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Fér anvéndning vid in vitro diagnostik
Rx Only

10015632 (kit om 3 x 18 mL)
100248 (it om 70 mL)
100249 (kit om 500 mL)

Avsedd anvéandning

DRI® oxikodonanalys &r avsedd for kvalitativ och semikvantitativ bestdamning av oxikodon i
humanurin vid brytpunkter for 100 och 300 ng/mL. Analysen &r ett enkelt och snabbt analytiskt
screeningsforfarande for att upptécka oxikodon i humanurin.

Testet ger endast ett preliminért analytiskt testresultat. En mer specifik alternativ kemisk metod
mdste anvéndas for att fa ett bekréftat analytiskt resultat. Gaskromatografi/masspektrometri
(GC/MS) ér den bekréftande metod som firedras. Kliniska dverviaganden och yrkesmassig
bedémning bér tillampas fir alla resultat fran drogmissbrukstester, sérskilt nar preliminara
positiva resultat anvénds.

Sammanfattning och forklaring av testet

Oxikodon &r en semisyntetisk opioid som fdreskrivs fér behandling av patienter med mattlig
till svar smérta. Det paminner om kodein och morfin vad géller de analgetiska egenskaperna,
men &r mer potent &n morfin och har hogre beroendepotential. Drogen oxikodon tillhandahalls
som OxyContin® (oxikodon HCI) eller i kombination med aspirin (Percodan®) eller paracetamol
(Percocet®).! Narkotikamissbrukare krossar tabletterna till pulver och snortar dem fér att fa
en snabbare effekt, vilket kan leda till déden. Enligt Drug Abuse Warning Network (DAWN)
har antalet dédsfall i samband med oxikodon dkat dramatiskt.>* Oximorfon, och noroximorfon
ar de enda kénda metaboliterna for oxikodon.2 Metaboliten oximorfon &r ett potent narkotiskt
analgetikum, medan de andra tvd metaboliterna ar relativt inaktiva.33-61 % av en enkeldos
av oxikodon utsondras i urin inom 24 timmar som okonjugerat oxikodon (13-19 5), konjugerat
oxikodon (7-29 %) och konjugerat oximorfon 13-14 %).4

DRI immunanalys for oxikodon levereras som bruksfardig homogen enzymimmunanalys
i vatskeform. Analysen anvénder sérskilda antikroppar som kan detektera oxikodon och
oximorfon utan signifikant korsreaktivitet med andra opiatdmnen. Analysen baseras pa
konkurrens mellan en drog, mérkt med glukos-6-fosfat dehydrogenas (G6PDH), och fri drog
fran ett urinprov om en bestdmd méngd sérskilda antikroppsbindningsplatser. Vid franvaro av
fri drog fran provet binder den specifika antikroppen den G6PDH-mérkta drogen och orsakar
darmed en minskning i enzymaktivitet. Enzymaktiviteten bestdms spektofotometriskt vid 340 nm
genom att mata omvandlingen av nikotinamid-adenin-dinukleotid (NAD) till NADH.

Reagenser

Antikropp/substratreagens:

Innehaller musmonoklonal anti-oxikodon-hérledd antikropp (G6P) och nikotinamid-adenin-
dinukleotid (NAD) i Tris-buffert med natriumazid som konserveringsmedel.

Enzymkonjugerad reagens:

Innehaller oxikodonderivat markt med glukos-6-fosfat degydrogenas (G6PDH) i Tris-buffert med
natriumazid som konserveringsmedel.

Extra material som krévs (séljs separat):

Kitbeskrivning
1664 DRI negativ kalibrator, 10 mL
1388 DRI negativ kalibrator, 25 mL
100250 DRI oxikodonkalibrator 100, 10 mL
100251 DRI oxikodonkalibrator 300, 10 mL
100252 DRI oxikodonkalibrator 500, 10 mL
100253 DRI oxikodonkalibrator 1000, 10 mL
DOAT-2 MAS® DOA Total — niva 2
DOAT-3 MAS® DOA Total — niva 3
DOAT-4 MAS® DOA Total — niva 4
DOAT-5 MAS® DOA Total — niva 5

& Forsiktighetsanvisningar och varningar
Testet &r endast for in vitro-diagnostisk anvandning. Reagenserna ar skadliga om de sviljs.

FARA: DRI oxikodonanalys innehéller <0,2 % bovint serumalbumin (BSA) och <05 %
ldkemedelsspecifika musantikroppar.

H317 - Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H334 - Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.

Undvik att inandas dimma eller anga. Nedstinkta arbetskldder far inte avldgsnas fran
arbetsplatsen. Anvénd skyddshandskar/6gonskydd/ansiktsskydd. Anvénd andningsskydd vid
otillrécklig ventilation. Vid hudkontakt: Tvéatta med mycket tval och vatten. VID INANDNING: Vid
andningsbesvir, flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stéllning som
underlattar andningen. Vid hudirritation eller utslag: Stk lakarhjalp. Vid besvar i luftvagarna:
Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare. Nedstankta klader ska tvdttas innan
de anvinds igen. Innehallet/behallaren lamnas till avfallsanldggning i enlighet med lokala/
regionala/nationella/internationella bestdmmelser.

De i testet anvénda reagenserna innehaller < 0,09 % natriumazid. Undvik kontakt med hud och
slemhinnor. Spola berérda omraden med stora mangder vatten. Uppsék omedelbart lakare vid
dgonkontakt eller om produkten fortarts. Natriumazid kan reagera med bly- eller kopparrdr och bilda
potentiellt explosiva metallazider. Vid kassering av sddan reagens spolas alltid med stora mangder
vatten sa att inte azid ansamlas. Rengér exponerade metallytor med 10 % natriumhydroxid.

Anvind inte reagenserna efter deras utgangsdatum.

Beredning och forvaring av reagens

Reagenserna ar bruksférdiga. Ingen ytterligare beredning av dem krévs. Reagenserna ska
forvaras kylda (2-8°C). Alla analyskomponenter, saval 6ppnade som oGppnade, &r stabila till
det utgangsdatum som &r angivet pa deras respektive etiketter. Anvand inte reagenserna efter
deras utgangsdatum.

Insamling och hantering av prover
Samla in urinprover i plast- eller glasbehallare. Testning av farska urinprover féreslas.

Prover som férvaras i rumstemperatur och som inte genomgar inledande testinom 7 dagar® efter
ankomst till laboratoriet ska placeras i en séker kylenhet vid 2 till 8 °C i upp till tvd manader.® For
forvaring under langre tid fore analys eller fér provférvaring efter analys, kan urinprov forvaras
vid -20 °C.57

Laboratorier som foljer SAMHSA obligatoriska riktlinjer ska fdlja kraven i SAMHSA " Short-Term
Refrigerated Storage” (kyld korttidsforvaring) och “Long-Term Storage” (kyld langtidsforvaring).?

Skydda provets integritet genom att undvika skumbildning och upprepad nedfrysning och
upptining. En anstrdngning ska goras att halla pipetterade prover fria frén grov smuts. Vi
rekommenderar att prover med kraftig turbiditet centrifugeras fore analys. Frysta prover ska
tinas och blandas fore analys. Odnskade tillsatser i urinprovet kan ge felaktiga resultat. Om
odnskade tillsatser i urinprovet misstinks ska ytterligare ett prov tas, och bada proverna ska
vidarebefordras till laboratoriet for testning.

Hantera alla urinprover som potentiellt smittférande.

Testforfarande

Kemiska analysatorer som kan upprétthélla en konstant temperatur, pipettera prover, blanda
reagenser, mita enzymatiska hastigheter vid 340 nm och tidsherékna reaktionen exakt, kan
anvandas for att gora detta test.

Se varje analysators sérskilda bruksanvisning fér kemiska parametrar innan analysen utfors.

Kvalitetskontroll och kalibrering

Kvalitativ analys

For kvalitativ analys av prover anvénds antingen kalibrator oxikodon 100 eller kalibrator
oxikodon 300 som brytpunktsniva.

Semikvantitativ analys
For semikvantitativ analys anvands alla kalibratorer.

Enligt god laboratoriesed bor kontrollprover anvandas for att sékerstélla att analysforfarandet
ar korrekt. Anvénd kontroller néra brytpunktskalibratorn for att validera kalibratorn.
Kontrollresultat maste falla inom faststallda omraden, i enlighet med laboratorieprocedurer
och riktlinjer. Om resultaten faller utanfor faststéllda omraden &r analysresultaten ogiltiga. Alla
kvalitetskontrollkrav ska utforas i enlighet med lokala, regionala och/eller nationella foreskrifter
eller ackrediteringskrav.

Kalibreringsfrekvens

Omkalibrering rekommenderas
* Efter &ndring av kalibrator eller reagenssats
« Efter instrumentunderhall
¢ Vid behov efter kvalitetskontrollprocedurer

Se nedan for rekommendationer for kalibreringsfrekvens for Hitachi-analysatorer. Information
om ovriga analysatorer finns i det analysatorspecifika informationsbladet.

0BS! Utvirdera mal och intervall for kontrollerna pa nytt efter byte av reagensparti.

Resultat och forvantade varden

Kvalitativ

Antingen kalibrator 100 eller 300 kan anvandas som referens vid sérskiljandet mellan "positiva"
och "negativa" prover. Ett prov med observerat absorbansvérde (AA) lika med eller hdgre &n
det varde som erhélls med brytpunktskalibratorn anses vara positivt. Ett prov som visar en
foérdndring i absorbansvardet (AA) lagre &n det som erhélls med brytpunktskalibratorn anses
vara negativt.

Semikvantitativ

En ungefarlig uppskattning av drogkoncentrationen i proverna kan erhallas genom att kdra en
standardkurva med alla kalibratorerna och kvantifiera proverna mot standardkurvan. Provresultat
som ligger dver den hdga kalibratorn ska spadas med negativ kalibrator och testas pé nytt.



Begransningar

1. Ett positivt resultat fran analysen visar endast férekomst av oxikodon eller oximorfon
och korrelerar inte nddvéandigtvis med hur stora de fysiologiska eller psykologiska
effekterna ar.

2. Prestandaegenskaper for DRI oxikodonanalys har inte faststéllts med andra
kroppsvatskor @n humanurin.

3. DRI oxikodonanalys har validerats p& analysatorer dar integrerad celltvatt anvénds.
Kontakta den lokala Microgenics-representanten om din analysator inte har integrerad
celltvatt.

4. Forsiktighet maste iakttas nér koncentrationsresultat rapporteras eftersom det finns
manga faktorer, som t.ex. vétskeintag och andra biologiska faktorer, som kan paverka
ett urintestresultat.

5. Det &r mdjligt att andra substanser &n de som undersokts i specificitetsstudien kan
interferera med testet och orsaka felaktiga resultat.

Typiska specifika prestandaegenskaper
Typiska prestandauppgifter erhallna fran Hitachi-analysator 717 visas nedan.’ De resultat som
ditt laboratorium erhaller kan avvika fran dessa uppgifter.

Precision

DRI oxikodonkontrollerna (75, 125, 225 och 375 ng/mL) och brytpunktskalibratorerna (100 och 300
ng/mL) testades i kvalitativt (mA) och semikvantitativt (ng/mL) lage med hjélp av ett modifierat
NCCLS-protokoll. Resultaten som visas nedan framstélldes genom att alla prover testades i 6
replikat, tva ganger om dagen under 10 dagar med hjélp av forpackade reagenser och kontroller
pa Hitachi 717.

Kvalitativ (mA/min)
Kalibrator/
Kontroll Brytpunkt 100 ng/mL
Precision inom kdrning Total precision
n=120 SD CV % SD CV %
Medelvarde |(standardav- | (variations- | Medelvéarde |(standardav-| (variations-
vikelse) | koefficient) vikelse) | koefficient)
75 ng/mL 348 2,1 0,6 348 29 038
100 ng/mL 3N 19 05 3N 32 09
125 ng/mL 389 2,0 05 389 3,1 038
Kvalitativ (mA/min)
Kalibrator/
Kontroll Brytpunkt 300 ng/mL
Precision inom kdrning Total precision
n=120 SD CV % SD CV %
Medelvarde |(standardav- | (variations- | Medelvéarde |(standardav-| (variations-
vikelse) | koefficient) vikelse) | koefficient)
225 ng/mL 429 2,2 05 429 37 09
300 ng/mL 458 24 05 458 41 09
375 ng/mL 479 2,4 05 479 38 038
Semikvantitativ (ng/mL)
Kalibrator/
kontroll
Precision inom kdrning Total precision
n=120 SD CV % sD CV %
Medelvirde |(standardav-| (variations- | Medelvarde |(standardav- | (variations-
vikelse) | koefficient) vikelse) | koefficient)
75 ng/mL 73 2,4 33 73 29 4,0
100 ng/mL 98 29 29 98 36 37
125 ng/mL 123 2,4 2,0 123 49 4,0
225 ng/mL 227 50 2,2 227 8,2 36
300 ng/mL 303 9,0 30 303 1,5 38
375 ng/mL 375 10,2 2,7 375 14,7 39
Linearitet

Ett urinprov innehallande en kdnd hdg koncentration av oxikodon har utspétts seriellt med
en humanurinpool fri fran oxikodon fdr att producera prov med oxikodonkoncentrationer
mellan 50 och 100 ng/mL. Oxikodonkoncentrationen for spédningarna faststélides med DRI
oxikodonanalys. Det procentuella utbytet berdknades som kvoten mellan det observerade
och det férvantade vardet. Resultatet visade att den observerade oxikodonkoncentration for
seriellt utspadda prover var inom +10 % av de forvéntade véardena vilket indikerar lineariteten
for analysen for successivt utspiddda prover som harrrde fran en enda pool.

Brytpunktsegenskaper

Oxikodonprover omkring brytpunkten férbereddes med en tillsats av oxikodonstamldsning till
negativt urin. Proverna stélldes in pa foljande kontrollkoncentrationer, 75 ng/mL och 125 ng/mL
(+25 % av brytpunkten pa 100 ng/mL) och 225 ng/mL och 375 ng/mL (+ 25 % av brytpunkten pa 300
ng/mL). Proverna analyserades i 21 replikat. Brytpunktskarakteristika anségs vara acceptabla
om observerad koncentration fér 95 % av de 21 replikaten var tillampligt storre eller mindre
an brytpunkten for kalibratorkoncentrationen. For alla de 21 replikaten gaéller att de korrekt
analyserade proverna pa 75 ng/mL och 225 ng/mL analyserades som mindre &n sina respektive
brytpunktskalibratorer 100 % av tiden. Proverna péa 125 ng/mL och 375 ng/mL analyserades som
storre @n sina respektive brytpunktskalibratorer 100 % av tiden.

Sensitivitet
Analyssensitiviteten vid anvéndning av negativ kalibrator &r 4,9 ng/mL.

Exakthet

Etthundrafyrtiofyra prover analyserades med DRI oxikodonanalys i kvalitativt och
semikvantitativt Idge och resultatet jamfordes med RapidOne™ OxyTest och till GC/MS. Eftersom
RapidOne™ OxyTest &r en kvalitativ metod for detektering av oxikodon vid 100 ng/mL jamférdes
endast kvalitativa resultat vid brytpunkten 100 ng/mL for DRI oxikodonanalys.

Etthundrafyrtiofyra urinprov analyserades med DRI oxikodonanalys vid brytpunkt 100 och 300
ng/mL pa analysatorerna Thermo Scientific Indiko och Hitachi 717.

Kvalitativ

Generellkonkordans mellan DRI oxikodonanalys och RapidOne™ Oxy Testvar 91,7 %. De 12 prover
som detekterades som positiva av RapidOne™ OxyTest och negativa av DRI oxikodonanalys
bekréftades ha oxikodonkoncentrationer < 100 ng/mL av GC/MS. Vid brytpunkten 100 ng/mL, var
den generella konkordansen mellan DRI oxikodonanalys och GC/MS 97,2 %. Vid brytpunkten 300
ng/mL, var den generella konkordansen mellan DRI oxikodonanalys och GC/MS ocksé 97,2 %.

Brytpunkt 100 ng/mL Brytpunkt 100 ng/mL Brytpunkt 300 ng/mL
RapidOne™
Oxy GC/MS GC/MS
+ - + - + -
+| 65 0 +| 61 4t + | 39 1*
DRI DRI DRI
12 67 -l 0 79 - 3 101

t Oxikodonkoncentrationer varierade fran 55-81 ng/mL.
1 Provhastigheten &r 24 enheter dver brytpunkten i DRI oxikodonanalys.

Semikvantitativ

Samma 144 prov analyserades samtidigt med GC/MS och det semikvantitativa ldget fér DRI
oxikodonanalys. Vid brytpunkten 100 ng/mL var den totala Gverensstdmmelsen mellan DRI
oxikodonanalys och GC/MS 99,3 % (143/144). Ett prov var positivt enligt DRI oxikodonanalys och
negativt enligt GC/MS. Vid brytpunkten 300 ng/mL var den totala Gverensstimmelsen mellan DRI
oxikodonanalys och GC/MS var 97,2 % (140/144). Ett prov var positivt och tre prov var pa grdnsen
till negativa enligt DRI oxikodonanalys.

Brytpunkt 100 ng/mL Bytpunkt 300 ng/mL
(semikvantitativt) (semikvantitativt)
GC/MS GC/MS
+ - + -
+ | 61 1 + 40 1
DRI DRI
- 0 82 - 3 100

*Oxikodonkoncentrationen var 55 ng/mL med GC/MS med ett DRI-vdrde p& 103 ng/mL.

Specificitet

Korsreaktiviteten for oxikodonmetaboliter, oximorfon, noroximorfon och noroxikodon
utvdrderades genom att tillsdtta kdnda méangder av varje metabolit i oxikodonfritt urin. En
metabolit faststélldes korsreagera med oxikodon om det observerade uthytet for provet med
spikad metabolit var stérre &n 1 % av den uppskattade malkoncentrationen. Som anges av
resultaten i tabellen nedan uppvisar oximorfon uppvisar 103 % korsreaktivitet med oxikodon.
Noroximorfon och noroxikodon uppvisar inga tecken pa signifikant korsreaktivitet.

Amne Testad (I:;l;:‘:il;tration Ate(:';r‘t:)i"g % korsreaktivitet
Oxikodon 300 300 100
Oximorfon 300 308 103
Noroximorfon 500 000 3035 <0,1
Noroxikodon 50 000 415 <0,1




Den potentiella korsreaktivitetsrisken for droger som ofta tas tillsammans med oxikodon
utvdrderades genom attldgga till varje &mne till oxikodonfritt urini den angivna koncentrationen.
En drog ansags korsreagera om den observerade oxikodonkoncentration éversteg 100 ng/mL,
vilket ar den lagsta brytpunkten fér DRI oxikodonanalys. Som visas i tabellerna nedan uppvisade
alla farmakologiska foreningar som utvérderades, inkluderat ett antal opiatféreningar, ingen
korsreaktivitet vid de testade koncentrationerna. Vissa dmnen, inklusive 6-acetylmorfin, kodein,
dihydrokodein, heroin, hydrokodon, hydromorfon, levorfanol, naloxon och naltrexon, gav
resultat mellan 75 och 99 ng/mL dvs. inom 25 % av brytpunkten pa 100 ng/mL.

Strukturellt relaterade opiatimnen som testades negativa vid brytpunkt 100 ng/mL.

Interferens

Den potentiella interferensen av pH och endogena fysiologiska &mnen vid utbyte av oxikodon
vid anvdndning av DRI oxikodonanalys utvérderades genom att spika kdnda mangder av
potentiellt interfererande &mnen i laga (225 ng/mL) och hdga (375 ng/mL) kontroller for
brytpunkten 300 ng/mL. Oxikodonkoncentrationen for alla prov (dmne och slutlig koncentration
enligt tabellen nedan) bestamdes och procentuellt utbyte berdknades som kvoten mellan det
spikade och kontrollvardet. | tabellen nedan visas @mnet och den slutliga koncentration vid
vilken den observerade oxikodonkoncentration for spikade kontroller &r inom 1 % av den
forvdantade kontrolldosen. Inga interferenser observerades vid tilldgg av foreningarna upp till
de koncentrationer som &r angivna nedan. .

Amne Koncentrationer (pg/mL) Amne Koncentrationer (pg/mL)

6-acetylmorfin 75 Aceton 1000

Kodein 500 Askorbinsyra 1500

Dihydrokodein 200 Kreatinin 500

Heroin 300 Etanol 1000

Hydrokodon 200 Galaktos 10

Hydromorfon 40 Glukos 3000

Levorfanol 200 Hemoglobin 300

Morfin 350 Humant serumalbumin 500

Morfin-3-glukuronid 950 Oxalsyra 100

Naloxon 300 Riboflavin 15

Norkodein 1000 Natriumklorid 1000

Normorfin 1000 Urea 2000
Strukturellt orelaterade amnen som testades negativa vid brytpunkt 100 ng/mL. pH Eall

Amne Koncentrationer (pg/mL)

Acetaminofen 1000

Acetylsalicylsyra 1000

Amitriptylin 500

Amoxcillin 500

Amfetamin 2000

Bensoylekgonin 2000

Koffein 1000

Karbamazepin 1000

Klorpromazin 2000

Klomipramin 1000

Cimetidin 1000

Desipramin 1000

Dextrometorfan 200

Doxepin 200

Efedrin 2000

Fentanyl 200

Fluoxetin 1000

Flufenazin 500

Ibuprofen 1000

Imipramin 1000

Maprotilin 1000

Petidin 1000

Metadon 1000

Metronidazol 2000

Nalbufin 1000

Nortriptylin 500

Oxazepam 500

Fencyklidin 1000

Fenobarbital 1000

Ranitidin 3000

Sekobarbital 1000

Talwin 500

Tebain 20

Tioridazin 1000

Tramadol 500
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