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Rx Only

  1732137 (15 mL Kit)

Kullanım Amacı
CEDIATM LSD Test Kiti insan idrarında liserjik asit ve dietilamid (LSD) niteliksel ve yarı niceliksel deneyi için tasarlanmış in 
vitro diyagnostik tıbbi cihazdır. 

Test kiti sadece preliminer bir analitik test sonucu sağlar. Onaylı analitik sonuç elde etmek için daha 
spesifik alternatif kimyasal yöntem kullanılması gerekir. Gaz kromatografisi/kütle spektrometrisi (GC/MS) tercih 
edilen onay yöntemidir.1 Özellikle preliminer pozitif sonuçlar kullanıldığında tüm ilaç kötüye kullanım test 
sonuçları için klinik değerlendirme yapılmalı ve profesyonel yargıya varılmalıdır.

Test Özeti ve Açıklaması
Liserjik asit dietilamid (LSD) doğal bir mantar Claviceps purpurea ürünü olan bir bileşen, alkaloid liserjik asitin sentetik 
bir türevidir.2-5 LSD bilinen en potent halüsinojenik maddelerden birisidir.2,3

Güçlü CNS uyarıcı etkinliğe sahiptir ve LSD intoksikasyonu uyarıcı ilaç yüksek dozundan veya psikozdan ayırt etmek oldukça 
güçtür.2,6 İntoksikasyon genellikle 6-12 saat sürer ve doza bağlıdır.4,5 Kullanıcılar, zaman algı kaybı, görsel illüzyonlar ve ses 
yanılsamaları ve bozulmalar gibi algısal değişimler yaşar.2,4,5

LSD hidroksilasyon ve konjugasyon ile çoğunlukla karaciğer tarafından metabolize edilerek3,4,5 aktif olmayan metabolitlere 
neden olurlar: N-demetil-LSD, hidroksi-LSD, 2-okso-LSD ve 2-okso-3-OH-LSD.7 İdrar, kullanılan test kitinin hassasiyetine 
bağlı olarak 200-400 µg sindirildikten sonraki 24 ila 120 saat boyunca LSD için pozitif olarak tespit edilmiştir.3,4

CEDIA LSD Test Kiti, benzersiz bir homojen enzim immün test kiti sistemi sağlamak üzere rekombinant DNA teknolojisini  
(ABD Patent No. 4708929) kullanır.8 Bu test, genetik olarak iki inaktif bölüme tasarlanmış olan bakteriyel enzim  

-galaktosidaza dayanır. Bu fragmanlar spontan olarak, tam olarak aktif enzim oluşturmak için tekrar birleşir, test kiti 
formatında, spektrofotometrik olarak ölçülebilen bir renk değişikliği oluşturarak, substratı ayırır.

Test kitinde, numunede bulunan ilaç -galaktosidazın inaktif bir bölümüne eşlenik ilaç ile antikorun bağlama bölgesi 
için  rekabet eder. Numunede ilaç varsa, inaktif enzim bölümlerini aktif enzim oluşturmaktan kurtararak, antikora 
bağlanır. Numunede ilaç yoksa, antikor, inaktif -galaktosidaz bölümlerinin tekrar birleşmesini inhibe ederek, inaktif 
bölüme eşlenik ilaca bağlanır ve aktif enzim oluşmaz. Oluşan aktif enzim ve meydana gelen absorbans değişimi miktarı, 
numunede bulunan ilacın miktarıyla orantılıdır.

Reaktifler
1	 Antikor Reaktifi: Piperazin-N, N-bis [2-etansülfonik asit], LSD’lere karşı reaktif 0,05 mg/L  monoklonal 

antikoru, tampon tuzları, stabilizatör ve koruyucu madde içerir.	
2	 ED Sulandırma Tamponu: Piperazin-N, N-bis [2-etansülfonik asit]; tampon tuzları ve koruyucu madde içerir.
2a	 ED Reaktifi:  LSD türevine eşlenik 3,3 µg/L Enzim donörü, 2,78 g/L klorofenol kırmızı- -D galaktopiranosid, 

stabilizör ve koruyucu içerir.
3	 EA Sulandırma Tamponu: Piperazin-N, N-bis [2-etansülfonik asit]; tampon tuzları, stabilizör ve koruyucu 

madde içerir.
3a	 EA Reaktifi: 0,725 g/L Enzim akseptörü, tampon tuzları, deterjan, bulk maddesi ve koruyucu içerir.

Gereken Ek Malzemeler (ayrı olarak satılır):
CEDIA LSD Hassasiyet Kalibratörü
CEDIA Negatif Kalibratör Kalibratörü
CEDIA LSD Hassasiyet Kalibratörü 
CEDIA LSD Ara Ürün Kalibratörü
CEDIA LSD Yüksek Kalibratör
MGC Select DAU Control Set (MGC İdrarda Seçili Madde Kontrolü Testi)

 Önlemler ve Uyarılar
TEHLİKE: Toz reaktif ≤%56 a/a bovin serum albümini (BSA) ve ≤%2 a/a sodyum azit içerir. Sıvı reaktif ≤%1,0 bovin serum, 
≤%0,3 sodyum azit ve ≤%0,1 İlaca özgü antikor (Fare) içerir.

H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H334 - Solunması durumunda alerji veya astım semptomlarına veya nefes alma güçlüğüne neden olabilir.
EUH032 - Asitlerle temasında çok toksik gaz çıkarır.

Toz/buğu/buhar/sprey solumaktan kaçının. Kontamine olan çalışma giysisi işyerinin dışına çıkmamalıdır. Koruyucu eldivenler/
koruyucu gözlük/yüz koruyucu takın. Yetersiz havalandırma olması durumunda solunum koruması takın. Cilde temas etmesi 
halinde: Bol sabun ve suyla yıkayın. SOLUNMUŞSA: Maruz kalan nefes almada zorluk çekiyorsa temiz havaya çıkarın ve nefes 
alması için rahat bir konumda tutun. Ciltte tahriş veya döküntü oluşursa: Tıbbi yardım/destek alın. Solunum semptomları 
yaşanıyorsa: ZEHİR MERKEZİNİ veya doktoru/hekimi arayın. Yeniden kullanmadan önce kontamine olan giysileri yıkayın. 
İçindekileri/kabı, yerel/bölgesel/ulusal/uluslararası düzenlemelere uygun bir yere atın.

Reaktif Hazırlama ve Saklama
Hitachi analizörlerine yönelik çözeltilerin hazırlığı için, aşağıya bakın. Tüm diğer analizörler için, analizöre özel uygulama 
sayfasına başvurun. 

Kiti solüsyonların hazırlanmasından hemen önce soğutulmuş depodan çıkarın.

Olası kontaminasyon riskini minimuma indirmek için solüsyonları aşağıdaki sırada hazırlayın.

R1 Antikor solüsyonu: Kullanıma hazırdır, hazırlık gerektirmez.

R2 Enzim donör solüsyonu: Ürünle birlikte verilen adaptörlerden birini kullanarak Şişe 2a’yı (ED Reaktifi) Şişe 2’ye 
(ED Sulandırma Tamponu) bağlayın. Nazikçe ters çevirip Şişe 2a’daki tüm liyofilize malzemenin Şişe 2’ye aktarılmasını 
sağlayarak, karıştırın. Köpük oluşmamasına dikkat edin. Şişe 2a’yı ve adaptörü Şişe 2’den ayırın ve atın. Şişe 2’nin kapağını 
kapatın ve oda sıcaklığında (15-25 °C) yaklaşık 5 dakika bekletin. Yeniden karıştırın. Sulandırma tarihini şişe üstündeki 
etikete kaydedin.

R3 Enzim akseptör solüsyonu: Ürünle birlikte verilen adaptörlerden birini kullanarak Şişe 3a’yı (EA Reaktifi) Şişe 3’e 
(EA Sulandırma Tamponu) bağlayın. Nazikçe ters çevirip Şişe 3’teki tüm liyofilize malzemenin şişe 3a’ya aktarılmasını 
sağlayarak, karıştırın. Köpük oluşmamasına dikkat edin. Şişe 3a’yı ve adaptörü Şişe 3’den ayırın ve atın. Şişe 3’ün kapağını 
kapatın ve oda sıcaklığında (15-25 °C) yaklaşık 5 dakika bekletin. Yeniden karıştırın. Sulandırma tarihini şişe üstündeki 
etikete kaydedin.

NOT 1: Bu kit içinde verilen bileşenler tek bir birim halinde kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Farklı lotlardan bileşenleri 
karıştırmayın.
NOT 2: Asıl reaktif şişesine farklı reaktif tapalarını takarak reaktiflerin çapraz kontaminasyonuna yol açmaktan kaçının. 
R2  Solüsyonunun rengi, sarı-turuncu olmalıdır. Rengin koyu kırmızı veya mor olması reaktifin kontamine olduğu ve 
atılması gerektiği anlamına gelir.
NOT 3: R1, R2 ve R3 Solüsyonlarının, test kiti uygulanmadan önce analizörün reaktif bölmesi saklama sıcaklığında olması 
gerekir. Oda sıcaklığına (15-25 °C) gelen solüsyonlar kullanılmadan önce reaktif bölmesi sıcaklığına soğutulmalıdır.  
NOT 4: Sulandırılan EA reaktifi stabilitesini sağlamak için, ışığa uzun süre kesintisiz maruziyetten koruyun.

Reaktifleri 2-8 °C sıcaklıkta saklayın. DONDURMAYIN. Açılmamış bileşenlerin stabilitesini sağlamak için kutu veya şişe 
etiketleri üzerinde belirtilen son kullanma tarihine bakın.

R1 Solüsyonu: Analizörde veya 2-8 °C sıcaklıkta soğutulmuş olarak 90 gün. 
R2 Solüsyonu: Analizörde veya 2-8 °C sıcaklıkta soğutulmuş olarak 90 gün.
R3 Solüsyonu: Analizörde veya 2-8 °C sıcaklıkta soğutulmuş olarak 90 gün. 

Örnek Toplama ve Çalışma
İdrar örneklerini plastik veya cam kaplarda toplayın. 

Örnekler oda sıcaklığında 4 haftaya kadar saklanabilir.9 Analiz öncesinde daha uzun süre saklanmaları veya analiz sonrasında 
numunelerin tutulması gerekirse idrar örnekleri -20°C’de saklanabilir.10

Zorunlu SAMHSA yönergelerine tabi olan laboratuvarlar, SAMHSA’nın “Kısa Süreli Soğuk Saklama” ve “Uzun Süreli Saklama” 
gerekliliklerini referans almalıdır.11

Numune bütünlüğünü korumak için köpüklemeyi endüklemeyin ve tekrarlayan dondurma ve çözme işlemlerinden kaçının. 
Pipetle alınmış numunelerin iri kalıntılardan arındırılmasına çalışılmalıdır. Analizden önce çok yüksek türbiditeli örneklerin 
santrifüje sokulması önerilir. Dondurulan numunelerin analizden önce buzu çözdürülerek karışmaları sağlanmalıdır. İdrar 
numunelerinin saflığının bozulması hatalı test sonucuna neden olabilir. Numune saflığının bozulduğundan şüphelenilirse 
başka bir numune alın ve her iki örneği de test edilmek üzere laboratuvara gönderin.

Tüm idrar örneklerine potansiyel olarak enfeksiyöz olduğunu kabul ederek muamele edin.

Test Kiti Prosedürü
Sabit bir sıcaklık, pipetleme numuneleri, reaktifleri karıştırma, enzimatik oranlar ve tepkime zamanlamasını doğru 
bir şekilde sağlayan kimya analizörleri bu test kitini çalıştırmak için kullanılabilir. Spesifik cihaz parametrelerine sahip 
uygulama sayfaları Thermo Fisher Scientific’in parçası olarak, Microgenics’ten bulunabilir.

Kalite Kontrol ve Kalibrasyon12

Niteliksel analiz
Numunelerin niteliksel analizi için, sonuçları analiz etmek amacıyla CEDIA LSD Hassasiyet Kalibratörü kullanın. Analizöre özel 
uygulama sayfasına bakın.



2

Yarı niceliksel analiz
Numunelerin yarı niceliksel analizi için, sonuçları analiz etmek amacıyla Negatif Kalibratör ve LSD Hassasiyet, Ara Ürün ve 
Yüksek Kalibratörler kullanın. Analizöre özel uygulama sayfasına bakın.

İyi laboratuvar uygulaması hasta numunelerinin test edildiği her gün ve bir kalibrasyonun gerçekleştirdiği her an kontrol 
edilmesini önerir. Biri hassasiyetin %40 üzerinde, diğeri %40 altında olan iki kontrol düzeyiyle çalışılması önerilir. 
Kontroller için elde edilen değerler üzerindeki kalite kontrol taban değerlendirmeleri belirtilen sınırlar dahilinde olmalıdır. 
Değerlerde herhangi bir eğilim veya ani kayma saptanırsa, tüm işletim parametrelerini inceleyin. Daha fazla yardım ve 
uygun kontrol malzemesine dair öneriler için Müşteri Teknik Desteği ile iletişim kurun. Tüm kalite kontrolü koşulları yerel, 
eyalet ve/veya federal yönetmeliklere ve akreditasyon koşullarına uygun olarak gerçekleştirilmelidir.

Sonuçlar ve Beklenen Değerler
Niteliksel sonuçlar
0,5 ng/mL d-LSD içeren CEDIA LSD Hassasiyet Kalibratörü pozitif ve negatif numuneler arasında ayrıştırma yaparken 
referans olarak kullanılır. Kalibratörün yanıt değerine eşit veya ondan büyük olan bir yanıt değeri üreten numuneler 
pozitif  değerlendirilir. Kalibratörün değerinden küçük olan bir yanıt değeri üreten numuneler negatif değerlendirilir. 
Daha ayrıntılı bilgi için analizöre özel uygulama sayfasına başvurun.

Niteliksel prosedür uygulandığında, CEDIA LSD Test Kiti yalnızca, pozitif (0,5 ng/mL) ve negatif numuneleri ayırt etmek 
için kullanılır. Pozitif bir numunede tespit edilen ilacın miktarı hesaplanamaz.

Yarı niceliksel sonuçlar
CEDIA Negatif ve LSD Ara Ürün ve Yüksek Kalibratörler için kullanılan CEDIA LSD Hassasiyet Kalibratörü bağıl d-LSD 
konsantrasyonlarını ölçmek için kullanılabilir.

Sıvı alımı ve diğer biyolojik faktörler gibi çeşitli pek çok faktör idrar testi sonucu etkileyebileceğinden, konsantrasyon 
sonuçlarını bildirirken dikkatli olunmalıdır.  

Yarı niceliksel prosedür uygulandığında, CEDIA LSD Test Kiti sonuçları yalnızca, test edilen ilacın yaklaşık kümülatif 
konsantrasyonlarını verir.

Kısıtlamalar
1.	 Pozitif bir test sonucu d-LSD varlığını gösterir; intoksikasyonu göstermez veya ölçmez.
2.	 Listelenmemiş diğer maddeler ve/veya faktörler testle etkileşime girebilir ve yanlış sonuçlar meydana getirebilir 

(örn, teknik ve prosedür hataları).

Spesifik Performans Özellikleri
Hitachi 911 analizörü üzerinde elde edilen tipik performans sonuçları aşağıda gösterilmiştir.13 Laboratuvarınızda elde edilen 
sonuçlar bu verilerden farklı olabilir. 

Hassasiyet
Ambalajlı reaktif ve kalibratörler kullanılarak ölçülen hassasiyet çalışmaları, NCCLS tarafından modifiye edilen replikasyon 
deneyi kullanan Hitachi 911 ile aşağıdaki mA/dak cinsinden sonuçları verir.

Çalışma İçi Hassasiyet Toplam Hassasiyet

ng/mL 0,3 0,5 0,7 0,3 0,5 0,7

n 120 120 120 120 120 120

x  (mA/dak) 172 188 202 172 188 202

SD (mA/dak) 2,25 2,38 2,91 7,31 7,43 8,30

KV% 1,3 1,3 1,5 4,3 4,0 4,1

Doğruluk
Referans olarak piyasada mevcut radyoimmüno test kiti yöntemini kullanan Hitachi 911 analizöründe CEDIA LSD Test Kitiyle 
üç yüz on üç idrar numunesi analiz edilmiştir. Sonuçlar şu şekilde olmuştur:

CEDIA

+ -

RIA

+ 81 8*

- 3† 221

* Numuneler GC/MS ile test edilmiştir. Sonuçlar 0,06-0,70 ng/mL LSD arasındadır.
†  Numuneler GC/MS ile test edilmiştir. Sonuçlar 0,05-0,11 ng/mL LSD arasındadır.

Spesifisite
Aşağıdaki ana bileşik ve metabolitler, CEDIA LSD test kitiyle test edildiklerinde, aşağıda bulunan yüzdesel çapraz reaktivite 
sonuçlarını vermiştir:

Bileşik Test Konsantrasyonu (ng/mL) %Çapraz Reaktivite

d-LSD 0,5 100,00

Alfa ergokriptin 500.000 0,0

Dihidroergotamin 125.000 0,0

Ekgonin 100.000 0,0

Ekgonin metil ester 100.000 0,0

Ergonovin 10.000 0,0

Ergotamin 100.000 0,0

Iso-LSD 2.500 0,0

Liserjik asit 100.000 0,0

Lisergol 5.000 0,0

Metisergid maleat 50.000 0,0

Psilosibin 10.000 0,0

Psilosin 10.000 0,0

Serotonin 1.000.000 0,0

Triptofan 100.000 0,0

Yapısal olarak ilgisiz bileşikler CEDIA LSD test kitiyle test edilmiş ve aşağıda listelenen konsantrasyonlarda test edildiğinde 
negatif bir yanıt vermiştir.

Bileşik ng/mL Bileşik ng/mL

Asetaminofen 500.000 İbuprofen 500.000

Asetilsalisilik asit 500.000 Levotiroksin (T4) 50.000

Amoksisilin 100.000 Metamfetamin 200.000

Amfetamin 500.000 Morfin 100.000

Benzoilekgonin 500.000 Nifedipin 500.000

Kaptopril 500.000 Fensiklidin 500.000

Klordiazepoksid 100.000 Fenobarbital 500.000

Simetidin 500.000 Ranitidin 500.000

Kodein 500.000 Salisilürik asit 500.000

Diazepam 500.000 Sekobarbital 500.000

Digoksin 100.000 Tolmetin 500.000

Enalapril 500.000 11-nor-∆9-THC-COOH 10.000

Fentanil 40 Verapamil 500.000

Fluoksetin 400.000
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CEDIA LSD Test Kiti ile test edildiğinde idrarda normal endojenöz konsantrasyonlara eklenen aşağıdaki maddelerden girişim 
gözlemlenmemiştir:

Madde Konsantrasyon Madde Konsantrasyon

Aseton ≤ 1,0 g/dL Hemoglobin ≤ 0,3 g/dL

Askorbik asit ≤ 1,5 g/dL İnsan serum albümini ≤ 0,5 g/dL

Kreatinin ≤ 0,5 g/dL Oksalik asit ≤ 0,1 g/dL

Etanol ≤ 1,0 g/dL Riboflavin ≤ 7,5 mg/dL

Galaktoz ≤ 10 mg/dL Sodyum klorit ≤ 6,0 g/dL

γ-globulin ≤ 0,5 g/dL İdrar ≤ 6,0 g/dL

Glikoz ≤ 1,5 g/dL

Bir Avrupa ekspektoranı olan ambroksol %0,02’lik bir çapraz reaktivite seviyesine sahiptir ve bu nedenle bu test kitiyle 
yanlış pozitif sonuçlara neden olabilir.

Duyarlılık
Niteliksel uygulamada saptama sınırı (LOD) 0,07 ng/mL’dir. Yarı Niceliksel uygulamada nicelendirme sınırı (LOQ)  
0,11 ng/mL’dir.
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Diğer ülkeler:
Lütfen yerel satış temsilcinize başvurun.

Prospektüs güncellemeleri için:
www.thermofisher.com/diagnostics

 
Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538 USA
ABD Müşteri ve
Teknik Destek:
1-800-232-3342
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