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Do stosowania w diagnostyce i vitro

Rx Only

10016397 (zestaw 3 18 ml)
0037 (zestaw 100 ml)
0038 (zestaw 500 ml)

Przeznaczenie
Test DRI® do oznaczania alkoholu etylowego stuzy do ilo$ciowego oznaczania stezenia alkoholu w moczu, surowicy lub
osoczu krwi ludzkiej.

Podstawowe informacje i wyjasnienie dziatania testu

Oprdcz napojow alkoholowych alkohol etylowy (tj. etanol lub alkohol) w duzych stezeniach moze wystepowac w wielu
produktach, takich jak: ptyny do ptukania ust, wody koloriskie, stodycze i preparaty medyczne. W ciagu godziny od przyjecia
alkohol przenika do wszystkich tkanek ciata. Okoto 95% alkoholu jest metabolizowane w watrobie, a reszta jest wydalana
W niezmienionej postaci.

Zatrucie alkoholem moze prowadzi¢ do powstawania wad wrodzonych (np. alkoholowy zespét ptodowy), utraty czujnosci,
zamroczenia, $piaczki i zgonu. Oznaczanie stezenia alkoholu etylowego jest stosowane powszechnie do oceny poczytalnosci
w chwili popetnienia przestepstwa, analizowania dowoddéw kryminalistycznych, diagnozowania i/lub leczenia uzaleznienia
od alkoholu oraz wykrywania zatrucia alkoholem.

Do oznaczania stezenia alkoholu etylowego wykorzystuje sie techniki chromatografii gazowej i niektére metody enzymatyczne.'
Te techniki wymagaja zaréwno wstepnego przygotowania prébki, jak i okresu inkubacji siegajacego od 10 do 60 minut.?

Test DRI do oznaczania alkoholu etylowego jest ptynnym, gotowym do uzycia testem wykorzystujacym metode kinetyczna,
opierajacym sie na wysokiej swoistosci dehydrogenazy alkoholowej (ang. alcohol dehydrogenase, ADH) wzgledem alkoholu
etylowego. W obecnosci ADH i dinukleotydu nikotynoamidoadeninowego (ang. nicotinamide adenine dinucleotide,
NAD) alkohol etylowy szybko utlenia si¢ do aldehydu octowego i NADH. Reakcja enzymatyczna moze by¢ monitorowana
spektrofotometrycznie z zastosowaniem fali o dtugosci 340 nm.

ADH
Alkohol etylowy + NAD <€———————3 NADH + aldehyd octowy

Materiaty dostarczone

0Odczynnik buforowy (A):

Zawiera bufor Tris konserwowany azydkiem sodu.

Odczynnik enzymatyczny (E):

Zawiera dehydrogenaze alkoholowa (ADH) oraz NAD stabilizowany w buforze fosforanowym i konserwowany azydkiem sodu.

Dodatk Py

ly wymagane (sprzedawane oddzielnie):

Kalibratory i kontrole do oznaczania alkoholu etylowego w tescie DRI:

Opis zestawu

0311 Kalibrator do kontroli ujemnej w tescie do oznaczania alkoholu etylowego, 5 ml
1405 Kalibrator do kontroli ujemnej w tescie do oznaczania alkoholu etylowego, 25 ml
0239 Odczynnik kontrolny do oznaczania alkoholu etylowego, 50 mg/dl, 5 ml

0241 Kalibrator do oznaczania alkoholu etylowego, 100 mg/dl, 5 ml

1406 Kalibrator do oznaczania alkoholu etylowego, 100 mg/dl, 25 ml

0243 Odczynnik kontrolny do oznaczania alkoholu etylowego, 300 mg/dl, 5 ml

A Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Ten test jest przeznaczony wytacznie do stosowania w diagnostyce in vitro. Sktadniki sa szkodliwe po potknigciu.

NIEBEZPIECZENSTWO: Test DRI do oznaczania alkoholu etylowego zawiera <2,0% albuminy surowicy bydlecej (ang. bovine
serum albumin, BSA).

Odczynniki stanowiace sktadniki testu zawieraja azydek sodu w stezeniu <0,10%. Nalezy unikac kontaktu ze skora i btonami
Sluzowymi. W przypadku kontaktu przeptukac narazone miejsca duzq iloscia wody. W przypadku dostania sie produktu
do oczu lub potkniecia go nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem. Azydek sodu moze reagowac z ofowianymi
imiedzianymi elementamiinstalacji wodno-kanalizacyjnej, tworzac azydki metali o wiasciwosciach potencjalnie wybuchowych.
Pozbywajac sie takich odczynnikow, nalezy zawsze sptukiwac je duza iloscia wody, aby nie dopusci¢ do nagromadzenia sie
duzej ilosci azydkow. Metalowe powierzchnie narazone na kontakt z azydkami nalezy przemywac roztworem wodorotlenku
sodu o stezeniu 10%.

H317 - Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H334 - Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
EUH032 - W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

Unika¢ wdychania mgty lub par. Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy. W przypadku
niedostatecznej wentylacji stosowac indywidualne srodki ochrony drdg oddechowych. W przypadku kontaktu ze skéra: umy¢
duz iloscia wody z mydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DRGG ODDECHOWYCH: w przypadku trudnosci z oddychaniem
wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej
swobodne oddychanie. Zastosowac okreslone leczenie (patrz instrukcje pierwszej pomocy na etykiecie produktu i/lub czes¢
4karty charakterystyki). W przypadku wystapienia podraznienia skéry lub wysypki: zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke
lekarza. W przypadku wystapienia objawéw ze strony ukfadu oddechowego: skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub
zlekarzem. Zawarto$¢/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi.

Nie nalezy uzywac odczynnikow po uptywie ich dat waznosci.

Nie zostawiac kalibratorow ani materiatow kontrolnych, ktdrych zatyczki zostaty zdjete na czas dtuzszy niz byto to konieczne.
0ile to mozliwe, przechowywac szczelnie zamkniete w lodéwce, aby zapobiec parowaniu alkoholu.

Zwiekszone stezenia kwasu mlekowego i dehydrogenazy mleczanowej (ang. lactic dehydrogenase, LDH) w prébkach
autopsyjnych moga skutkowac wysokimi wynikami stezenia alkoholu.

Przygotowywanie i przechowywanie odczynnikéw
Odczynniki s3 gotowe do uzycia. Nie jest wymagane zadne przygotowanie odczynnikéw. Wszystkie sktadniki testu, jesli s
wiasciwie przechowywane w temperaturze 2—-8°C, zachowuja stabilnos¢ do daty waznosci wskazanej na etykiecie.

Pobieranie probek i postepowanie z nimi
Pobrac prébki moczu, osocza i surowicy do pojemnikdw szklanych lub plastikowych. Nalezy dbac o integralnos¢ chemiczng
prébki moczu od momentu jej pobrania do momentu przeprowadzenia testu.

Prébki moczu przechowywane w temperaturze pokojowej, ktdre nie zostang wstepnie przetestowane w ciagu 7 dni* od ich
otrzymania przez laboratorium, mozna umiesci¢ w bezpiecznych warunkach chtodniczych w temperaturze od 2 do 8°Ci
przechowywa¢ maksymalnie przez dwa miesigce.* W przypadku dfuzszego przechowywania prébki moczu przed analiza lub
zamiaru jej zachowania po analizie mozliwe jest przechowywanie w temperaturze -20°C.**

Prébki osocza lub surowicy przechowywane w temperaturze pokojowej, ktdre nie zostang wstepnie przetestowane w ciagu
10 dnif od ich otrzymania przez laboratorium, mozna umiesci¢ w bezpiecznych warunkach chtodniczych w temperaturze od
2 do 8°Ci przechowywac maksymalnie przez 10 dni.* W przypadku dtuzszego przechowywania prébki moczu przed analiza
lub zamiaru jej zachowania po analizie mozliwe jest przechowywanie w temperaturze -20°C.°

Do tych testéw odpowiednie sa prébki o pH w zakresie od 3do 11.

Laboratoria pracujace zgodnie z obowiazkowymi wytycznymi SAMHSA powinny zapoznac sie zwymogami SAMHSA dotyczacymi
krétkoterminowego przechowywania w warunkach chtodniczych i dfugoterminowego przechowywania.”

W celu ochrony integralnosci probki nie nalezy powodowac tworzenia si¢ piany i nalezy unika¢ zamrazania i rozmrazania. Nalezy
dotozy¢ wszelkich staran, aby odmierzone pipeta probki byty wolne od wigkszych czastek osadu. Zaleca si¢ odwirowanie przed
analiza probek o znacznej metnosci. Zamrozone probki przed oznaczeniem nalezy rozmrozi¢ i wymieszac. Zanieczyszczenie
probki moczu moze by przyczyng btednego oznaczenia. W przypadku podejrzenia zanieczyszczenia nalezy pozyskac druga
probke i przekazac obie probki do badar laboratoryjnych.

Wszystkie probki pacjentow nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.

Procedura wykonania testu

Do wykonania tego testu wymagane s3 analizatory pozwalajace na utrzymanie statej temperatury, pipetowanie prébek,
mieszanie odczynnikéw, dokonywanie pomiardw reakqji enzymatycznych przy dtugosci fali réwnej 340 nm i doktadne
kontrolowanie czasu reakgji.

Przed przeprowadzeniem oznaczenia nalezy zapoznac sie z instrukcjami stosowania kazdego analizatora pod katem
parametrow chemicznych.

Kontrola jakosci i kalibracja

Zasady dobrej praktyki laboratoryjnej wskazuja na koniecznos¢ uzycia materiatow kontrolnych w celu zapewnienia
prawidtowej wydajnosci oznaczen. Materiaty kontrolne do oznaczania alkoholu etylowego (zaréwno 50 mg/dl, jak
i300 mg/dl) s3 dostepne w ofercie firmy Microgenics. Kazde laboratorium powinno ustali¢ wfasne akceptowalne zakresy
kontrolne. Do kalibracji testu nalezy stosowac zaréwno kalibratory do kontroli ujemnej oznaczen alkoholu, jak i kalibratory
100 mg/dI. Materiatow kontrolnych nalezy uzywac przynajmniej raz dziennie do walidacji wydajnosci oznaczen. Wszystkie
wymagania dotyczace kontroli jakosci nalezy spetniac zgodnie z obowiazujacymi przepisami (lokalnymi, regionalnymi i/lub
krajowymi) oraz wymogami akredytacyjnymi.

Wyniki

Szybkos¢ metabolizowania alkoholu i jego wydalania jest rdzna u roznych oséb i zalezy od takich czynnikow, jak: pte¢, wiek,
masa ciata, zawartos¢ zotadka, jednoczesne stosowanie lekdw oraz stan zdrowia. Za pomoca testu DRI do oznaczania alkoholu
etylowego mozna dokfadnie ilosciowo oznaczy¢ stezenie alkoholu w zakresie od 10 mg/dl (0,01%) do 600 mg/dl (0,6%).



Prawna definicja stanu nietrzezwosci/po spozyciu alkoholu rozni sie w zaleznosci od kraju. Ponizsza tabela jest zalecana jako
ogélna wytyczna dotyczaca znaczacych stezen alkoholu we krwi (w surowicy i/lub osoczu):®

Stezenie alkoholu we krwi Pijacy okazjonalnie Pijacy natogowo
‘1)0100/:“ o/dllub Stan nietrzezwosci w sensie prawnym Minimalne objawy

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

L o Koniecznos¢ wktadania wysitku
Utrata czujnosci, sennos¢ W utrzymanie kontrol
300-350 mg/dl lub

0,3-0,35% Stan od zamroczenia do $pigczki

Ospatosc i spowolnienie

>500 mg/dl lub

0,5% Spiaczka

Motzliwy zgon

Do oszacowania stezeri alkoholu we krwi czesto uzywa sie stezen alkoholu w moczu. W trakcie fazy eliminagji stosunek stezenia
alkoholu w moczu do stezenia alkoholu we krwi o wartosci 1,3 pozwala w wigkszosci przypadkéw na wiasciwe oszacowanie.”

Ograniczenia

1. Stezenia alkoholu odpowiadajace prawnym definicjom stanéw nietrzezwosci/po spozyciu alkoholu réznia sie
w zaleznosci od kraju. Wyniki testéw powinny by¢interpretowane w $wietle klinicznych objawéw przedmiotowych
i podmiotowych.

2. Alkohol etylowy jest lotny. Srodki ostroznosci, ktre zostaty zaproponowane w czesci ,Pobieranie probek i
postepowanie z nimi’, s wy , aby zapobiec wyp, iu alkoholu z kalibratordw, materiatow kontrolnych
oraz prébek.

3. Test opracowano do analizy wytacznie probek ludzkiego moczu, surowicy oraz osocza.

4. Iwiekszone stezenia kwasu mlekowego i LDH w probkach autopsyjnych moga skutkowa¢ podwyzszonymi
wynikami stezenia alkoholu.

Y

Szczegotowa charakterystyka dziatania
Ponizej przedstawiono wyniki uzyskane za pomoca analizatora Hitachi 717." Wyniki uzyskane w lokalnym laboratorium
moga sie réznic od przedstawionych.

Doktadnos¢
Wyniki oszacowania doktadnosci wewnatrzseryjnej i miedzyseryjnej sa nastepujace:
Doktadnos¢ wewnatrzseryjna
A Srednia + odch. stand. | Wspotczynnik zmiennosci
Prébka n (mg/di) %)
50 mg/dl 12 486+13 27
100 mg/dl 12 1003+1,2 12
300 mg/dl 12 2902+19 0,6
Doktadnos¢ miedzyseryjna
A Srednia + odch. stand. | Wspotczynnik zmiennosci
Prébka n (mg/dl) %)
50 mg/dl 10 50745 45
250 mg/dl 10 2537+6,7 26

Czutos¢
Czutosc, definiowana jako najmniejsze stezenie, ktore umozliwia odréznienie od probki o wyniku ujemnym,
wynosi 10 mg/dl (lub 0,01%).

Liniowos¢

Test jest liniowy do stezenia 600 mg/dl. Probki, w ktrych stezenie alkoholu przekracza 600 mg/dl, mozna rozcieficzy¢ przy
uzyciu kalibratora do kontroli ujemnej. Nalezy powtdrzy¢ test i pomnozy¢ wynik przez wspotczynnik rozciericzenia, aby
otrzymac rzeczywiste stezenie.

Swoistos¢

Nie stwierdzono zadnego wptywu probek w znacznym stopniu shemolizowanych (800 mg/dl hemoglobiny), pochodzacych
od chorych na z6ttaczke (30 mg/dl bilirubiny) ani od 0s6b z lipemia (1000 mg/dI tréjglicerydéw) na wyniki testu. Pod katem
reaktywnosci krzyzowej z testem badano rézne strukturalnie spokrewnione organiczne zwiazki chemiczne. Ponizsza tabela
zawiera wyniki tych badan:

Zwiazek chemiczny Badane stezenie (mg/dl) Reaktywnosc¢ krzyzowa (%)
Aldehyd octowy 2000 0
Aceton 2000 0
n-butanol 2000 17
Glikol etylenowy 2000 0
Izopropanol 2000 0
Metanol 2000 0
n-propanol 2000 10,7
Korelagia

Sto dwadziescia piec probek klinicznych zostato przebadanych pod katem stezenia alkoholu etylowego za pomoca testu DRI
do oznaczania alkoholu etylowego (y) i dostepnego w sprzedazy testu do oznaczen alkoholu (x). Uzyskano réwnanie regresji
liniowej o postaci: y = 1,02x + 2,05 i wspdtczynnik korelagji () rowny 0,982.
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Stany Zjednoczone — wsparcie
dla klientow i pomoc techniczna:
1-800-232-3342

Em Aktualng wersje ulotki mozna pobrac z witryny:
www.thermofisher.com/diagnostics

Inne kraje:

Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Thermo Fisher Scientific.
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