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Fér in vitro-diagnostisk anvéndning
Rx Only

10016397 (3 x 18 ml Kit)
0037 (100 ml sats)
0038 (500 ml sats)

Avsedd anvéandning
DRI® Etylalkoholanalys &r avsedd fér kvantitativ berédkning av alkohol i humanurin, serum eller
plasma.

Oversikt och beskrivning av testet

Utdver i drycker kan etylalkohol (etanol eller alkohol) &ven finnas hig koncentration i en mangd
produkter, som munskdlj, parfym, godis och mediciner. Nar alkohol fortars tranger det in i
all vévnad i kroppen inom en timme. Omkring 95 % av alkoholen metaboliseras i levern, och
aterstoden utsdndras oféréndrad.

Alkoholberusning kan orsaka missbildningar (fetalt alkoholsyndrom), forlust av vakenhetsgrad,
stupor, koma och ddden. Faststéllande av etylalkoholkoncentrationen anvénds ofta for
métning av juridisk beddmning, rattslig funktionsnedséttning, diagnos och/eller behandling av
alkoholberoende, och for att detektera alkoholfdrgiftning.

Gaskromatografitekniker och flera enzymmetoder finns for analys av etylalkohol."? De hér
teknikerna kraver antingen forbehandling av proverna eller inkubationsperioder pa mellan 10
och 60 minuter?

DRI Etylalkoholanalys &r en flytande, kinetisk metod som &r klar att anvédndas och som &r baserad
pa det mycket specifika alkoholdehydrogenaset (ADH) for etylalkohol. | nérvaro av ADH och
nikotinamidadenindinukleotid (NAD) oxiderar etylalkohol enkelt till acetaldehyd och NADH.
Enzymreaktionen kan dvervakas spektrofotometriskt vid 340 nm.

ADH
Etylalkohol + NAD <€———————3 NADH + Acetaldehyd

Medfoljande material

Buffertlosning (A):

Innehaller buffertlsningen Tris med natriumazid som konserveringsmedel.

Enzymlésning (E):

Innehaller alkoholdehydrogenas (ADH) och NAD i fosfatbuffert med stabiliseringsmedel och
natriumazid som konserveringsmedel.

Ovrigt material som krévs (séljs separat):

DRI Kalibratorer och kontroller for etylalkohol:

Satsbeskrivning

0311 Negativ kalibrator for etylalkohol, 5 ml
1405 Negativ kalibrator for etylalkohol, 25 ml
0239 Kontroll for etylalkohol 50 mg/dl, 5 ml
0241 Kalibrator for etylalkohol 100 mg/dl, 5 ml
1406 Kalibrator for etylalkohol 100 mg/dl, 25 ml
0243 Kontroll for etylalkohol 300 mg/dl, 5 ml

A Varningar och forsiktighetsatgarder
Testet &r endast for in vitro-diagnostisk anvéandning. Komponenterna &r skadliga vid fortaring.

FARA: DRI Ethyl Alcohol Assay innehaller <2,0 % bovint serumalbumin (BSA).

Reagenserna som anvands i analyskomponenterna innehaller < 0,10 % natriumazid. Undvik
kontakt med hud och slemhinnor. Spola berérda omraden med stora méngder vatten. Uppsok
omedelbart lakare vid kontakt med égon eller om produkten fértérts. Natriumazid kan reagera
med rorsystem av bly eller koppar och bilda potentiellt explosiva metallazider. Vid kassering av
sddana reagenser, spola alltid avloppet med stora mangder vatten fér att férhindra att azider
ansamlas. Rengor exponerade metallytor med 10 % natriumhydroxid.

H317 - Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H334 - Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
EUHO032 - Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

Undvik attinandas dimma eller anga. Nedsténkta arbetskldder far inte avldgsnas fran arbetsplatsen.
Anvénd andningsskydd vid otillrdcklig ventilation. Vid hudkontakt: Tvatta med mycket tvél och
vatten. VID INANDNING: Vid andningsbesvar, flytta personen till frisk luft och se till att han eller
hon vilari en stéllning som underléttar andningen. Sarskild behandling (se akutvardsinformation
pa produktetiketten och/eller avsnitt 4 i sikerhetsdatabladet). Vid hudirritation eller utslag:
Sok lakarhjalp. Vid besvér i luftvdgarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lékare.
Innehallet/behallaren lamnas till avfallsanlidggning i enlighet med lokala/regionala/nationella/
internationella bestammelser.

Anvind inte reagenserna efter utgangsdatumet.

Lat inte kalibratorer eller kontroller sté utan lock l&ngre dn nédvandigt. Férvara dem under tétt
lock i kyl nér s& &r mojligt for att forhindra alkoholavdunstning.

(Okad koncentration av mjslksyra och mjélkdehydrogenas (LDH) i prover fran avlidna kan orsaka
forhojda etylalkoholvérden.

Beredning och forvaring av reagens

Reagenserna ar klara for anvdndning. Ingen beredning av reagenserna krédvs. Alla
analyskomponenterna &r, om de forvaras pa rétt sétt vid 2-8 °C, stabila till utgdngsdatumet pa
etiketten.

Insamling och hantering av prover
Samla in urin-, plasma- och serumprover i plast- eller glasbehéllare. Var noga med att bevara den
kemiska integriteten for urinprovet fran provtagningstillfllet till analystillfallet.

Urinprover som forvaras i rumstemperatur och som inte genomgar inledande testinom 7 dagar*
efter ankomst till laboratoriet ska placeras i en séker kylenhet vid 2till 8 °C i upp till tva manader.*
For forvaring under léngre tid fére analys eller for provfdrvaring efter analys, kan urinprov
forvaras vid -20 °C.45

Plasma- och serumprover som férvaras i rumstemperatur som inte genomgar inledande test
inom 10 dagar® efter ankomst till laboratoriet ska placeras i en saker kylenhet vid 2 till 8 °C i upp
till 10 dagar®. Fér férvaring under léngre tid fore analys eller for provforvaring efter analys, kan
urinprov férvaras vid -20 °C.°

Prover med ett pH-intervall pa 3-11 &r lampliga fér testning med denna analys.

Laboratorier som foljer SAMHSA obligatoriska riktlinjer ska fdlja kraven i SAMHSA "Short-Term
Refrigerated Storage” (kyld korttidsférvaring) och “Long-Term Storage” (kyld langtidsférvaring).”

Skydda provets integritet genom att undvika skumbildning och upprepad nedfrysning och
upptining. En anstrangning ska goras att halla pipetterade prover fria fran grov smuts. Vi
rekommenderar att prover med kraftig turbiditet centrifugeras fore analys. Frysta prover ska
tinas och blandas fore analys. O6nskade tillsatser i urinprovet kan ge felaktiga resultat. Om
odnskade tillsatser i urinprovet missténks ska ytterligare ett prov tas, och bada proverna ska
vidarebefordras till laboratoriet for testning.

Hantera alla urinprover som potentiellt smittforande.

Analysmetod
Analysatorer som kan bibehalla en konstanttemperatur, pipettera prover, blanda reagenser, mita
enzymaktiviteter vid 340 nm och méta reaktionstiden korrekt kan anvéndas for denna analys.

Se de kemiska parametrarna i varje analysators bruksanvisning innan analysen utfors.

Kvalitetskontroll och kalibrering

Enligt god laboratoriesed bor kontroller utféras for att forsékra att analyserna blir korrekta.
Kontroller for bade 50 mg/dl och 300 mg/dl etylalkohol finns tillgéngliga fran Microgenics. Faststall
godtagbara kontrollintervall fér ert eget laboratorium. Kalibratorer fér bade negativ méngd och
100 mg/dl alkohol ska anvéndas for att kalibrera analysen. Kontrollerna ska anvéndas minst en
géng om dagen for attvalidera analysresultaten. Alla krav pa kvalitetskontroll ska utféras i enlighet
med lokala, delstatliga och/eller nationella foreskrifter eller ackrediteringskrav.

Resultat

Hastigheten for alkoholmetabolism och utséndring varierar mellan individer och beror pa
faktorer som kan, alder, kroppsvikt, maginnehall, samtidig medicinering och hélsotillstand. DRI
Etylalkoholanalys kan méta alkoholkoncentrationer inom ett intervall pa 10 mg/dl (0,01 %) till
600 mg/dI (0,6 %).



Den juridiska definitionen av alkoholberusning varierar. Fljande tabell rekommenderas som en

generell vdgledning for innebdrden av alkoholnivan i blod (serum och/eller plasma):®

Alkoholniva i blodet Sporadisk drickare Kronisk drickare

100 mg/dl eller

01% Minimala tecken

Juridisk berusad

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

Krévs anstrangning for att

Mindre alert, slo bibehalla kontroll

300-350 mg/dl eller
0,3-0,35 %

> 500 mg/dl eller
>05%

Stupor till koma SI6 och langsam

Majlig dod Koma

Alkoholkoncentrationen i urinen anvénds ofta for att faststélla alkoholkoncentrationen i blodet.
Under utséndringsfasen ger ett urin/blod-férhallande pé 1,3 en rimlig bedémning i de flesta fall.®

Begriansningar

1. Juridisk niva for berusning varierar. Testresultaten ska tolkas med hénsyn till kliniska

tecken och symtom.

2. Etylalkohol &r flyktig. Forsiktighetsatgérderna i avsnittet Insamling och hantering av
prover &r nodvandiga for att forhindra alkoholavdunstning frén kalibratorer, kontroller

och prover.
3. Testet dr utformat for anvéndning endast pa humanurin, serum och plasma.

4. Okad koncentration av mjdlksyra och LDH i prover fran avlidna kan orsaka férhojda

etylalkoholvérden.

Typiska prestandaegenskaper

Prestandaresultaten fran analysatorn Hitachi 717 visas nedan."® Resultaten som uppnas i ert

laboratorium kan skilja sig fran dessa.

Noggrannhet
Noggrannhet inom serien och mellan serier berdknades med foljande resultat:
Noggrannhet inom serien
Prov n Medel + SA (mg/dl) % CV
50 mg/dl 12 486+13 2,1
100 mg/dl 12 100,3 + 1,2 1,2
300 mg/d! 12 290,2+19 0,6
Noggrannhet mellan serier
Prov n Medel + SA (mg/dl) % CV
50 mg/dl 10 50,7 +4,5 45
250 mg/d! 10 253,7+6,7 26
Kanslighet

Kénsligheten, definierad som den ldgsta koncentrationen som kan sérskiljas fran det negativa

provet, dr 10 mg/dl (eller 0,01 %).

Linjéritet

Analysen &r linjar upp till en koncentration p& 600 mg/dl. Prover med en alkoholkoncentration
pa 6ver 600 mg/dl kan spas med den negativa kalibratorn. Upprepa analysen och multiplicera

resultatet med spadningsfaktorn for att erhalla den verkliga koncentrationen.

Specificitet

Starkt hemolyserade (800 mg/dl hemoglobin), ikteriska (30 mg/dl bilirubin) och lipemiska
(1000 mg/dl triglycerider) prover har visat sig ha obefintlig paverkan pa analysen. Flera strukturellt
nérliggande organiska sammansattningar har testas for korsreaktioner i analysen. Fdljande
tabell summerar resultaten:

Sammansittning Testad niva (mg/dl) % korsreaktion
Acetaldehyd 2000 0
Aceton 2000 0
n-Butanol 2000 1,7
Etylenglykol 2000 0
Isopropanol 2000 0
Metanol 2000 0
n-Propanol 2000 10,7
Korrelation

Etthundratjugofem kliniska prover analyserades for etylalkoholkoncentration med bade DRI
etylalkoholanalys (y) och en etylalkoholanalys som finns tillgédnglig i handeln (x). En linjar
regressionsekvation pé y = 1,02x + 2,05 och en korrelationskoefficient (r) pa 0,982 erhélls.
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