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Kullanim Amaa
DRI® Benzodiazepine Serum Tox Test Kiti, 50 ng/ml hassasiyet degeriyle insan serumunda veya plazmasinda kalitatif veya
semikantitatif benzodiazepin tayinine yonelik tasarlanmistir.

Test kiti sadece preliminer bir analitik sonug saglar. Onaylanmis bir analitik sonug elde etmek amaciyla
daha spesifik bir alternatif kimyasal yontem kullanilmalidir. Tercih edilen onay yontemi gaz kromatografisi/
kiitle spektrometrisidir (GU/MS).? Ozellikle preliminer pozitif sonuglar kullamildiginda, tiim madde kotiiye

kullamm test sonuglari igin klinik degerlendirme yapilmali ve profesyonel yargiya variimalidir.

Test Ozeti ve Agiklamasi

Benzodiazepinler, koti kullamma agk olan sedatif hipnotik ilaglardir. Benzodiazepinler, arasinda alprazolam,
klordiazepoksit, diazepam, lorazepam, oksazepam ve triazolam da bulunan yapisal olarak benzesen ilag tiirleridir.
Her benzodiazepin igin serum konsantrasyonu ve toksik diizey farklidir. Aynca, benzodiazepinleri aliskanliga bagh
kullananlar dzellikle de bagiml olanlar, aliskanlik seklinde kiyasla bu tiir ajanlann ¢ok daha yiiksek
dojazlarina tolere edebilir. Bireysel toleranslar arasinda sergilenen farkliliklar ve her benzodiazepine iliskin toksik diizey
arasindaki farklilik nedeniyle, serum toks immun testleri oncelikle bu ajanin var oldugunu belirlemekte yararlidir. Spesifik
benzodiazepinin tiiriinii ve tam olarak konsantrasyonunu belirlemek icin alternatif bir kimyasal yontem kullanilmalidir.
Yutulan benzodiazepin tiiriiniin belirlenebilmesi, benzodiazepin intoksikasyonu icin etkili bir tedavi siireci olusturmay
saglar. idrarda benzodiazepinlerin tespit edilmesi benzodiazepin kullaniminin bir géstergesi olarak kullanilabilse de, idrar
numunesi almanin zor oldugu acil durumlarda DRI Benzodiazepine Serum Tox Test Kiti kritik islev gdriir.

Kotiiye kullanilan ilaglarin biyolojik sivilar icinde test edilmesi icin TLC, GC, GLC ve HPLC gibi konvansiyonel teknikler vardir.
Kotiiye kullanilan ilaglanin bunlara karsilik gelen antikorlarla spesifik olarak taninmasini temel alan immiin testleri, yiiksek
hacim tarama uygulamalarinda kullanilabilmektedir. DRI Benzodiazepine Serum Toks Test Kiti, kullanima hazir sivi reaktifler
kullanan homojen enzim immiin® test kitidir. Test kiti, serum icerisinde benzodiazepinlerin ve bunlarin metabolitlerinin
cogunu tespit eden spesifik antikorlar kullanir. Test, sabit bir spesifik antikor baglama bdlgesi miktan icin glikoz-6-fosfat
dehidrojenaz (G6PDH) enzimiyle isaretlenen bir ilagla idrar numunesinden elde edilen ila arasindaki rekabete dayanir.
Numuneden elde edilen ilacin yoklugunda, G6PDH ile etiketli ilag spesifik antikor ile baglanir ve enzim aktivitesi inhibe
edilir. Numuneden elde edilen ilacin varliginda, ilag antikor baglama bolgelerine yerlesir ve G6PDH ile etiketli ilaci serbest ve
aktif birakir. Bu fenomen, numunedeki ilag konsantrasyonu ile enzim aktivitesi arasinda dogrudan bir iliski meydana getirir.
Enzim G6PDH aktivitesi, nikotinamid adenin diniikleotidi (NAD), NADH'ye doniistiirme becerisi dlgiilerek spektrofotometrik
olarak 340 nm'de belirlenir.

Reaktifler

Antikor/Substrat Reaktifi: Koruyucu madde olarak sodyum azit iceren Tris tamponu icerisinde poliklonal anti-
benzodiazepin kegi antikorlari, glikoz-6-fosfat (G6P) ve nikotinamid adenin diniikleotid (NAD) icerir.

Enzim Eslenik Reaktifi: Koruyucu madde olarak sodyum azit iceren Tris tamponu icerisinde glikoz-6-fosfat dehidrojenaz
(G6PDH) ile isaretlenmis benzodiazepin tiirevi igerir.

Gereken Ek Malzemeler (ayri satilr):

Kit Agtklamasi
0962 Serum Toks Negatif Kalibratord, 10 mL
0963 Serum Toks Kalibratorii 1, 5 mL
0965 Serum Toks Kalibratrii 2, 5 mL
0967 Serum Toks Kalibratorii 3,5 mL
0976 Serum Toks Kalibratorii 4, 5 mL

&ﬁnlemler ve Uyanlar
Yutuldugu takdirde zararlidir.

TEHLIKE: DRI Benzodiazepine Serum Tox Test Kiti, <%0,2 bovin serum albiimini (BSA) ve <%0,5 ilaca 6zgii antikor icerir.
H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H334 - Solunmasi durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giicliigiine neden olabilir.

Bugu veya buhar solumaktan kaginin. Kontamine olan alisma giysisi isyerinin disina ckmamalidir. Koruyucu eldivenler/
koruyucu gzliik/yiiz koruyucu takin. Yetersiz havalandirma olmasi durumunda solunum korumasi takin. Cilde temas etmesi
halinde: Bol sabun ve suyla yikayin. SOLUNMUSSA: Maruz kalan nefes almada zorluk ekiyorsa temiz havaya ¢ikarin ve nefes
almas! icin rahat bir konumda tutun. Ciltte tahris veya dokiintii olusursa: Tibbi yardim/destek alin. Solunum semptomlan
yasaniyorsa: ZEHIR MERKEZINi veya doktoru/hekimi arayin. Yeniden kullanmadan nce kontamine olan giysileri yikaym.
icindekileri/kabr, yerel/bélgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere uygun bir yere atin.

Test bilesenlerinde kullanilan reaktifler <%0,09 sodyum azit icerir. Deri ve mukoza tahakasiyla temasindan kaginin.
Etkilenen bolgeleri bol miktarda suyla yikayin. Goze kactiginda veya yutma durumunda derhal tibbi destek alin. Sodyum
azit kursun veya bakr tesisatla reaksiyona girerek potansiyel patlayici metal azitler olusturabilir. Bu gibi reaktifleri imha
ederken, azit birikimini engellemek icin her zaman bol miktarda suyla yikayin. Acikta olan metal yiizeyleri %10 sodyum
hidroksitle temizleyin.

Son kullanma tarihlerinden sonra reaktifleri kullanmayn.
Reaktif Hazirlama ve Saklama

Reaktifler kullanima hazirdir. Reaktif hazirlamaya gerek yoktur. Tiim test kiti bilesenleri, 2 ila 8 °C'de diizgiin saklandiginda
kutunun iizerindeki etikette belirtilmis son kullanma tarihine kadar stabildir.

Ornek Toplama ve Calisma

Test kiti ile serum veya plazma kullanilabilir. Heparin, sitratlar, oksalatlar ve EDTA gibi antikoagilanlann test kitini
engellemedigi bulgulanmistir. Taze serum numunesi tercih edilse de, bu antikoagiilanlar ile toplanan plazma numuneleri
de test kiti ile kullanilabilir. Numuneyi sogukta saklayin. Pipetle alinmis numunelerde ok miktarda yabana madde
olmamasina caligiimalidir.

Tiim serum ornekleri, potansiyel olarak enfeksiyoz kabul edilerek calisiimalidir.

Test Prosediirii

Sabit bir sicaklik, numunelerin dogru pipetlenmesi, reaktifleri kanstirma, 340 nm'deki enzimatik oranlar ve tepkime
zamanlamasini dogru bir sekilde saglayan klinik kimya analizorlerleri bu test kitini calistrmak icin kullanilabilir.
Testi dan dnce p eler ve/veya kull icin ek bilgiler iceren, analizdre &zel protokol sayfasina bagvurun.

A

Kalite Kontrol ve Kalibrasyon

iyi laboratuvar uygulamalan, uygun test performansinin saglanmasi icin kontrol 6megi kullanimini dnermektedir.
Kalibrasyonu dogrulamak icin hassasiyet kalibratoriine yakin kontroller kullanin. Kontrol sonuglari belirlenen sabit
araliklar dahilinde olmalidir. Sonuglarin sabitlenen araliklar disinda kalmasi durumunda test sonuglan gegersizdir. Tiim kalite
kontrolii kosullari yerel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon kosullarina uygun olarak gerceklestirilmelidir.

Niteliksel analiz
Niteliksel numune analizi icin hassasiyet diizeyi olarak 50 ng/mL kalibratorii kullanin. DRI Serum Toks Kalibratorii 2 “pozitif”
leri“negatif” lerden ayirt etmek icin 50 ng/mL diazepam iceren bir hassasiyet olarak kullanilir.

Yani niceliksel analiz
Yari niceliksel analiz icin tiim kalibratorleri kullanin.

Sonuglar ve Beklenen Degerler

Niteliksel sonuglar

Absorbans dederindeki dedisim (AA) hassasiyet kalibratdriine esit veya bu degerden bilyiik bir numune pozitif olarak
degerlendirilir. Absorbans (AA) dederindeki dedisim hassasiyet kalibratdriinden kiiciik olan bir numune negatif olarak
degerlendirilir.

Yari niceliksel sonuglar
Ni lerdeki ilag kon:
dlciim egrisinden dlcerek elde edilebilir.

1 kaba bir tahmini, tiim kalibratdrlerle bir l¢im egrisini calistirarak ve numuneleri

Benzodiazepinler gibi ilag sinifinin varhiginda yalnizca tek sonug ireten immiin test kitleri her bir ayn bilesenin
konsantrasyonunu dogru sekilde dlcemez. Niteliksel uygulama icin, pozitif bir test sonucu yalnizca benzodiazepinlerin
varligini gosterir. Yari niceliksel uygulama icin, test kiti benzodiazepinlerin yaklasik, kiimiilatif konsantrasyonunu verir.

Kisitlamalar
1. Bu test kitinden alinan pozitif bir sonug yalnizca benzodiazepinlerin varligini belirtir; ancak fizyolojik ve psikolojik
etkilerin kapsami ile orantili degildir.
2. Butest kitiile elde edilen pozitif sonug GC, TLC, HPLC veya GC/MS gibi bir diger genel kabul gdrmiis imiinolojik

yontem ile onayl i

3. Test sadece insan serumu veya plazmasi ile kullanim igin tasarlanmistir.

4. Spesifisite calismasinda aragtinlanlar disindaki diger maddeler ve/veya faktdrler (6rn. teknige veya prosediire
bag) testi etkileyebilir ve hatali sonuglara neden olabilir.

Spesifik Performans Ozellikleri
Hitachi 717 analizorii iizerinde elde edilen tipik performans veri sonuglan asadida gdsterilmistir.* Laboratuvarinizda elde
edilen sonuglar bu verilerden farkl olabilir.

Hassasiyet
Serum toks kalibratorleri ile belirlenmis olan ¢alisma ici ve calismalar arasi dogruluk asagidaki sonuglan vermistir:

Niteliksel:
Calisma ici (n=20) Cahismalar arasi (n=12)
Rty Ortalama + SD eV Ortalama + SD %Cv
(mA/dak) (mA/dak)

Negatif 330+2,0 0,6 330+08 0,2
50 ng/mL 408 £3,7 0,9 40417 0,4
100 ng/mL 480+2,1 04 482+09 0,2
200 ng/mL 554+39 0,7 55214 03




Yari niceliksel:

Calisma ici (n=20) Caligmalar arasi (n=12)
e Ortalama + SD %oV Ortalama + SD weV
(mA/dak) (mA/dak)
01 778+09 11 783+29 37
02 1153+0,7 0,6 1186+3,4 29

Geri Kazamim
Bir negatif serum numuneler serisi, diazepamin bilinen konsantrasyonlan eklenerek benzodiazepinler icin bu test ile test
edilmigtir. Diazepam geri kazanimi %89,3 ila %98 arasinda olmustur.

Dogruluk

Yiiz yirmi dokuz klinik serum numunesi, DRI Serum Tox Benzodiazepines Test Kiti ve bir HPLC teknigi kullanilarak
benzodiazepinler icin test edilmistir. Her iki yontemle seksen beg numune pozitif ve on iki numune negatif olurken,
on iki numune HPLC ydntemi ile pozitif, DRI test kiti ile negatif olmustur. Bu on iki farkli numunedeki benzodiazepin
konsantrasyonlar HPCLile > 10 ng/mL ile < 50 ng/mL arasinda idi.

Duyarlilik
0ng/mLden %95 giivenle farklilik gdsterebilen en diisiik konsantrasyon olarak tanimlanan duyarlilik, 10 ng/dLdir.

Spesifisite

Muhtelif benzodiazepinler ve potansiyel olarak girisim yapan maddeler capraz reaktivite icin test edilmistir. Tablo 1
benzodiazepinlerin test kiti ile pozitif oldugu konsantrasyonlar dzetlemektedir. Tablo 2 negatif sonug iireten potansiyel
olarak girisim yapan maddelerin konsantrasyonlarini listelemektedir.

Tablo 1.

Listelenen konsantrasyonlarda pozitif sonug iireten yapisal olarak ilgili bilesikler.
Bilesik ng/mL Bilesik ng/mL
Alprazolam 50 Lorazepam 2.000
Bromazepam 4.000 Medazepam 150
Klordiazepoksid 20.000 Nitrazepam 300
Klonazepam 1.000 Norklordiazepoksid 20.000
Klorazepat 150 Nordiazepam 100
Delorazepam 2.000 Oksazepam 1.000
Desalkilflurazepam 50 Oksazolam 100.000
Diazepam 50 Prazepam 50
Flunitrazepam 50 Temazepam 100
Flurazepam 250 Triazolam 150
Halazepam 125

Tablo 2.

Listelenen konsantrasyonlarda negatif sonug iireten yapisal olarak ilgisiz bilesikler.
Bilesik pg/mL Bilesik pg/mL
Asetaminofen 1.000 Metakualon 1.000
Asetilsalisilik Asit 1.000 Metsuksimid 50
Amitriptilin 100 Morfin 200
d-Amfetamin 1.000 Fensiklidin 1.000
Kafein 100 Fenobarbital 500
Karbamazepin 100 Fenitoin 100
Dekstrometorfan 1.000 Primidon 100
Glutetimid 50 Propoksifen 1.000
imipramin 100 Sekobarbital 1.000
Meperidin 100 Valproik Asit 500
Metadon 1.000
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