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Rx Only

10015632 (3 x 18 ml Kit)
100248 (70 ml-Kit)
100249 (500 ml-Kit)

Anwendungsbereich

Der DRI® Oxycodone Assay dient der qualitativen und semiquantitativen Bestimmung von
Oxycodon im menschlichen Urin bei Toleranzgrenzen von 100 und 300 ng/ml. Der Assay bietet
eine einfache und schnelle Maglichkeit zum Nachweis von Oxycodon in menschlichem Urin.

Dieser Test bietet lediglich ein vorléufiges Testergebnis. Um ein bestétigtes Analyseergebnis
zu erhalten, muss ein genaueres, alternatives, chemisches Verfahren eingesetzt werden.
Gaschromatographie/Massenspektrometrie (GC/MS) ist die bevorzugte Bestéitigungsmethode.
Es sollten klinische Erwédgungen und sachverstéindige Beurteilung bei allen Testergebnissen
in Betracht gezogen werden, die auf Drogenmisshrauch hindeuten, inshesondere dann, wenn
vorlédufige Ergebnisse verwendet werden.

Zusammenfassung und Erklarung des Tests

Oxycodon ist ein halbsynthetisches Opioid, das zum Schmerzmanagement bei Patienten
mit méRigen bis schweren Schmerzen verschrieben wird. Es ist vergleichbar mit Codein
und Morphium in seinen analgetischen Eigenschaften, ist jedoch stdrker als Morphium
und hat ein hoheres Abhangigkeitspotenzial. Der Arzneistoff Oxycodon ist als OxyContin®
(Oxycodon HCI) oder in Kombination mit Aspirin (Percodan®) oder Acetaminophen (Percocet®)
verflighar.'! Drogenabhéngige zerstoBen die Pillen zu Pulver und schnupfen sie fiir eine
schnellere Wirkung, was einen potenziell todlichen Ausgang nehmen kann. GemaR des
Drug Abuse Warning Network (DAWN - Drogenmissbrauchswarnnetzwerk) gibt es einen
dramatischen Anstieg Oxycodon-assoziierter Todesfélle.* Oxymorphon, Noroxycodon und
Noroxymorphon sind die einzigen bekannten Metaboliten von Oxycodon.? Der Metabolit
Oxymorphon ist ein potentes narkotisches Analgetikum, wahrend die anderen beiden
Metaboliten relativ inaktiv sind. 33 bis 61 % einer Einzeldosis Oxycodon werden iiber den Urin
innerhalb von 24 Stunden als unkonjugiertes Oxycodon (13 bis 19 %), konjugiertes Oxycodon
(7 bis 29 %) und konjugiertes Oxymorphon (13 bis 14 %) ausgeschieden.*

Der DRI Oxycodone Assay wird als fliissiger gebrauchsfertiger homogener Enzymimmunoassay
zur Verfiigung gestellt. Der Assay verwendet spezifische Antikérper, die Oxycodon und
Oxymorphon ohne jegliche signifikante Kreuzreaktivitdit mit anderen Opiatverbindungen
erkennen kénnen. Der Test basiert auf dem Wettstreit einer Droge, die mit Glukose-6-
Phosphatdehydrogenase (G6PDH) belegt ist, und der freien Droge aus der Urinprobe
um eine feste Anzahl von bestimmten antikorperbindenden Stellen. Ist die freie Droge
nicht in der Probe enthalten, bindet der spezielle Antikdrper die Droge, die mit G6PDH
markiert ist, und verringert die Enzymaktivitdt. Dieses Phanomen fiihrt zu einem direkten
Verhéltnis zwischen der Drogenkonzentration im Urin und der Enzymaktivitdt. Die
Enzymaktivitdt wird spektrophotometrisch bei 340 nm bestimmt, indem die Umwandlung von
Nikotinamidadenindinukleotid (NAD) in NADH gemessen wird.

Reagenzien

Antikérper-/Substratreagenz:

Enthalt monoklonale Anti-Oxycodon-Antikdrper der Maus, Glukose-6-Phosphat (G6P) und
Nikotinamidadenindinukleotid (NAD) in Tris-Puffer mit Natriumazid als Konservierungsmittel.
Enzymkonjugatreagenz:

Enthélt ein Oxycodon-Derivativ, das mit Glukose-6-Phosphatdehydrogenase (G6PDH) in Tris-
Puffer markiert ist, und Natriumazid als Konservierungsmittel.

Weitere erforderliche Materialien (separat erhéltlich):

Kit-Beschreibung

1664 DRI Negativkalibrator, 10 ml

1388 DRI Negativkalibrator, 25 ml

100250 DRI Oxycodon-Kalibrator 100, 10 ml
100251 DRI Oxycodon-Kalibrator 300, 10 ml
100252 DRI Oxycodon-Kalibrator 500, 10 ml
100253 DRI Oxycodon-Kalibrator 1000, 10 ml
DOAT-2 MAS® DOA Total — Pegel 2

DOAT-3 MAS® DOA Total — Pegel 3

DOAT-4 MAS® DOA Total — Pegel 4

DOAT-5 MAS® DOA Total — Pegel 5

& VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
Dieser Testist nur fiir die In-Vitro-Diagnostik vorgesehen. Die Reagenzien sind schédlich, wenn
sie geschluckt werden.

GEFAHR: DRI Oxycodone Assay enthélt < 0,2 % Rinderserumalbumin (BSA) und < 05 %
arzneimittelspezifische Antikérper (Maus).

H317 — Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H334 —Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen.

Einatmen von Nebel oder Dampf vermeiden. Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auRerhalb
des Arbeitsplatzes tragen. Schutzhandschuhe/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. Bei
unzureichender Beliiftung Atemschutz tragen. Bei Beriihrung mit der Haut: Mit viel Wasser und
Seife waschen. Bei Einatmen: Bei Atembeschwerden an die frische Luft bringen und in einer
Position ruhigstellen, die das Atmen erleichtert. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen. Bei Symptomen der Atemwege: Giftinformationszentrum
oder Arzt anrufen. Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen. Inhalt/Behélter
gemaR lokalen/regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften der Entsorgung zufiihren

Die im Testparameter verwendeten Reagenzien enthalten < 0,09 % Natriumazid. Vermeiden Sie
Kontakt mit Haut und Schleimhduten. Spiilen Sie betroffene Bereiche mit ausgiebigen Mengen
Wasser ab. Suchen Sie sofort drztliche Hilfe auf, wenn die Augen betroffen sind oder die
Reagenzien geschluckt werden. Natriumazid kann mit Blei- oder Kupferrohren reagieren und
moglicherweise explosive Metallazide bilden. Wenn Sie solche Reagenzien entsorgen, spiilen
Sie immer mit groBen Mengen Wasser nach, um die Bildung von Aziden zu verhindern. Reinigen
Sie offene Metalloberflachen mit 10 % Natriumhydroxid.

Verwenden Sie keine Reagenzien nach Ablauf ihres Haltbarkeitsdatums.

Préparation und Lagerung der Reagenzien

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Es ist keine zusétzliche Praparation der Reagenzien
erforderlich. Die Reagenzien sollten gekiihlt gelagert werden (2 bis 8 °C). Alle Testbestandteile,
gedffnet oder ungedffnet, sind bis zu dem auf ihren entsprechenden Etiketten angegebenen
Haltbarkeitsdaten stabil. Verwenden Sie keine Reagenziennach Ablaufihres Haltbarkeitsdatums.

Probennahme und -handhabung
Urinproben in Kunststoffbehéltern oder GlasgefdBen sammeln. Es wird empfohlen, frische
Urinproben zu untersuchen.

Proben, die bei Raumtemperatur aufbewahrt und innerhalb von 7 Tagen® nach der Ankunftim Labor
keinem Eingangstest unterzogen werden, kénnen bis zu 2 Monate in einer sicheren Kalteeinheit
bei 2 bis 8 °C gelagert werden.® Bei einer léngeren Lagerung vor der Untersuchung oder zur
Aufbewahrung der Proben nach der Untersuchung sollten diese bei -20 °C aufbewahrt werden.®

Labore, die nach den verbindlichen SAMHSA-Richtlinien arbeiten, sollten sich an die SAMHSA-
Bestimmungen zur ,Kurzzeitigen gekiihiten Lagerung” und zur ,Langfristigen Lagerung” halten.?

Zum Schutz der Probenintegritét sollte Schaumbildung sowie wiederholtes Einfrieren und Auftauen
vermieden werden. Pipettierte Proben sollten mdglichst frei von groben Verschmutzungen gehalten
werden. Es wird empfohlen, stark eingetriibte Proben vor der Analyse zu zentrifugieren. Tiefgekiihlte
Proben sind vor der Analyse vollstandig aufzutauen und griindlich zu vermischen. Eine Verfalschung
von Urinproben kann zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren. Falls eine Verunreinigung vermutet wird,
sollte eine weitere Probe genommen und beide Proben an das Labor geschickt werden.

Alle Urinproben sind wie potenziell infektioses Material zu behandeln.

Testverfahren

Fiir diesen Test kénnen Analysegeréte verwendet werden, die eine gleichbleibende Temperatur
halten, Proben pipettieren, Reagenzien vermischen, die Enzymrate bei 340 nm messen und die
Reaktion genau zeitlich festhalten kdnnen.

Bevor Sie den Test durchfiihren, lesen Sie bitte die genauen Anwendungsanweisungen fiir
jedes Analysegerét zu den chemischen Parametern.

Qualitatskontrolle und Kalibrierung

Qualitative Analyse

Zur qualitativen Analyse von Proben verwenden Sie entweder den Oxycodon 100-Kalibrator
oder den Oxycodon 300-Kalibrator als Cutoff-Pegel.

Halbquantitative Analyse
Verwenden Sie fiir eine halbquantitative Analyse alle Kalibratoren.

Gemal guter Laborpraxis sollten Kontrollproben verwendet werden, um die korrekte Test-
Performance sicherzustellen. Verwenden Sie Kontrollldsungen beim Cutoff-Kalibrator, um
die Kalibrierung zu validieren. Die Kontrollergebnisse miissen innerhalb der feststehenden
Bereiche liegen, die mithilfe von Laborverfahren und Richtlinien festgelegt wurden. Liegen
die Ergebnisse auBerhalb der feststehenden Bereiche, sind die Testergebnisse ungiiltig.
Alle Qualitdtskontrollen sollten in Ubereinstimmung mit ortlichen, Landes- und/oder
Bundesvorschriften bzw. Akkreditierungsbestimmungen durchgefiihrt werden.

Kalibrierungshaufigkeit

Eine erneute Kalibrierung ist in den folgenden Situationen zu empfehlen:
* Nach einem Wechsel der Kalibratoren- oder Reagenzcharge
¢ Nach der Durchfiihrung einer Geratewartung
¢ Im Bedarfsfall nach den Qualitétskontrollverfahren

Nachfolgend finden Sie Empfehlungen zur Kalibrierungshaufigkeit fiir Hitachi Analysegeréte.
Informationen zu anderen Analysegeréten finden Sie im gerétespezifischen Anwendungsblatt.

HINWEIS: Bewerten Sie die Grenzwerte fiir Kontrollen nach einem Wechsel der Reagenzcharge neu.

Ergebnisse und Sollwerte

Qualitativ

Entweder der 100- oder der 300-Kalibrator kann als Cutoff-Referenz zur Unterscheidung von
"positiven” und "negativen" Proben verwendet werden. Eine Probe, die eine Anderung des
Absorptionswerts (AA) aufweist, der gleich oder groRer ist als der Wert, der mit dem Cutoff-
Kalibrator erhalten wurde, wird als positiv angesehen. Eine Probe, die eine Anderung des
Absorptionswerts (AA) aufweist, der kleiner ist als der Wert, der mit dem Cutoff-Kalibrator
erhalten wurde, wird als negativ angesehen.

Halbquantitativ

Die Wirkstoffkonzentration in den Proben I&sst sich grob abschétzen, indem mit allen Kalibratoren
eine Standardkurve erstellt wird und die Proben anschlieRend relativ zur Standardkurve quantitativ
bewertet werden. Sollte die Probenkonzentration iiber dem héchsten Kalibratorwert liegen, sollte
die Probe mit Negativkalibrator verdiinnt und nochmals untersucht werden.



Einschrankungen

1. Ein positives Ergebnis bei diesem Test zeigt nur die Anwesenheit von Oxycodon oder
Oxymorphon an und korreliert nicht unbedingt mit dem AusmaR der kérperlichen oder
psychologischen Wirkungen.

2. Leistungsdaten fiir den DRI Oxycodone Assay wurden nur anhand von menschlichem
Urin und nicht anhand anderer Korperfliissigkeiten festgelegt.

3. Dieser DRI Oxycodone Assay wurde fiir Analysegeréte validiert, die ein integriertes
Waschen von Zellen verwenden. Wenn |Ihr Analysegerét iiber kein integriertes Waschen
von Zellen verfiigt, wenden Sie sich an Ihren Microgenics Ansprechpartner vor Ort.

4. Beim Berichten von Ergebnissen sollte verschiedenen Faktoren wie Fliissigkeitseinnahme
und anderen biologischen Faktoren, die ein Urintestergebnis beeinflussen kdnnen,
Rechnung getragen werden.

5. Es ist mdglich, dass andere Substanzen als die in der Spezifitdtsstudie untersuchten
Substanzen den Test storen und falsche Ergebnisse liefern.

Typische Performance-Eigenschaften

Typische Performance-Ergebnisse, die mit dem Hitachi 717-Analysegerét erhalten werden, sind
unten angezeigt.’ Die Ergebnisse, die in lhrem Labor erhalten werden, kénnen sich von diesen
Daten unterscheiden.

Prézision

Die DRI Oxycodon-Kontrollen (75, 125, 225 und 375 ng/ml) und Cutoff-Kalibratoren (100 und
300 ng/ml) wurden im qualitativen (mA) und halbquantitativen (ng/ml) Modus unter Anwendung
eines modifizierten NCCLS-Protokolls getestet. Die unten aufgefiihrten Ergebnisse wurden
durch Testen aller Proben in Replikaten von 6 zweimal téglich fiir 10 Tage unter Verwendung
von verpackten Reagenzien und Kontrollen auf dem Hitachi 717 erzeugt.

Qualitativ (mA/min)
Kalibrator/Kontrolle 100 ng/ml Cutoff
120 Prézision im Durchlauf Gesamtpréazision
Mittel SA % KV Mittel SA % KV
75 ng/ml 348 2,1 0,6 348 29 08
100 ng/ml 3N 19 05 3N 32 09
125 ng/ml 389 2,0 05 389 3,1 08
Qualitativ (mA/min)
Kalibrator/Kontrolle 300 ng/ml Cutoff
ne120 Prézision im Durchlauf Gesamtprézision
Mittel SA % KV Mittel SA % KV
225 ng/ml 429 22 05 429 37 09
300 ng/ml 458 24 05 458 41 09
375 ng/ml 479 24 05 479 38 08
Halbquantitativ (ng/ml)
Kalibrator/Kontrolle
nt20 Prézision im Durchlauf Gesamtprézision
Mittel SA % KV Mittel SA % KV
75 ng/ml 73 24 33 73 29 40
100 ng/ml 98 29 29 98 36 37
125 ng/ml 123 24 20 123 4,9 4,0
225 ng/ml 227 50 22 221 82 3.6
300 ng/ml 303 9,0 30 303 115 38
375 ng/ml 375 10,2 21 375 14,7 39
Linearitét

Ein Urinpool, der eine bekannte hohe Konzentration an Oxycodon enthélt, wurde seriell
mit einem Pool an menschlichem Urin ohne Oxycodon verdiinnt, um Proben mit Oxycodon-
Konzentrationen zwischen 50 und 100 ng/ml zu gewinnen. Die Oxycodon-Konzentration
fiir jede Verdiinnung wurde mit einem DRI Oxycodone Assay bestimmt. Die prozentuale
Wiederherstellung wurde als Quotient aus dem beobachteten und dem erwarteten Wert
berechnet. Die Ergebnisse zeigten, dass die beobachtete Oxycodon-Konzentration fiir die
seriell verdiinnten Proben innerhalb von +10 % der erwarteten Werte lagen. Dies ist ein Hinweis
auf die Linearitdt des Assays mit nacheinander verdiinnten Proben, die aus einem einzigen Pool
mit hoher Konzentration stammen.

Cutoff-Charakterisierung

Es wurden Oxycodon-Proben um den Cutoff-Wert durch den Zusatz von Oxycodon-Stammlésung
zu negativem Urin aufbereitet. Die Proben wurden in Konzentrationen von 75 ng/ml und 125 ng/ml
(+25 % des 100 ng/ml Cutoff) und 225 ng/ml und 375 ng/ml (+ 25 % des 300 ng/ml Cutoff) festgesetzt.
Die Proben wurden in Replikaten von 21 getestet. Die Cutoff-Charakterisierung galt als
akzeptabel, wenn die ermittelte Oxycodon-Konzentration fiir 95 % der 21 Replikate entsprechend
groBer oder kleiner war als die Cutoff-Kalibratorkonzentration. Fiir alle 21 Replikate wurden
die 75 ng/ml und 225 ng/ml Proben korrekt getestet, da sie in 100 % der Félle niedriger als ihre
entsprechenden Cutoff-Kalibratoren lagen. Die Werte fiir die 125 ng/ml und 375 ng/ml Proben
lagen in 100 % der Félle hoher als ihre entsprechenden Cutoff-Kalibratoren.

Empfindlichkeit
Die Empfindlichkeit des Assays bei Verwendung des negativen Kalibrators betrégt 4,9 ng/ml.

Genauigkeit

Einhundertundvierundvierzig Proben wurden mit dem DRI Oxycodone Assay sowohl im
qualitativen als auch im semiquantitativen Modus analysiert und die Ergebnisse wurden mit
dem RapidOne™ OxyTest und GC/MS verglichen. Da der RapidOne™ OxyTest eine qualitative
Methode fiir die Bestimmung von Oxycodon bei 100 ng/ml ist, wurden nur qualitative Ergebnisse
bei einem Cutoff von 100 ng/ml fiir den DRI Oxycodone Assay verglichen.

Einhundertundvierundvierzig Urinproben wurden mit dem DRI Oxycodon-Test bei 100 und
300 ng/ml Cutoff auf den Analysegeréten Thermo Scientific Indiko und Hitachi 717 getestet.

Qualitativ

Die Gesamtiibereinstimmung zwischen dem DRI Oxycodon-Test und dem RapidOne™ Oxy Test
betrug 91,7 %. Bei den 12 Proben, die von dem RapidOne™ Oxy Test als positiv und von dem DRI
Oxycodon-Test als negativ erkannt wurden, bestatigte der GC/MS Oxycodon-Konzentrationen
von <100 ng/ml. Beim 100 ng/ml Cutoff betrug die Gesamtiibereinstimmung zwischen dem DRI
Oxycodon-Test und GC/MS 97,2 %. Beim 300 ng/ml Cutoff betrug die Gesamtiibereinstimmung
zwischen dem DRI Oxycodon-Test und GC/MS ebenfalls 97,2 %.

100 ng/ml Cutoff
RapidOne™

100 ng/ml Cutoff 300 ng/ml Cutoff

Oxy GC/MS GC/MS
+ - + - + -
+| 65 0 +| 61 4t + | 39 1*
DRI DRI DRI
12 | 67 -1 0 79 - 3 101

t Die Oxycodon-Konzentrationen reichten von 55 bis 81 ng/ml.
1 Die Probenrate befindet sich 24 Einheiten oberhalb des Cutoff bei dem DRI Oxycodon-Test.

Halbquantitativ

Dieselben 144 Proben wurden nacheinander mit GC/MS und dem semiquantitativen Modus des DRI
Oxycodone Assay iiberpriift. Bei einem 100 ng/ml Cutoff lag die gesamte Ubereinstimmung zwischen
dem DRI Oxycodone Assay und dem GC/MS ebenfalls bei 99,3 % (143/144). Eine Probe war beim
DRI Oxycodone Assay positiv und beim GC/MS negativ. Bei einem 300 ng/ml Cutoff lag die gesamte
Ubereinstimmung zwischen dem DRI Oxycodone Assay und dem GC/MS bei 97,2 % (140/144). Eine
Probe war beim DRI Oxycodone Assay positiv und drei Proben waren grenzwertig negativ.

100 ng/ml Cutoff 300 ng/ml Cutoff

(semiquantitativ) (semiquantitativ)
GC/MS GC/MS
+ - + -
+ | 61 1 + 40 1
DRI DRI
- 0 82 - 3 | 100

*Die Oxycodon-Konzentration betrug 55 ng/ml beim GC/MS mit einem DRI-Wert von 103 ng/ml.

Spezifitit

Die Bewertung der Kreuzreaktivitat von Oxycodon-Metaboliten, Oxymorphon, Noroxymorphon
und Noroxycodon erfolgte durch Hinzufiigen bekannter Mengen des jeweiligen Metaboliten
zu Oxycodon-freiem Urin. Es wurde festgestellt, dass ein Metabolit eine Kreuzreaktivitat
mit Oxycodon aufweist, wenn die beobachtete Wiederfindung der mit dem Metaboliten
angereicherten Probe groBer als 1 % der geschéatzten Zielkonzentration war. Wie aus den
Ergebnissen in der nachstehenden Tabelle hervorgeht, zeigt Oxymorphon eine Kreuzreaktivitat
von 103 % mit Oxycodon; Noroxymorphon und Noroxycodon zeigen keine signifikante
Kreuzreaktivitét.

Verbindung g'::::;':t{::;:':) Wie&:?':ﬂ""g % Kreuzreaktivitat
Oxycodon 300 300 100
Oxymorphon 300 308 103
Noroxymorphon 500.000 3035 <01
Noroxycodon 50.000 415 <0,1

Die potenzielle Kreuzreaktivitdt, die bei haufig zusammen mit Oxycodon verabreichten
Wirkstoffen auftritt, wurde bestimmt, indem jede Substanz Oxycodon-freiem Urin in der
angegebenen Konzentration hinzugefiigt wurde. Bei einem Wirkstoff wurde von einer
Kreuzreaktion gesprochen, wenn die beobachtete Oxycodon-Konzentration 100 ng/ml, den
niedrigsten Cutoff fiir den DRI Oxycodone Assay, iiberschritt. Wie in den Tabellen unten
dargestellt, zeigten alle bewerteten pharmakologischen Verbindungen, einschlieBlich einer Reihe
von Opioidverbindungen, bei den aufgelisteten Konzentrationen keine Kreuzreaktivitat. Bitte
beachten Sie, dass einige Substanzen, einschlieBlich 6-Acetylmorphin, Codein, Dihydrocodein,
Heroin, Hydrocodon, Hydromorphon, Levorphanol, Naloxon, Naltrexon, Ergebnisse zwischen
75 und 99 ng/ml lieferten, d. h. innerhalb von 25 % des Cutoffs von 100 ng/ml.



Strukturell verwandte Opiatverbindungen, die bei 100 ng/ml Cutoff ein negatives Testergebnis
zeigten.

Verbindung Konzentrationen (pg/ml)
6-Acetyl-Morphin 75
Codein 500
Dihydrocodein 200
Heroin 300
Hydrocodon 200
Hydromorphon 40
Levorphanol 200
Morphium 350
Morphin-3-Glucuronid 950
Naloxon 300
Norcodein 1.000
Normorphin 1.000
Strukturell unterschiedliche Verbindungen, die bei 100 ng/ml Cutoff ein negatives Testergebnis
zeigten.
Verbindung Konzentrationen (pg/ml)
Acetaminophen 1.000
Acetylsalicylséure 1.000
Amitriptylin 500
Amoxcillin 500
Amphetamin 2.000
Benzoylecgonin 2.000
Koffein 1.000
Carbamazepin 1.000
Chlorpromazin 2.000
Clomipramin 1.000
Cimetidin 1.000
Desipramin 1.000
Dextromethorphan 200
Doxepin 200
Ephedrin 2.000
Fentanyl 200
Fluoxethin 1.000
Fluphenazin 500
Ibuprofen 1.000
Imipramin 1.000
Maprotilin 1.000
Meperidin 1.000
Methadon 1.000
Metroniazol 2.000
Nalbuphin 1.000
Nortriptylin 500
Oxazepam 500
Phencyclidin 1.000
Phenobarbital 1.000
Ranitidin 3.000
Secobarbital 1.000
Talwin 500
Thebain 20
Thioridazin 1.000
Tramadol 500

Interferenz

Die Bewertung einer mdglichen Interferenz zwischen dem pH-Wert und endogenen
physiologischen Substanzen bei der Wiederfindung von Oxycodon mit dem DRI Oxycodone
Assay erfolgte durch Anreicherung von niedrigen (225 ng/ml) und hohen (375 ng/ml) Kontrollen
mit bekannten Mengen potenziell interferierender Substanzen fiir ein Cutoff von 300 ng/ml.
Die Oxycodon-Konzentration fiir jede Probe (Substanz und Endkonzentration in der Tabelle
unten angegeben) wurde bestimmt und die prozentuale Wiederfindung wurde als Quotient
aus dem angereicherten Wert und dem Kontrollwert berechnet. Die folgende Tabelle zeigt die
Substanz und die Endkonzentration, bei der die beobachteten Oxycodon-Konzentrationen fiir
die angereicherten Kontrollen innerhalb von +1 % der erwarteten Kontrolldosis liegen. Es wird
keine Interferenz beobachtet, wenn die Verbindungen hdchstens in den unten aufgefiihrten
Konzentrationen hinzugefiigt werden.

Verbindung Konzentrationen (mg/dl)
Aceton 1.000
Ascorbinsdure 1.500
Creatinin 500
Ethanol 1.000
Galaktose 10
Glukose 3.000
Hémoglobin 300
Harnstoff 2.000
Humanserumalbumin 500
Natriumchlorid 1.000
Oxalsdure 100
Riboflavin 15
pH 3-1
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