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Na diagnostické poutitie in vitro
Rx Only

10016397 (stiprava 3 x 18 ml)
0037 (stiprava 100 ml)
0038 (stiprava 500 ml)

Planované pouzitie
Test DRI® na etylalkohol je ureny na kvantitativne stanovenie alkoholu v ludskom modi, sére alebo plazme.

Suhrn a vysvetlenie testu

Okrem ndpojov sa etylalkohol (etanol alebo alkohol) nachddza vo vysokych koncentracidch v roznych produktoch, ako st tstne
vody, kolinske, cukriky a lieky. Pri poZiti alkohol do jednej hodiny prenika v3etkymi tkanivami tela. Priblizne 95 % alkoholu sa
metabolizuje v peceni a zvy3nd Cast sa vyluci nezmenend.

Otrava alkoholom mdze viest k viodenym chybdm (napr. fetalny alkoholovy syndrém), strata pohotovosti, stupor, kéma a smrt.
Stanovenie koncentrécie etylalkoholu sa obvykle pouziva na meranie zékonnej nespdsobilosti, ako ddkaz pri forenznom
vysetrovani, diagnostikovanie alebo liechu zavislosti od alkoholu, ako aj stanovenie otravy alkoholom.

Na stanovenie etylalkoholu st k dispozicii techniky plynovej chromatografie a niekolko enzymatickych metéd.*Tieto techniky
vyzadujd predbezni Gpravu vzoriek alebo inkubacné intervaly od 10 do 60 minit.*

Etylalkoholovy test DRI je kvapalinova okamzitd kineticka metdda zalozend na vysokej Specifickosti alkoholdehydrogendzy
(ADH) pre etylalkohol. V pritomnosti ADH a nikotinamid-adenin-dinukleotidu (NAD) sa etylalkohol fahko oxiduje na acetaldehyd
a NADH. Enzymatickii reakciu mozno sledovat spektrofotometricky pri vinovej dfzke 340 nm.

ADH
Etylalkohol + NAD <€——————— NADH -+ acetaldehyd

Dodavané materialy

Pufrovacie cinidlo (A):

obsahuje tris pufer s azidom sodnym ako konzervacnou létkou.

Enzymatické cinidlo (E):

obsahuje alkoholdehydrogendzu (ADH) a NAD vo fosfatovom pufri so stabiliztorom a azidom sodnym ako konzervacnou létkou.

Dalsi potrebny materidl (preddva sa samostatne):

Kalibratory a kontrolné roztoky testu DRIna etylalkohol:

Opis supravy
0311 Negativny kalibrator testu na etylalkohol, 5 ml
1405 Negativny kalibrdtor testu na etylalkohol, 25 ml
0239 Kontrolny roztok testu na etylalkohol s koncentraciou 50 mg/dl, 5 ml
0241 Kalibrétor testu na etylalkohol s koncentraciou 100 mg/dl, 5 ml
1406 Kalibrétor testu na etylalkohol s koncentréciou 100 mg/dl, 25 ml
0243 Kontrolny roztok testu na etylalkohol s koncentraciou 300 mg/dl, 5 ml

A Upozornenia a bezpecnostné opatrenia
Tento test je urceny len na diagnostické pouZitie in vitro. Komponenty st pri pofiti Skodlivé.

NEBEZPECENSTVO: Test DRI na etylalkohol obsahuje < 2,0 % albuminu z hovadzieho séra (BSA).

Cinidla pouZité v zlozkach testu obsahujii < 0,10 % azidu sodného. Zabréfite styku s pokozkou a sliznicami. Zasiahnuté plochy
opldchnite velkym mnoZstvom vody. V pripade kontaktu s ocami alebo prehltnutia okamZite vyhladajte lekarsku pomoc.
Azid sodny moze reagovat's olovenou alebo medenou vodoinstaldciou za vzniku potencidlne vybusnych kovovych azidov. Pri
likviddcii také cinidla vzdy oplachnite velkym mnozstvom vody, aby nedochddzalo k hromadeniu azidov. Exponované kovové
povrchy oistite 10 % roztokom hydroxidu sodného.

M317 — Méze na pokozke spdsobit alergicku reakciu.
M334 -V pripade vdychnutia mdze sposobit alergiu, vyvolat symptomy astmy alebo spdsobit problémy s dychanim.
EUH032 — Pri kontakte s kyselinami sa uvolfiuje velmi toxicky plyn.

Vyhyhaijte sa vdychnutiu aerosélu alebo vyparov. Na pracovisku sa nesmie nachddzat kontaminovany pracovny odev. V pripade
nedostatocného vetrania noste ochranu dychacich ciest. V pripade kontaktu s pokozkou: umyte mnozstvom mydla a vody. V
PRIPADE VDYCHNUTIA: v pripade problémov s dychanim vyvedte postihnutd osobu na éerstvy vzduch a nechajte ju odpocivat
v pohodinej polohe, v ktorej sa jej dobre dycha. Specifickd lie¢ha (pozrite si informacie tykajiice sa prvej pomoci na ititku
produktu a/alebo v ¢asti 4 na karte bezpecnostnyich idajov materidlu). V pripade podraZdenia pokozky alebo vyskytu vyrazky:
vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. V pripade symptémov tykajticich sa dychacich ciest: obratte sa na TOXIKOLOGICKE
STREDISKO alebo lekdra. Obsah/nddobu zlikvidujte na prisluSnom mieste v sdlade so vietkymi miestnymi, regionlnymi,
ndrodnymi a medzindrodnymi nariadeniami.

Nepouzivajte cinidld po uplynuti ddtumov exspirdcie.

Kalibratory ani kontrolné roztoky nenechdvajte bez veka dlhsie, ako je to nevyhnutné. Uchovévajte tesne uzavreté vekom
v chladnicke, vzdy ked'je to mozné, aby ste zabranili vyparovaniu alkoholu.

Zvy3ené hladiny kyseliny mlie¢nej a lakttdehydrogendzy (LDH) vo vzorkdch odobratych po smrti mozu viest k zvysenym
vysledkom etylalkoholu.

Priprava a skladovanie cinidiel
Cinidla st pripravené na pouZitie. Ziadne ¢inidlo si nevyzaduje pripravu. Pri skladovani pri teplote 2 a7 8 °C s v3etky zlozky
testu stabilné az do ddtumu exspirdcie, ktory je uvedeny na Stitku.

Odber vzoriek a manipuldcia s nimi
Vzorky mocu, plazmy alebo séra odoberajte do plastovyich alebo sklenych nadobiek. Je potrebné dbat na zachovanie chemickej
integrity vzorky mocu od momentu odberu az po moment uskutocnenia analyzy.

Vzorky mocu, ktoré boli uchovavané priizbovej teplote a neboli podrobené ivodnému testu do 7 dni* od ich prijatia laboratériom,
mozno umiestnit do zabezpeceného chladiaceho zariadenia s teplotou 2 az 8 °C a uchovavat ich po dobu najviac dvoch
mesiacov.*V pripade dihsieho skladovania pred analyzou alebo v pripade potreby uchovania vzorky po analyze mozno vzorky
mocu uchovévat zmrazené pri teplote -20 °C.**

Vzorky plazmy alebo séra uchovévané pri izbovej teplote, ktoré nepodliehajti Gvodnému testu do 10 dni® od ich prijatia
laboratdriom, mozno umiestnit do bezpecnej chladiacej jednotky s teplotou 2 az 8 °C na najviac 10 dni®. V pripade dihsieho
skladovania pred analyzou alebo v pripade potreby uchovania vzorky po analyze mozno vzorky mocu uchovavat zmrazené
pri teplote -20 °C*

V rdmdi tejto analyzy mozno testovat vzorky s pH v rozsahu 3 az 11.

Laboratdrid, ktoré sa riadia povinnymi usmerneniami amerického tradu pre zneuZivanie l&tok a sluzby dusevného zdravia
(SAMHSA), musia dodrZiavat poziadavky SAMHSA ohladom krétkodobého uchovévania v chladnicke a dhodobého uchovdvania.”

Vzorky nespefiujte a vyhybajte sa ich opakovanému zmrazovaniu a rozmrazovaniu, aby zostala zachovand integrita vzoriek.
Dbajte na to, aby pipetované vzorky neobsahovali hrubé zvysky. Znacne zakalené vzorky odpori¢ame pred analyzou
centrifugovat. Zmrazené vzorky treba pred analyzou rozmrazit a premiesat. Znehodnotend vzorka mocu by mohla spasobit
chyby vo vysledkoch. V pripade, ak sa vzorka zdd byt znehodnotend, odoberte dal3iu vzorku a obe vzorky odovzdajte do
laboratéria na otestovanie.

So vietkymi vzorkami mocu treba nardbat ako s potencialne infekénymi.

Postup testu
Na vykonanie tohto testu mozno pouZit analyzatory schopné udrzat konstantn teplotu, odobrat vzorky pipetou, zmiesat
&inidla, odmerat rychlost enzymatickej reakcie pri vinovej dfzke 340 nm a presne nacasovat reakciu.

Pred vykonanim testu i pozrite Specifické pokyny pre aplikiciu kazdého analyzétora s ohfadom na chemické parametre.

Kontrola kvality a kalibracia

Osvedcené laboratérne postupy odportcaju pouZivanie k ych vzoriek na ie spravneho vykonania testu. Kontrolné
vzorky etylalkoholu s koncentraciou 50 mg/dl a 300 mg/dl dodava spolocnost Microgenetics. Stanovte prijatelné rozsahy
kontrolnych vzoriek pre vase laboratdrium. Na kalibréciu testu sa majd pouZit negativne kalibratory testu na alkohol aj
kalibrétory s koncentréciou 100 mg/dl. Na overenie vysledkov testu sa majii kontrolné roztoky pouzit minimélne raz denne.
Vsetky poziadavky na kontrolu kvality sa musia uplatiiovat v silade s miestnymi, Stétnymi a vladnymi nariadeniami alebo
akredita¢nymi poziadavkami.

Vysledky

Miera metabolizmu a vylucovania alkoholu koliSe u jednotlivych 0sob a zévisi od faktorov, ako st pohlavie, vek, telesnd hmotnost,
obsah Zallidka, sucasné uzivanie liekov a zdravotny stav. Test DRI na etylalkohol moze presne stanovit koncentracie alkoholu
vrozsahu 10 mg/dl (0,01 %) az 600 mg/dl (0,6 %).



Zakonnd definicia o otrave sa Iisi. Pre vjznam hladiny alkoholu v krvi (sére a/alebo plazme) sa odporiica pouit nasledujicu
tabulku ako v3eobecnd pomdcku:®

Hladina alkoholu v krvi Sporadicki poZivatelia Chronicki poZivatelia
100 mg/dlalebo Z&konne otréveni alkoholom Minimdlne zndmky
0,1%

200 - 250 mg/dl alebo . . Potrebnd snaha na
0,2:0,25% Strata pohotovosti, letargia udrzanie kontroly

300 - 350 mg/dl alebo

0,3-0,35% Stupor aZ kéma Ospalost a spomalenie
> 500 mg/dl alebo N [
>0,5% Moznd smrt Kéma

Koncentracie alkoholu v mogi sa Casto pouZivajti na stanovenie koncentracie alkoholu v krvi. Poas fézy odbravania pomer

Obmedzenia
1. Zakonnd otrava alkoholom sa lisi. Vysledky testu je potrebné vysvetlovat's ohfadom na klinické zndmky a priznaky.
2. Etylalkohol je prchavy. Nazabrénenie odp. ia alkoholu z kalibratorov, kontrolnych roztokov a vzoriek je potrebné

dodrzat bezpetnostné opatrenia odporticané v Casti Odber vzoriek a manipulacia s nimi.

3. Test je urceny len na pouZitie s fudskym mocom, sérom a plazmou.

4. Zvyené hladiny kyseliny mliecnej a LDH vo vzorkach odobratych po smrti mozu viest k zvySenym vysledkom
etylalkoholu.

Typické charakteristiky testu
Vysledky vykonnosti ziskané na analyzatore Hitachi 717 sti zobrazené nizsie. Vysledky ziskané vo vaom laboratdriu samozu
od tychto tdajov Iisit.

Presnost
Presnost v rdmci cyklu a medzi jednotlivymi cyklami bola vyhodnotend s nasledujicimi vysledkami:
Presnost'v ramci cyklu
Priemer + $tandardna
L n odchjlka (mg/dl) %V
50 mg/dl 12 486+13 2,7
100 mg/d| 12 1003+1,2 12
300 mg/dl 12 2902+19 0,6
Presnost medzi cyklami
Priemer + tandardna
L n odchylka (mg/dl) hev
50 mg/dl 10 50,7 £45 45
250 mg/dl 10 253,7£6,7 2,6
Citlivost

Citlivost definovand ako najnizsiu meratelnd koncentréciu, ktord mozno rozlSit od negativnej vzorky, je 10 mg/dl (alebo 0,01 %).

Linearita

Skasanie je linedre az do koncentrécie 600 mg/dl. Vzorky s koncentraciou alkoholu vy$3ou ako 600 mg/dl mozno rozriedit

s negativnym kalibratorom. Test zopakuijte a vysledok vyndsobte faktorom zriedenia, aby ste ziskali skutocnti koncentréciu.

Specifickost

Bolo zistené, Ze hrubo hemolyzované (800 mg/dl hemoglobin), ikterické (30 mg/dl bilirubin) a lipemické (1 000 mg/dl
triglyceridy) vzorky nijako neovplyviiuji test. Rozne Strukturdine pribuzné organické zlozky boli testované s ohladom na
krizovd reaktivitu v teste. Vysledky st zhruté v nasledujtcej tabulke:

Zlicenina Testovana trover (mg/dl) % skriZenej reaktivity
Acetaldehyd 2000 0
Aceton 2000 0
n-butanol 2000 17
Etylénglykol 2000 0
Izopropanolol 2000 0
Metanol 2000 0
n-propanolol 2000 10,7
Koreldcia

Stodvadsat pat klinickych vzoriek bolo testovanyich s ohladom na koncentrdciu etylalkoholu v teste DRI na etylalkohol a komer¢ne
dostupnom teste na etylalkohol. Boli vypocitané rovnica linedrnej regresie y = 1,02 x + 2,05 a koeficient korelcie (r) 0,982.
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Podpora pre zakaznikov

a technicka podpora v USA:

1-800-232-3342

Em Aktualizacie pribalového letéka najdete na adrese:
www.thermofisher.com/diagnostics

Ostatné staty:

Kontaktuje miestneho zastupcu spolocnosti Thermo Fisher Scientific.
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