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Til in vitro-diagnostikk

Kun Rx

10014681 (3x 18 ml)
100075 (sett med 100 ml)
100076 (sett med 500 ml)

Tiltenkt bruk

DRI® Ecstasy Enzyme Immunoassay er en homogen enzymimmunanalyse for kvalitativ eller
semikvantitativ bestemmelse av ecstasystoffer i human urin. Analysen gir en enkel og rask
analytisk screening-prosedyre for pavisning av ecstasy-stoffer, med et grenseniva pa 500 ng/ml.

Analysen gir kun et forelopig analytisk testresultat. Det ma brukes en spesifikk, alternativ,
kjemikaliebasert metode for 4 fa et bekreftet analytisk resultat. Gasskromatografi/
massespektrometri (GC/MS) er foretrukne bekreftelsesmetoder."? Kliniske vurderinger og faglig
skjenn ma legges til grunn for alle resultater av testing for misbruk av narkotiske stoffer, szerlig
nar man benytter forelopige positive resultater.

Sammendrag og forklaring av testen

Ecstasy-stoffer representerer en gruppe metylendioksilignende stoffer med ringsubstitusjon
som er analoge med amfetamin. De inkluderer 3, 4-metylendioksyamfetamin (MDA), 3,
4-metylendioksymetamfetamin (MDMA) and 3, 4-metylendioksyetylamfetamin (MDEA). Dette
er stimulerende stoffer som pavirker sentralnervesystemet. De misbrukes ofte pa grunn av
deres psykotropiske virkning og er oppfart som Schedule | (ikke godkjent for medisinsk bruk,
hay risiko for misbruk) hos Drug Enforcement Administration i USA. Lave doser av bade MDMA
og MDA gir eufori, gkt selvbevissthet og gkt falelse av tillit. Ved hayere doser anses stoffene
som hallusinogene. De toksiske virkningene stoffene har, ligner virkningene til andre stoffer
som stimulerer sentralnervesystemet, slik som angst, depresjon, takykardi, hayt blodtrykk,
hjertearytmier, pupilledilatasjon og sevnforstyrrelser.

Hvor lenge positive resultater kan registreres etter at stoffet har blitt brukt, avhenger
av flere faktorer. Disse inkluderer hyppighet og mengden med stoff som ble tatt,
metabolisme, ekskresjonshastighet, stoffets halveringstid samt brukerens alder, vekt, niva
av fysisk aktivitet og kosthold. | kroppen omdannes MDMA til MDA via N-demetylering.
Ekskresjon i urin utgjer 65 % av dosen som hovedstoff og 7 % som MDA innen tre dager.
MDMA-konsentrasjoner i urin etter oralt inntak av en 1,5 mg/kg dose kan overskride
17 mg/I. Andre metabolitter i urin inkluderer mono- og dihydroksyderivativer av MDMA og
MDA. Disse er et resultat av spalting av metylenbroen, og de elimineres i form av konjugater.
Menneskelig metabolisme av MDA har ikke blitt studert. | tilfeller med dedsfall har det blitt
registrert urinkonsentrasjoner pa opptil 160 mg/I. Dette tyder pa at vesentlige mengder uendret
stoff har blitt skilt ut.®

DRI Ecstasy assay bruker flytende reagenser som er klare til bruk, og kalibratorer.* Analysen
benytter spesifikke antistoffer som kan pavise ecstasystoffer i urin, med minimal kryssreaktivitet
med ulike amfetaminforbindelser. Analysen er basert pa konkurranse mellom et stoff merket med
enzymet glukose-6-fosfat-dehydrogenase (G6PDH), og fritt stoff fra urinpreven for et bestemt
antall spesifikke steder som binder antistoffer. Hvis detikke er fritt stoff i praven, vil det spesifikke
antistoffet binde stoffet merket med G6PDH, noe som gir redusert enzymaktivitet. Dette fenomenet
skaper en direkte forbindelse mellom stoffkonsentrasjonen i urinen og enzymaktiviteten. GGPDH-
enzymaktiviteten bestemmes med spektrofotometri ved 340 nm gjennom méling av enzymets evne
til & omdanne nikotinamid-adenin-dinukleotid (NAD) til NADH.

Reagenser

Antistoff/substratreagens (R1):

Inneholder monoklonale anti-MDMA-antistoff, glukose-6-fosfat (G6P) og nikotinamid-adenin-
dinukleotid (NAD) i Tris-buffer med natriumazid som konserveringsmiddel.

Enzymkonjugatreagens (R2):
Inneholder MDMA merket med glukose-6-fosfat-dehydrogenase (G6PDH) i Tris-buffer med
natriumazid som konserveringsmiddel.

Ytterligere materiell som er nedvendig (men ikke folger med):

Beskrivelse av settet

1664 DRI Negative Calibrator, 10 ml

1388 DRI Negative Calibrator, 25 ml

100082 DRI Ecstasy 250 ng/mL Calibrator, 10 ml
100081 DRI Ecstasy 500 ng/mL Calibrator, 10 ml
100080 DRI Ecstasy 750 ng/mL Calibrator, 10 ml
100079 DRI Ecstasy 1000 ng/mL Calibrator, 10 ml
100202 MGC Select DAU Control Set, 3 x 5 ml

A Forholdsregler og advarsler

FARE: DRI ecstasy-immunanalyse inneholder < 0,2 % bovint serumalbumin (BSA) og < 0,5 %
stoffspesifikt antistoff.

H317 - Kan forérsake allergisk hudreaksjon.

H334 - Kan forarsake allergi- eller astmasymptomer eller pustebesveer ved innanding.

Ikke innand take/damp. Tilselte arbeidskler mé ikke fiernes fra arbeidsplassen. Benytt
vernehansker/vernebriller/ansiktsskjerm. Ved utilstrekkelig ventilasjon skal andedrettsvern
benyttes. VED HUDKONTAKT: Vask med mye sape og vann. VED INNANDING: Hvis det blir tungt
a puste, skal offeret beeres ut i frisk luft og legges i en hvilestilling som gjer det komfortabelt
a puste. Ved hudirritasjon eller utslett: Sek legehjelp. Ved symptomer i luftveiene: Kontakt
et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege. Vask kontaminerte kleer fer gjenbruk. Innhold/

beholder skal avhendes i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale bestemmelser.

1. Denne testen er kun for in vitro-diagnostikk. Reagensene er skadelige hvis de svelges.

2. Reagensersom brukesianalysekomponentene, inneholder<0,09 % natriumazid. Unnga kontakt
med hud og slimhinner. Skyll bergrte omrader med rikelige mengder vann.
Oppsek lege straks hvis ayet er berart, eller ved svelging. Natriumazid kan reagere med
bly- eller kobberrer og kan danne potensielt eksplosive metallazider. Ved kassering av
slike reagenser ma du alltid skylle med store mengder vann for a hindre ansamling av azid.
Rengjor eksponerte metalloverflater med 10 % natriumhydroksid.

3. Ikke bruk reagenser etter utlopsdatoen.

Klargjering og oppbevaring av reagens
Reagensene erklare til bruk. Det kreves ingen klargjering av reagenser. Alle analysekomponentene
er stabile til utlopsdatoen som er angitt pa etiketten, forutsatt at de oppbevares avkijglt.

Innhenting og handtering av prevemateriale
Innhent urinprever i beholdere av plast eller glass. Veer naye med & bevare den kjemiske
integriteten til urinpreven fra innhentingstidspunktet til analysen utfares.

Praver som oppbevares ved romtemperatur og ikke gjennomgar en innledende test innen sju
dager® fra de ankommer laboratoriet, kan plasseres i en sikker kjsleenhet ved 2 til 8 °C i sju
dager.®For lengre lagring for analyse eller for oppbevaring av preven etter analyse kan urinpraver
lagres ved —20 °C.57

Laboratorier som felger de obligatoriske SAMHSA-retningslinjene, ber referere til SAMHSA-
kravene "Short-Term Refrigerated Storage" og "Long-Term Storage".?

For & beskytte integriteten til preven ma man ikke fremkalle skumdannelse og unnga gjentatt
frysing og opptining. Hold pipetterte praver frie for store rester. Det anbefales & sentrifugere
ekstremt uklare prover for analysering. Frosne prover ma tines opp og blandes far analyse.
Uttynning av urinpreven kan gi feilaktige resultater. Innhent en ny preve ved mistanke om uttynning,
og send begge prover til testing i laboratoriet.

Alle urinprover skal handteres som om de er potensielt smittefarlige.

Analyseprosedyre

Analyseapparater som kan opprettholde en konstant temperatur, pipettere praver, blande
reagenser, male enzymhastigheter ved 340 nm og beregne reaksjonen nayaktig, kan brukes til
a utfere denne analysen.

Se kjemikalieparameterne som brukes, i den spesifikke bruksanvisningen for hvert analyseapparat
for analysen utfores.

Kvalitetskontroll og kalibrering®

I henhold til god laboratoriepraksis ber det brukes kontrollpraver for a sikre tilfredsstillende
analyseytelse. Bruk kontroller naer grenseverdikalibratoren for & validere kalibreringen.
Kontrollresultatene ma veere innenfor det etablerte omréadet. Hvis resultatene faller utenfor det
etablerte omradet, er analyseresultatene ugyldige. Alle pakrevde kvalitetskontroller skal utfares
i samsvar med lokale og nasjonale bestemmelser og krav fra godkjenningsorganer.

Kvalitativ analyse
Bruk kalibratoren pa 500 ng/ml som et grenseniva for kvalitativ analyse av prover.

Semikvalitativ analyse
Bruk alle kalibratorer for a utfere semikvantitativ analyse av prover. Alle pakrevde kvalitetskontroller
skal utferes i samsvar med lokale, regionale og/eller nasjonale bestemmelser og godkjenningskrav.



Resultater og forventede verdier

Kvalitative resultater

Kalibratoren pa 500 ng/ml brukes som en grensereferanse for & skille mellom "positive" og
"negative" prover. En prove som viser en endring i absorbansverdi (AA) som er starre enn eller lik
verdien som oppnas med grensekalibratoren, anses som positiv. En prove som viser en endring i
absorbansverdi (AA) som er mindre enn eller lik verdien som er oppnadd med grensekalibratoren,
anses som negativ.

Semikvalitative resultater

Et omtrentlig anslag av stoffkonsentrasjon i preven kan fas ved a kjore en standardkurve med alle
kalibratorer og deretter kvantitere prover fra standardkurven. Se parameterarkene til instrumentet
for protokoller som gjelder spesifikt for analyseapparatet.

Begrensninger

1. Et positivt resultat fra denne analysen angir bare forekomst av ecstasy. Det samsvarer
ikke ngdvendigvis med graden av fysiologiske og psykologiske virkninger.

2. Et positivt resultat av denne analysen ma bekreftes av en annen, ikke-immunologisk
metode, for eksempel GC/MS.

3. Testen er kun beregnet pa bruk med human urin.

4. Det er mulig at andre stoffer og/eller faktorer enn dem som er undersgkt i
spesifisitetsstudien, kan pavirke testen og forarsake feilaktige resultater, slik som tekniske
faktorer, prosedyrefeil eller andre, ecstasy-lignende forbindelser.

Vanlige ytelsesegenskaper
Ytelsesresultater fra Hitachi 717-analyseapparatet vises nedenfor.® Resultatene som oppnas i
ditt laboratorium, kan avvike fra disse dataene.

Presisjon

Negativ kontroll, positive kontroll og grensekalibratoren ble testet ved bruk av en modifisert
NCCLS-protokoll. Testen ble kjart i hastighetsmodus ved a teste alle tre nivaer i replikasjoner pa
seks. Dette ble gjort to ganger daglig i ti dager.

Hitachi 717 kvalitativ (mA/min)

Presisjon innenfor kjering Total presisjon

Med 120 ng/ml

S Gjennomsnitt Gjennomsnitt
grenseverdikalibrator +SD % CV +SD % CV
(mA/min) (mA/min)
Lav kontroll (375 ng/ml) 254 +23 0,9 254 +7,0 2,8
Grense (500 ng/ml) 33234 1,0 332+89 2,7
Hay kontroll (625 ng/ml) 395+38 1,0 395+7,2 18

Hitachi 717 semikvantitativ (ng/ml)

Presisjon innenfor kjering Total presisjon

Med 120 ng/ml

A Gjennomsnitt Gjennomsnitt
grenseverdikalibrator +SD % CV +SD % CV
(ng/ml) (ng/ml)
Lav kontroll (375 ng/ml) 359+5,7 1,6 359+9,1 25
Grense (500 ng/ml) 500 +6,9 14 500+ 10,7 2,1
Hay kontroll (625 ng/ml) 630+95 15 630 +13,7 22

Foalsomhet
Falsomhet, definert som den laveste konsentrasjonen som kan skilles fra det negative serumet
med 95 % konfidens, er 22 ng/ml.

Noyaktighet

Totalt nittito ecstasy-positive og atten ecstasy-negative kliniske prover ble testet med DRI
ecstasy-analyse og sammenlignet med GC/MS. 100 % overensstemmelse ble oppnadd mellom
de to metodene. Ytterligere forti praver som hadde gjennomgatt screening, var ogsa negative
etter testing med DRI ecstasy-analyse. Ytelsen til DRI ecstasy-analysen sammenlignet med
GC/MS er presentert nedenfor.

Kvalitativ Semikvantitativ
GC/MS GC/MS
500 ng 500 ng
Grense Grense
+ - + -
DRI+ | 9 0 DRI 4+ | @ 0
ecstasy ecstasy
500 ng/ml 500 ng/ml
grense  — 0 18 grense — 0 18

Av de totalt ett hundre og ti kliniske prevene som ble bekreftet av GC/MS, var ti mellom 375 og 500 ng/ml (=25 %
av grensekonsentrasjon). Ti prover var mellom 500 og 625 ng/ml (+25 % av grensekonsentrasjon). Det var 100 %
overensstemmelse mellom positive og negative praver.

Spesifisitet
Spesifisiteten til analysen ble evaluert ved & teste strukturelt beslektede forbindelser og strukturelt
ubeslektede stoffer som likevel brukes mye.

Konsentrasjoner av forbindelser som ga et positivt resultat omtrent tilsvarende MDMA-grensen
pa 500 ng/ml, er oppgitt nedenfor. Prosentandelen med kryssreaktivitet er ogsa oppgitt.

Strukturelt beslektede forbindelser:

Konsentrasjon av Konsentrasjon (ng/ml) % kryssreaktivitet
MDA 750 67

MDEA 460 109

MBDB 1700 29

BDB 900 56
Parametoksyamfetamin (PMA) 4500 n
Parametoksymetamfetamin (PMMA) 1500 33

Konsentrasjoner av forbindelser som ga et negativt resultat under MDMA-grensen pa 500 ng/ml,
er oppgitt nedenfor. Prosentandelen med kryssreaktivitet er ogsa oppgitt.

Strukturelt beslektede forbindelser:

Konsentrasjon av Konsentrasjon (ng/ml) % kryssreaktivitet
d-amfetamin 600 000 0,1
|-amfetamin 90 000 06
d,l-amfetamin 180 000 03
I-efedrin 800 000 0,1
d-metamfetamin 600 000 0,1
|-metamfetamin 62 000 08
d,I-metamfetamin 100 000 05
Fentermin 220000 0,2
d,I-fenylpropanolamin 800 000 0,1
d-pseudoefedrin 1000 000 0,1
% kryssreaktivitet = grensekons. x 100
observert kons.



Strukturelt ubeslektede forbindelser som gir et negativt resultat ved grensen pa 500 ng/ml:

Forbindelse Konsentrasjon (ng/ml)

Acetaminofen 1000 000
Acetylsalisylsyre 1000 000
Amoxicillin 1000 000
Bensoylekgonin 1000 000
Koffein 100 000
Captopril 1000 000
Klordiazepoksid 250 000
Cimetidin 500 000
Kodein 1000 000
Diazepam 1000 000
Digoksin 100 000
Enalapril 1000 000
Fluoksetin 500 000
Ibuprofen 1000 000
Tyroksin 100 000
Metadon 1000 000
Morfin 1000 000
Nifedipin 50 000
Fensyklidin 1000 000
Fenobarbital 1000 000
Propoksifen 1000 000
Ranitidin 250 000
Salisylatsyre 1000 000
THC 10 000
Tolmetin 500 000
Verapamil 1000 000

interferens

Endogene og noen eksogene stoffer ble studert med hensyn til interferens i ecstasy-analysen. Det
ble ikke observertinterferens i urinprgver som inneholdt forbindelsene opp til konsentrasjonene
angitt nedenfor. Urinpravens pH ble ogsa studert for eventuell interferens.

Forbindelse Konsentrasjon
Aceton 1000 mg/dl
Askorbinsyre 1500 mg/dI
Kreatinin 500 mg/dl
Etanol 1%
Galaktose 10 g/dI
Glukose 3g/dl
Hemoglobin 300 mg/dl
Humant serumalbumin 500 mg/dl
Oksalsyre 100 mg/dl
Riboflavin 7,5 mg/dl
Natriumklorid 6 g/dl
Urea 6 g/dl
pH-omrade 3-1
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