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Kullanim Amaa

DRI® Ecstasy Enzim Immiin Test Kiti, insan idrarinda bulunan esrime etkisi veren maddelerin niceliksel veya yan
niceliksel belirlenmesine yonelik tasarlanmis bir homojen enzim immiin test kitidir. Test kiti, 500 ng/mLlik bir hassasiyet
diizeyinde esrime etkisi veren maddelerin belirlenmesine yonelik basit ve hizli bir analitik tarama prosediirii saglar.

Bu test kiti yalnizca preliminer bir analitik test sonucu vermektedir. Onaylanmis bir analitik sonug elde
etmek amaciyla daha spesifik bir alternatif kimyasal yontem kullanilmalidir. Gaz kromatografisi/kiitle
spektrometrisi (GU/MS) tercih edilen onay yéntemidir." Ozellikle prel llamldiginda, tiimilag

kotiiye kullanim test sonuglari icin klinik degerlendirmey ve profesy

pozitifsonuglar k

lyargiya

1 Imalids
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Test Ozeti ve Agtklamasi

Esrime etkisi veren maddeler, amfetaminin, 3, 4-metilendioksiamfetamin (MDA), 3, 4 metilendioksimetamfetamin
(MDMA) ve 3, 4-metilendioksietilamfetamin (MDEA) dahil halkalari degistirilen bir metilendioksi analogu grubunu
temsil etmektedir. Bunlar, bircok insan tarafindan psikotropik etkileri nedeniyle kdtiiye kullaniimakta olan santral sinir
sistemi (SSS) stimiilanlandir ve ABD Uyusturucuyla Miicadale Dairesi (DEA) tarafindan Liste | (ciddi kdtiiye kullanim
potansiyeline sahip hicbir tibbi uygulama kabul edilemez) olarak listelenmistir. Hem MDMA hem de MDA diisiik dozlarda
ofori, artmis 6zayrimsama ve artmis bir giiven hissine neden olur. Daha yiiksek dozlarda haliisinojenik olduklan
diistiniilmektedir. Toksik etkileri diger SSS stimiilanlanininkine benzerdir ve anksiyete, depresyon, tasikardi, yiiksek kan
basina, kardiyak aritmi, gdzbebeginin biiyiimesi ve uyku bozukluklarini igermektedir.

Pozitif bir sonu¢ verebilen madde kullanimi sonrasindaki siire maddenin sikligi ve miktari, metabolik hizi, atilim
hizi, maddenin yarilanma omrii ve madde kullanicisinin yagi, kilosu, etkinligi ve diyeti dahil birkag faktore baghdir.
MDMAnin viicutta N-demetilasyonla MDA'ya metabolize oldugu hilinmektedir. Dozun %65 ana ilag ve %7'si MDA olarak
3 giin icerisinde idrarla atilmaktadir. 1,5 mg/kg'lik bir oral dozdan sonraki iriner MDMA konsantrasyonlari 17 mg/Lyi
asabilir. Dider iiriner metabolitler, eslenik olarak atilan, MDMA ve MDAin metilen kopriisiiniin ortadan ikiye aynimasyla
meydana gelen mono ve dihidroksi tiirevlerini icerir. MDA insandaki metabolizmast incelenmemistir. Oliimciil vakalarda
160 mg/L'ye kadar idrar konsantrasyonlan bildirilmistir. Bu idrar konsantrasyonlari degismemis ilaclarin 6nemli bir
kisminin atildigina dair bir gostergedir

DRI Ecstasy test kitinde, sivi, kullanima hazir reaktif ve kalibratdrlerden faydalanilir.* Test kitinde, cesitli amfetamin
bilesiklerine karsi minimum capraz reaktiviteye sahip olan idrarda bulunan esrime etkisi veren maddeleri saptayabilen
spesifik antikorlar kullanilir. Test kiti, sabit bir spesifik antikor baglama bdlgesi miktari icin glikoz-6-fosfat dehidrojenaz
(G6PDH) enzimiyle isaretlenen birilacla idrar numunesinden elde edilen serbest ilag arasindaki rekabete dayanir. Numuneden
elde edilen serbest ilacin yoklugunda, spesifik antikor, G6PDH ile isaretlenen ilaca baglanir, boylece enzim aktivitesinde bir
azalmaya neden olur. Bu f ilac yonuyla enzim aktivitesi arasinda dogrudan biriliski meydana getirir.
Enzim G6PDH aktivitesi, nikotinamid adenin diniikleotidi (NAD) NADH'ye ddniistiirme becerisi dlgiilerek spektrofotometrik
olarak 340 nm'de belirlenir.

Reaktifler

Antikor/Substrat Reaktifi (R1):

Koruyucu madde olarak sodyum azit iceren Tris tamponu igerisinde monoklonal anti-MDMA antikoru, glikoz-6-fosfat (G6P)
ve nikotinamid adenin diniikleotid (NAD) ierir.

Enzim Eslenik Reaktifi (R2):
Koruyucu madde olarak sodyum azit iceren Tris tamponu icerisinde glikoz-6-fosfat dehidrojenaz (G6PDH) ile isaretlenmis
MDMA icerir.

Gereken (ancak saglanmayan) Ek Malzemeler:

Kit Agklamasi
1664 DRI Negatif Kalibratdr, 10 mL
1388 DRI Negatif Kalibratdr, 25 mL
100082 DRI Ecstasy 250 ng/mL Kalibratdr, 10 mL
100081 DRI Ecstasy 500 ng/mL Kalibratdr, 10 mL
100080 DRI Ecstasy 750 ng/mL Kalibratdr, 10 mL
100079 DRI Ecstasy 1000 ng/mL Kalibratdr, 10 mL
100202 MGC Select DAU Control Set (MGC idrarda Segili Madde Kontrolii Testi), 3 x 5 mL

A Onlemler ve Uyanlar

TEHLIKE: DRI Ecstasy immiin Testi <9%0,2 bovin serum albiimini (BSA) ve <%0,5 ilaca dzqii antikor icerir.
H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H334 - Solunmas durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giicliigiine neden olabilir.

Bugu veya buhar solumaktan kaginin. Kontamine olan calisma giysisi isyerinin disina gkmamalidir. Koruyucu eldivenler/
koruyucu gdzliik/yiiz koruyucu takin. Yetersiz havalandirma olmasi durumunda solunum korumasi takin. Cilde temas etmesi
halinde: Bol sabun ve suyla yikaymn. SOLUNMUS$SA: Maruz kalan nefes almada zorluk ekiyorsa temiz havaya ¢ikarin ve nefes
almasi icin rahat bir konumda tutun. Ciltte tahris veya dokiintii olusursa: Tibbi yardim/destek alin. Solunum semptomlari
yasaniyorsa: ZEHIR MERKEZINi veya doktoru/hekimi arayin. Yeniden kullanmadan nce kontamine olan giysileri yikaym.
igindekileri/kabi, yerel/bilgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere uygun bir yere atin.

1. Butestyalnizca in vitro diyagnostik kullanima yoneliktir. Reaktifler yutuldugu takdirde saglda zarar verir.

2. Testkiti bilegenlerinde kullanilan reaktifler < %0,09 sodyum azit icerir. Deri ve mukoza tabakastyla temasindan kaginin.
Etkilenen bolgeleri bol miktarda suyla yikayin. Goze kactiginda veya yutma durumunda derhal tibbi destek alin. Sodyum
azit kursun veya bakir tesisatla reaksiyona girerek potansiyel patlayici metal azidler olugturabilir. Bu gibi reaktifleri imha
ederken, azit birikimini engellemek icin her zaman bol miktarda suyla yikayin. Aqikta olan metal yiizeyleri %10 sodyum
hidroksitle temizleyin.

3. Son kullanma tarihlerinden sonra reaktifleri kullanmayn.

Reaktif Hazirlama ve Saklama
Reaktifler kullanima hazirdir. Reaktif hazirlamaya gerek yoktur. Tiim test kiti bilesenleri sogutularak sakl
lizerindeki etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

i
dinda kutunun

Ornek Toplama ve Hazirlama
idrar drneklerini plastik veya cam kaplarda toplayin. Toplandigi zamandan test edildigi zamana dek idrar numunesinin kimyasal
biitiinliigiini korumak icin 6zen gosterilmelidir.

0Oda sicakhginda tutulan ve laboratuvara getirildikten sonraki 7 giin® iginde baslangic testi yapilmayan rekler, giivenli bir
sogutma iinitesinde 2 ila 8°Csicaklikta 7 giin boyunca saklanabilir.® Analiz Gncesinde daha uzun siire saklanmalari veya analiz
sonrasinda numunelerin tutulmasi gerekirse idrar drnekleri -20°C sicaklikta 21 hafta boyunca saklanabilir.>7

Zorunlu SAMHSA ydnergelerine tabi olan laboratuvarlar, SAMHSAin “Kisa Siireli Soguk Saklama” ve “Uzun Siireli Saklama”
gerekliliklerini referans almalidir.®

Numune biitiinliigiini korumak icin kopiiklemeyi endiiklemeyin ve tekrarlayan dondurma ve ¢ozme islemlerinden kaginin.
Pipetle alinmis numunelerin iri kalintilardan anindinlmasina calisiimalidir. Analizden once cok yiiksek tiirbiditeli 6rneklerin
santrifiije sokulmasi onerilir. Dondurulan numunelerin analizden dnce buzu ¢ozdiiriilerek kansmalan saglanmalidir. idrar
numunesinin safliginin bozulmas hatal test sonuglarina neden olabilir. Numune safliginin bozuldugundan siiphelenilirse
baska bir numune alin ve her iki 6rnedi de test edilmek iizere laboratuvara gonderin.

PRI

Tiim idrar 6rnekleri kabul ederek muamele edin.

p yel olarak
Test Kiti Prosediirii

Sabit bir sicaklik saglayan, numune pipetleyen, reaktifleri kanistiran, enzimatik oranlan 340 nm'de Glgen ve tepkime
zamanlamasini dogru bir sekilde saglayan analizorlerler bu test kitini calistirmak icin kullanilabilir.

Test kitini calistirmadan dnce, parametreler ve/veya kullanim icin ek bilgiler iceren analizore dzel protokol sayfasina basvurun.

Kalite Kontrolii ve Kalibrasyon®

iyi laboratuvar uygulamalan, uygun test kiti performansi saglamak igin kontrol drnekleri kullanimini Gnermektedir.
Kalibrasyonu dogrulamak icin hassasiyet (cutoff) kalibratdriine yakin kontroller kullanin. Kontrol sonuglari belirlenen sabit
araliklar dahilinde olmalidir. Sonuglarin sabitlenen araliklar disinda kalmasi durumunda test kiti sonuglar gegersizdir. Tiim kalite
kontrolii kosullari yerel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon kosullarina uygun olarak gerceklestirilmelidir.

Niteliksel analiz
Niteliksel numune analizi igin hassasiyet diizeyi olarak 500 ng/mL kalibratdrii kullanin.

Yari niteliksel analiz
Yari niceliksel numune analizi icin tiim kalibratdrleri kullanin. Tiim kalite kontrolii gereklilikleri yerel, eyalet ve/veya federal
diizenlemelerine veya akreditasyon gerekliliklerine uygun olarak gerceklestirilmelidir.



Sonuglar ve Beklenen Degerler

Niteliksel sonuglar

“Pozitif” leri “negatif” lerden ayirt etmek icin 500 ng/mL kalibratdr Hassasiyet referansi olarak kullanilir.
Absorbans degisimi (AA) degeri hassasiyet (cutoff) kalibratdrii ile elde edilen degere esit veya bu degerden biiyiik bir numune
poxzitif olarak degerlendirilir. Absorbans degisimi (AA) degeri hassasiyet (cutoff) kalibratdrii ile elde edilen degerden kiiciik
olan bir numune negatif olarak degerlendirilir.

Yari niceliksel sonuglar
N lerdekiilac kon: kaba bir tahmini, tiim kalibratdrlerle bir 6l¢iim egrisini calistirarak ve numuneleri dlgiim
egrisinden niceliksellestirerek elde edilebilir. Analizore 6zel protokoller icin cihaz parametre sayfalarina bakin.

Kisitlamalar

1. Bu test kitinden alinan pozitif bir sonug yalnizca Ecstasy varligini belirtir; ancak fizyolojik ve psikolojik etkilerin
kapsami ile orantili degildir.

2. Butest kitiyle elde edilen pozitif bir sonug, GC/MS gibi immiinolojik olmayan bagka bir yontemle onaylanmalidir.

3. Test sadece insan idrari ile kullanim icin tasarlanmigtir.

4. Spesifisite calismasinda arastinlanlarin disindaki diger madde ve/veya faktdrlerin testle etkilesebilmesi ve hatali
sonuglara neden olabilmesi miimkiindiir 6rn., teknige veya prosediire bagl sorunlar veya diger Ecstasy benzeri
bilesikler.

Genel Performans Ozellikleri
Hitachi 717 analizorii iizerinde elde edilen performans sonuglari asagida gosterilmistir.” Laboratuvarinizda elde edilen sonuglar
bu verilerden farkli olabilir.

Hassasiyet
Negatif kontrol, poxzitif kontrol ve hassasiyet (cutoff) kalibratdrii, modifiye edilmis bir NCCLS protokolii kullanilarak test

edilmistir. Test, 10 giin boyunca giinde iki defa, ii¢ diizeyin tiimi 6'lik tekrarlar halinde test edilerek hiz modunda calisilmistir.

Hitachi 717 Niteliksel (mA/dk)

Calisma ici Hassasiyet Toplam Hassasiyet
120 ng/mLyi kullanan
hassasiyet (cutoff) kalibratorii Ortalama=SD | %KV (katsayr | Ortalama=£SD | %KV (katsayi
(mA/dk) varyasyonu) (mA/dk) varyasyonu)
Diisiik Kontrol (375 ng/mL) 254+23 0,9 254+7,0 28
Hassasiyet (500 ng/mL) 332+34 1,0 332+89 27
Yiiksek Kontrol (625 ng/mL) 395+38 1,0 395+7,2 18
Hitachi 717 Yari niceliksel (ng/mL)
Galisma ii Hassasiyet Toplam Hassasiyet
120 ng/mLyi kullanan
hassasiyet (cutoff) kalibratorii Ortalama=SD | %KV (katsayr | Ortalama=SD | %KV (katsayi
(ng/mL) varyasyonu) (ng/mL) varyasyonu)
Diisiik Kontrol (375 ng/mL) 359+5,7 1,6 359491 25
Hassasiyet (500 ng/mL) 500+6,9 14 500+ 10,7 21
Yiiksek Kontrol (625 ng/mL) 630+9,5 15 630+ 13,7 22

Duyarliik
%95 giivenle negatif idrar kalibratdriinden ayirt edilebilen en diisiik konsantrasyon olarak tanimlanmis deger 22 ng/mldir.

Dogruluk

Toplamda doksan iki adet Ecstasy pozitif ve on sekiz adet Ecstasy negatif klinik numune DRI Ecstasy Test Kitiyle test
edilmis ve GC/MS (gaz kromatografisi/kiitle spektrometrisi) ile karsilagtinimistr. Iki ydntem arasinda %7100 uyusma
saglanmistir. Onceden taranmis ilave kirk adet negatif numune de DRI Ecstasy test kitiyle test edilmis ve negatif sonug elde
edilmistir. DRI Ecstasy Test Kitinin GC/MS'ye (gaz kromatografisi/kiitle spektrometrisi) gdre performansi asagida sunulmustur.

Spesifisite
Test kitinin spesifisitesi, yapisal olarak iliskili bilesiklerin ve yapisal olarak iliskili olmayan ancak yaygin bir sekilde kullanilan
ilaglarin test edilmesiyle degerlendirilmistir.

Yaklagik olarak 500 ng/mL MDMA hassasiyete dzdes bir pozitif sonug veren bilesiklerin konsantrasyonlar asagida
listelenmistir. Yiizdesel capraz reaktiviteler de sunulmustur.

Yapisal olarak iliskili bilesikler:

Bilesik Konsantrasyon (ng/mL) %Capraz Reaktivite
MDA (metilendioksiamfetamin) 750 67
MDEA (metilendioksi analogu) 460 109
MBDB 1.700 29
BDB 900 56
para-Metoksiamfetamin (PMA) 4.500 1
para-Metoksimetamfetamin (PMMA) 1.500 33

500 ng/mL MDMA hassasiyetin altinda negatif bir sonug veren bilesiklerin konsantrasyonlari asagida listelenmistir. Yiizdesel
capraz reaktiviteler de sunulmustur.

Yapisal olarak iliskili bilesikler:

Niteliksel

GC/MS (gaz kromatografisi/

Yari niceliksel

GC/MS (gaz kromatografisi/

kiitle spektrometrisi) kiitle spektrometrisi)
500 ng/mL 500 ng/mL
Hassasiyet Hassasiyet
+ - + -
DRI Ecstasy + 92 0 DRI Ecstasy + 9 0
500 ng/mL 500 ng/mL
Hassasiyet _ 0 18 Hassasiyet _ 0 18
GC/MS (ga: isi) ile onaylanan toplam yiiz on klinik tanesi 375 ng/mLile 500 ng/mL (hassasiyet konsantrasyonunun

-9%25'1) ve on tanesi 500 ng/mL le 625 ng/mL (hassasiyet konsantrasyonunun +%251) arasindadir. Hem pozitif hem de negatif numune uyusmasi %100dir.

Bilesik Konsantrasyon (ng/mL) Y%Capraz Reaktivite
d-Amfetamin 600.000 0,1
|-Amfetamin 90.000 0,6
d,I-Amfetamin 180.000 03
|-Efedrin 800.000 0,1
d-Metamfetamin 600.000 0,1
|-Metamfetamin 62.000 08
d,I-Metamfetamin 100.000 0,5
Fentermin 220.000 0,2
d,I-Fenilpropanolamin 800.000 0,1
d-Psédoefedrin 1.000.000 0,1
hassasiyet kons.

9Ycapraz reaktivite = x100

gozlemlenen kons.



500 ng/mL hassasiyette negatif sonug veren yapisal olarak ilgisiz bilesikler:

Bilesik Konsantrasyon (ng/mL)
Asetaminofen 1.000.000
Asetilsalisilik asit 1.000.000
Amoksisilin 1.000.000
Benzoilekgonin 1.000.000
Kafein 100.000
Kaptopril 1.000.000
Klordiazepoksid 250.000
Simetidin 500.000
Kodein 1.000.000
Diazepam 1.000.000
Digoksin 100.000
Enalapril 1.000.000
Fluoksetin 500.000
ibuprofen 1.000.000
Levotiroksin 100.000
Metadon 1.000.000
Morfin 1.000.000
Nifedipin 50.000
Fensiklidin 1.000.000
Fenobarbital 1.000.000
Propoksifen 1.000.000
Ranitidin 250.000
Salisiliirik asit 1.000.000
THC 10.000
Tolmetin 500.000
Verapamil 1.000.000

Girisim
Endojen maddeler ve bazi ekzojen maddeler Ecstasy test kitindeki girisimleri bak fan iqx lenmistir. Asagida listelenen
konsantrasyonlara kadar olan bilesikleri iceren idrar lerinde girisim gozl istir. Idrar i pH'i da olasi bir
girisim bakimindan incelenmistir.

Bilesik Konsantrasyon

Aseton 1.000 mg/dL

Askorbik Asit 1.500 mg/dL

Kreatinin 500 mg/dL

Etanol 1%

Galaktoz 10 mg/dL

Glikoz 3g/dL

Hemoglobin 300 mg/dL

insan Serum Albiimini 500 mg/dL

Oksalik Asit 100 mg/dL

Riboflavin 7,5mg/dL

Sodyum Klorit 6g/dL

idrar 6g/dL

pH Araligi 31
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