivant les directives obligatoires de la SAMHSA doivent consulter ses exigences
en matiere de conservation réfrigérée a court et long termes.’

Afin de préserver l'intégrité de I'échantillon, ne pas faire mousser et éviter la congélation et la
décongélation répétées. Il convient de veiller a éviter la présence de débris conséquents dans
les échantillons prélevés. Il estrecommandé de centrifuger les échantillons a forte turbidité avant
analyse. Avant d’étre analysés, les échantillons congelés doivent étre décongelés et mélangés. La
falsification d'un échantillon d’urine peut engendrer des résultats erronés. En cas de falsification
soupgonnée, prélever un autre échantillon et les transférer tous deux au laboratoire pour analyse.

Manipuler tous les échantillons d’urine comme s'ils étaient potentiellement infectieux.

Procédure du test

Pour réaliser ce test, utiliser un analyseur qui soit capable de maintenir une température
constante, de prélever des échantillons a la pipette, de mélanger les réactifs, de mesurer les
taux enzymatiques a 340 nm et de minuter la réaction avec précision.

Se référer aux directives d’utilisation spécifiques définissant les parametres chimiques de
I"analyseur avant de réaliser le test.

Controle qualité et calibration

Les bonnes pratiques de laboratoire recommandent I'utilisation de contrdles pour assurer des
bons résultats. Les Contrdles d'alcool éthylique 50 mg/dL et 300 mg/dL sont disponibles auprés de
Microgenics. Chaque laboratoire doit établir des plages de contréle acceptables. Les Calibrateurs
d'alcool Négatif et 100 mg/dL doivent étre utilisés pour calibrer le test. Utiliser les contréles au
moins une fois par jour pour valider la performance d'un test. Toutes les exigences de contréle
qualité doivent étre appliquées conformément aux réglements locaux, régionaux et nationaux
ou aux conditions d’agrément.

Résultats

Les taux de métabolisme et d'élimination de I'alcool varient d’une personne a I'autre et dépendent
de facteurs tels que le sexe, I'dge, le poids, le contenu stomacal, la prise concurrente de
médicaments et I'état de santé. Le test DRI Alcool éthylique peut quantifier I'alcoolémie avec
exactitude dans une plage de 10 mg/dL (0,01%) a 600 mg/dL (0,6%).



La définition Iégale de I'ivresse varie. Le tableau suivant est recommandé a titre de directive
générale pour la signification des taux d"alcool dans le sang (sérum et/ou plasma): ¢

Alcoolémie Buveurs Sporadiques Buveurs Chroniques
100 mg/dL or En état d'ivresse Signes minimaux
01%

200-250 mg/dL or Perte de vivacité Effort nécessaire pour
0,2-0,25% intellectuelle, léthargie maintenir le contrdle
300-350 mg/dL or Stupeur prolongée

0,3-0.35% par un coma Somnolence et lenteur
> 500 mg/dL or J .

>05% Décés possible Coma

On utilise souvent les concentrations d'alcool dans I'urine pour estimer I'alcoolémie. Dans la
plupart des cas, le rapport entre les concentrations d'alcool dans I'urine et dans le sang est de
1,3 pendant la phase d’élimination.®

Limitations

1. Du point de vue légal, I'alcoolémie définissant I'état d’ivresse varie. Le résultat du test
doit &tre interprété a la lumiére des signes et des symptdmes cliniques.

2. Lalcool éthylique est volatil. Il convient d'observer les mises en garde indiquées dans
la section Prélévement et manipulation des échantillons pour éviter que I'alcool ne
s'évapore des calibrateurs, contrdles et échantillons.

3. Ce test est congu pour étre utilisé seulement sur de I'urine, du sérum ou du plasma
humain.

4, Dansles échantillons post mortem, les taux plus élevés d'acide lactique et de LDH peuvent
produire une élévation des résultats d'alcool éthylique.

Performance caractéristique
Les résultats de performance indiqués ci-dessous ont été obtenus avec un analyseur Hitachi
717.° Les résultats obtenus dans un laboratoire peuvent étre différents de ces données.

Précision
L'évaluation des précisions intra-série et inter-série a donné les résultats suivants :

Précision Intra-Série
Echantillon 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 12 290,219 0,6
Précision Inter-série
Echantillon n Mean + S.D. (mg/dL) %CV
50 mg/dL 10 50,7 +4,5 45
250 mg/dL 10 2537 +6,7 2,6
Sensibilité

La sensibilité, définie comme la plus faible concentration qui puisse étre différenciée d'un
échantillon négatif, est de 10 mg/dL (ou 0,01%).

Linéarité

Le test est linéaire jusqu’a une concentration of 600 mg/dL. On peut diluer les échantillons
dont la concentration alcoolique est supérieure a 600 mg/dL avec le calibrateur négatif. Dans
ce cas, pour obtenir la vraie concentration, recommencer le test et multiplier le résultat par le
facteur de dilution.

Spécificité

Les échantillons fortement hémolysés (contenant 800 mg/dL d’hémoglobine), ictériques (contenant
30 mg/dL de bilirubine) ou lipémiques (contenant 1 000 mg/dL de triglycérides) n'ont mis en
évidence aucune interférence avec le test. Divers composés organiques a structure apparentée
ont été testés pour détecter une réactivité croisée éventuelle avec le test. Le tableau suivant
récapitule les résultats :

Composé Taux Testé (mg/dL) % de Réactivité Croisée
Acétaldéhyde 2000 0
Acétone 2000 0
n-butanol 2000 1,7
Ehyléne glycol 2000 0
Isopropanol 2000 0
Méthanol 2000 0
n-propanol 2000 10,7
Corrélation

125 échantillons cliniques ont été soumis au test DRI Alcool éthylique (y) et a un autre test d"alcool
éthylique disponible dans le commerce (x) pour mesurer leur concentration en alcool. On a obtenu
une équation par régression linéaire dey =1,02x + 2,05 et un coefficient de corrélation (r) de 0,982.
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Pour des mises a jour de la notice, consulter:
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Autres pays :
Contacter le représentant local Thermo Fisher Scientific.
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