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in Vitro Diyagnostik Kullanim igin

10015626 (3 x 18 ml Kit)

10011723 (18 ml Kit)
10011297 (68 ml Kit)

DIKKAT: YALNIZCA IHRACAT KULLANIMI iGiN.
AMERIKA BIRLESIK DEVLETLERI'NDE SATILAMAZ.

Kullanim Amaa
Thermo Scientific™ DRI Ethyl Glucuronide Enzyme Immunoassay, insan idrarinda 500 ng/ml ve 1000 ng/ml hassasiyet
degerlerinde kalitatif ve semikantitatif Etil Glukuronid tayinine yonelik tasarlanmistir.

Bu test yalnizca on analitik test sonucu saglar. Onaylanmis bir analitik sonug elde etmek amaciyla daha spesifik
bir alternatif yontem kullanilmalidir. Gaz Ki grafisi/Sivi ki grafi kiitle spektrometrisi (GU/MS) ve Sivi
kromatografisi/tandem kiitle spektrometrisi (L(/MS/MS) onaylama yéntemi olarak tercih edilmistir. Ozellikle
preliminer pozitifsonuglar kullanildiginda, tiim ilag katiiye kullanim test sonuglari igin klinik degerlendirme yapiimal

ve profesyonel yargiya variimaldir.

Test Ozeti ve Agklamasi

Etil Glukuronid (EtG) etanoliin dogrudan metabolitidir ve etanoliin glukuronik asitle enzimatik konjugasyonu sonucunda
olusur.'? idrardaki alkol normalde hirka saatte tespit edilir ancak EtG alkol viicuttan tamamen atildiktan sonraki birkag giin
boyunca tespit edilebilir. Su anda EtG, GC/MS ve LC/MS/MS ile izlenmektedir.**

DRI" Ethyl Glucuronide Assay, sivi halde ve kullanima hazir homojen enzim immiinolojik test olarak saglanir. Test, diger
glukuronid bilesikleriyle herhangi bir capraz reaktivite olmaksizin Etil Glukuronidi tespit edebilen spesifik antikorlar kullanir.
Test, sabit miktarda spesifik antikor baglama bélgesi icin glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6PDH) etiketli bir ilag ile idrar
numunesindeki serbest ilacin rekabetine dayanir. Numuneden elde edilen serbest ilacin yoklugunda spesifik antikor, G6PDH
etiketliilaca baglanir ve enzim aktivitesinde azalmaya neden olur. Bu olay idrardaki ilag konsantrasyonu ile enzim aktivitesi
arasinda dogrudan bir iliski olusturur. Aktif enzim NAD'yi NADH'ye doniistiirerek 340 nm'de spektrofotometrik olarak
dlciilebilen absorbans degisikligine neden olur.

Reaktifler

Antikor/Substrat Reaktifi:

Koruyucu madde olarak sodyum azit ieren Tris tamponu icerisinde fare monoklonal anti-Etil Glukuronik antikoru, glukoz-6-
fosfat (G6P) ve nikotinamid adenin diniikleotid (NAD) icerir.

Enzim Eslenik Reaktifi:

Koruyucu madde olarak sodyum azit igeren Tris tamponu icerisinde glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6PDH) ile isaretlenmis
Etil Glukuronid tiirevi igerir.

Gereken Ek Malzemeler (ayri satilir):

Kit Agiklamasi

10011207 DRI Ethyl Glucuronide Negative Calibrator, 25 mL
10011208 DRI Ethyl Glucuronide Calibrator 100 ng/mL, 10 mL
10011210 DRI Ethyl Glucuronide Calibrator 500 ng/mL, 10 mL
10011212 DRI Ethyl Glucuronide Calibrator 1000 ng/mL, 10 mL
10011213 DRI Ethyl Glucuronide Calibrator 2000 ng/mL, 10 mL
10012135 DRI Ethyl Glucuronide Control 375 ng/mL, 25 mL
10012136 DRI Ethyl Glucuronide Control 625 ng/mL, 25 mL
10012137 DRI Ethyl Glucuronide Control 750 ng/mL, 25 mL
10012138 DRI Ethyl Glucuronide Control 1250 ng/mL, 25 mL
Aﬁnlemler ve Uyanlar

TEHLIKE: DRI Ethyl Glucuronide (FtG) Assay, <%0,2 bovin serum albiimini (BSA) ve <%0,5 ilaca zgii antikor icerir.
H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H334 - Solunmasi durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giiligiine neden olabilir.

Bugu veya buhar solumaktan kaginin. Kontamine olan calisma giysisi isyerinin disina glkmamalidir. Koruyucu eldivenler/koruyucu
gozliik/yiiz koruyucu takin. Yetersiz havalandirma olmasi durumunda solunum korumasi takin. Cilde temas etmesi halinde:
Bol sabun ve suyla yikayin. SOLUNMUSSA: Maruz kalan nefes almada zorluk ¢ekiyorsa temiz havaya ¢ikarin ve nefes almasiicin
rahat bir konumda tutun. Ciltte tahrig veya dokiintii olusursa: Tibbi yardim/destek alin. Solunum semptomlar yasaniyorsa:
ZEHIR MERKEZINi veya doktoru/hekimi arayin. Yeniden kullanmadan &nce kontamine olan giysileri yikayin. Igindekileri/kabi,
yerel/bdlgesel/ulusal/uluslararast yonetmeliklere uygun bir yere atin.

1. Butest sadece in vitro diyagnostik kullanim igindir. Reaktifler yutulmasi halinde saghga zararlidir.

2. Test bilesenlerinde kullanilan reaktifler <%0,09 sodyum azit icerir. Deri ve mukoza membranlarla temasindan
kaginin. Etkilenen bélgeleri bol miktarda suyla yikayin. Gozlerle temas halinde veya yutulmasi durumunda derhal
tibbi destek alin. Sodyum azit; kursun veya bakr tesisat borulariyla reaksiyona girerek potansiyel olarak patlayici
metal azitler olusturabilir. Bu gibi reaktifleri atarken azit birikimini engellemek icin her zaman bol miktarda suyla
yikayin. Maruz kalmis metal yiizeyleri %10 sodyum hidroksitle temizleyin.

3. Son kullanma tarihlerinden sonra reaktifleri kullanmayn.

Reaktif Hazirlama ve Saklama

Reaktifler kullanima hazirdir; ek hazirlik gerektirmez. Reaktifler 2° ila 8°C'de sogutulmus olarak saklanmalidir. Tiim test
bilesenleri acik veya kapali olarak saklandiginda kutunun iizerindeki ilgili etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar
stabildir. Son kullanma tarihlerinden sonra reaktifleri kullanmayin.

Ornek Toplama ve isleme
idrar drneklerini plastik veya cam kaplarda toplayin. Taze idrar Grekleriyle yapilmasi énerilir.

Mandatory Guidelines for Federal Workplace Drug Testing Programs (Federal Calisma Alani ilag Testi Programlan icin Zorunlu
Kilavuzlar) belgesinde lat gelisinden itibaren 7 giin iginde baslangic testine alinmayan drneklerin giivenli sogutma
birimlerine yerlestirilmesi tavsiye edilmektedir. Idrar numuneleri kullanilmadiklari durumlarda daima sogutulmus olarak

saklanmalidir.

pH araligi 4,5ila 11 araliginda olan numuneler, bu test ile test edilmeye uygundur.

Pipetle alinmis numunelerin iri kalintilardan arindinimasina ¢alisiimalidir. Analizden dnce yiiksek tiirbiditeli drnekleri
santrifiije edin. idrar numunelerinin safliginin bozulmasi hatali test sonucuna neden olabilir. Numune safliginin
bozuldugundan stiphelenilirse baska bir numune alin ve her iki drnegi de test edilmek iizere laboratuvara gonderin. Tiim
idrar drneklerine p iyel olarak enfeksiyoz oldugunu kabul ederek muamele edin.

Test Prosediirii
Sabit bir sicaklik, pipetleme numuneleri, reaktifleri karistirma, enzimatik oranlar ve tepkime zamanlamasini dogru bir sekilde
saglayan klinik kimya analizorleri 340 nm'de bu immiinolojik testi gerceklestirmek icin kullanilabilir.

Testi gerceklestirmeden dnce, kimyasal parametreler icin her analizére 6zel uygulama talimatlarina bagvurun.

Kalite Kontrol ve Kalibrasyon

iyi laboratuvar uygulamalari, uygun test performansi saglamak igin kontrol Gmekleri kullaniimasini Gnermektedir. Kontrol
sonuglaninin, laboratuvar prosediirleri ve kilavuzlan tarafindan belirlenen sabit araliklar dahilinde oldugundan emin olun.
Sonuglar sabitlenen dederlerin disinda kalirsa test sonuglan gegersizdir. Kalitatif analiz icin hassasiyet diizeyi olarak 500 ng/ml
veya 1000 ng/ml kalibratdrii kullanin. Semikantitatif analiz icin tiim kalibratorleri kullanin. Tiim kalite kontrol gereklilikleri;
yerel, eyalete ait ve/veya federal diizenlemelere ya da akreditasyon gerekliliklerine uygun olarak gerceklestirilmelidir.

Sonuglar ve Beklenen Degerler

Kalitatif

"Pozitif" leri "negatif" den ayirt etmek icin 500 ng/ml veya 1000 ng/ml kalibratrler Hassasiyet referansi
olarak kullanilir. Absorbans degisimi (AA) degeri hassasiyet kalibratoriiyle elde edilen degere esit veya bu degerden biiyiik bir
numune pozitif olarak degerlendirilir. Absorbans degisimi (AA) dederi hassasiyet kalibratdriiyle elde edilen degerden kiiciik
olan bir numune negatif olarak degerlendirilir.

Semikantitatif

Numunelerdeki Etil Glukuronid konsantrasyonunun kaba bir tahmini, tiim kalibratorlerle standart egri kullanilarak
ve numunelerin kantitasyonu standart egriden yapilarak elde edilebilir. Numunedeki EtG konsantrasyonu en yiiksek
kalibratdrden daha yiiksekse negatif kalibrator ile seyreltilmeli ve tekrar test edilmelidir.

Bildirilebilir Aralik
DRI Ethyl Glucuronide Assay 100 ng/ml, en dilsiik kalibratdr ve 2000 ng/ml, yiiksek kalibrator degeri arasinda semikantitatif
kullanim icin tasarlanmistir.



Sinirlamalar

1. DRIEthyl Glucuronide Assay icin performans ozellikleri insan idrari harig viicut sivilan ile kullanim igin belirlenmemistir.

2. DRIEthyl Glucuronide Assay entegre bir hiicre yikamasindan yararlanan analizérlerde dogrulanmistir. Analizoriiniiz entegre
bir hiicre yikamasina sahip degilse yerel Thermo Fisher Scientific temsilcinizle iletigim kurun.

3. Idrar testi sonucunu etkileyebilecek birgok faktér oldugundan (r. sivi alimi ve diger biyolojik faktorler) sonuglar dikkatli
bir sekilde raporlanmalidir.

4. Spesifite cal | lanlar dis

aki diger maddelerin testi etkilemesi ve hatali sonuglara neden olmasi miimkiindir.

Genel Performans Ozellikleri
Hitachi 917 analizor ile elde edilen performans sonugla asagida gosterilmistir. Laboratuvarinizda elde edilen sonuglar bu
verilerden farkl olabilir. Ek analizor performans verileri icin analizore 6zel uygulama sayfasina bagvurun.

Hassasiyet

DRI Ethyl Glucuronide kontrolleri (375, 625, 750 ve 1250 ng/ml) ve hassasiyet kalibratdrleri (500 ve 1000 ng/ml) kalitatif (mA/
dak) ve semikantitatif (ng/ml) modda modifiye edilmis NCCLS protokolii kullanilarak test edilmistir. Asagida sunulan sonuglar
10 giin boyunca giinde iki defa, drnekler 6'li tekrarlar halinde test edilerek olugturulmustur.

Kalitatif (mA/dak)
Kalibratdr/Kontrol 500 ng/ml hassasiyet
Galisma igi Hassasiyet Toplam Hassasiyet
N=120 Ortalama D KV %’si Ortalama SD KV %'si
375 392 21 05 392 2,9 07
500 417 21 0,5 417 31 0,7
625 439 20 05 439 2,7 0,6
Kalitatif (mA/dak)
Kalibratdr/Kontrol 1000 ng/ml hassasiyet
Galisma igi Hassasiyet Toplam Hassasiyet
N=120 Ortalama D KV %'si Ortalama SD KV %’si
750 461 24 05 461 34 0,7
1000 494 2,7 0,6 494 34 0,7
1250 524 2,7 05 524 38 0,7
Semikantitatif (ng/ml)
Kalibratdr/Kontrol 500 ng/ml hassasiyet
Galigma igi Hassasiyet Toplam Hassasiyet
N=120 Ortalama D KV %'si Ortalama D KV %’si
375 373 13 3,0 373 18,1 49
500 502 10,5 21 502 19,4 39
625 623 13,2 21 623 223 3,6
Semikantitatif (ng/ml)
Kalibratdr/Kontrol 1000 ng/ml hassasiyet
Galisma igi Hassasiyet Toplam Hassasiyet
N=120 Ortalama SD KV %'i Ortalama SD KV %'si
750 756 16,9 22 756 31,2 41
1000 993 211 21 993 343 35
1250 1232 23,0 19 1232 435 35

Hassasiyet Karakterizasyonu-Bozulma Kurtarma

Hassasiyet kalibratdrleri, 500 ng/ml ve 1000 ng/ml ve %=25 kontrolleri Etil Glukuronid EtG serbest negatif idrara
bozundurularak hazirlanmigtir. Hassasiyet kalibratdrleri ve kontrolleri, kalitatif ve semikantitatif olarak test
edilmistir (n=21). Kalitatif veriler, kontrollerin hassasiyeti ve tespiti i¢in analiz edilmistir ve semikantitatif
veriler % kurtarma ve hassasiyet icin analiz edilmistir. Sonuglar, kalitatif modda dart kontroliin tamaminin, negatif
kontrollerin negatif olarak (C/0 kalibratdr alti oran) ve pozitif kontrollerin pozitif olarak (C/0 kalibrator iistii oran) dogru bir
sekilde kurtanldigini gostermektedir. Semikantitatif mod kontrolleri nominal degerlerden %=10 dahilinde kurtarimistir.
Hassasiyet kalitatif modda <%1,0 KV ve semikantitatif modda <%5,0 KV'dir.

Endojen Maddelerle Etkilesim

DRI Ethyl Glucuronide Assay kullanilarak yapilan Etil Glukuronid kurtarma sirasinda olasi pH ve endojen psikolojik madde
etkilesimi; hassasiyet, 500 ng/ml ve 1000 ng/ml icin +%25 kontrollerine olasi etkilesim maddeleri eklenerek ve Etil
Glukuronid kurtarma numuneleri test edilerek belirlenmistir. Asagida listelenen konsantrasyonlara kadar olan bilesiklerin
kl iyle etkilesim go: i

istir.

?

Etkilesen Madde Nihai Konsantrasyon (mg/dI)
Asetaminofen 10
Aseton 1000
Asetil Salisilik Asit 10
Askorbik Asit 190
Kafein 10
Kreatinin 400
Etanol 10
Galaktoz 10
Glukoz 3000
Hemoglobin 300
insan Serumu Albiimini 500
ibuprofen 10
Oksalik Asit 30
Riboflavin 3,75
Sodyum Kloriir 900
Ure 1000
pH 45-11,0

Spesifite

Genellikle idrarda bulunan ana bilesik etanol ve glukuronid bilesenlerinin capraz reaktivitesi 500 ng/ml hassasiyet
kalibratorii kullanilarak test edilmistir. Capraz reaktif cozeltiler her bir bilesigin bilinen miktarda Etil Glukuronid serbest idrara
eklenmesiyle hazirlanmistir. Tiim bilesikler asagidaki tabloda listelenen konsantrasyonlarda negatif sonug ortaya koymustur.

Bilesik Kons. (ng/ml)
Asetaldehid 10.000
Alprazolam Glukuronid 10.000
Buprenorfin Glukuronid 10.000
Butanol 10.000
D-Glukoz 10.000
Etanol 100.000
Etilen Glikol 10.000
Glukuronid Asit 10.000
HydroxyCourmarin Glukuronid 10.000
izopropranolol 10.000
Lorazepam Glukuronid 10.000
Metanol 10.000
Metil Glukuronid 5.000
Morfin 3-Glukuronid 10.000
Morfin 6-Glukuronid 10.000
Norbuprenorfin Glukuronid 10.000
n-Propanol 10.000
Oksazepam Glukuronid 10.000
p-Nitrofenil Glukuronid 10.000
Termazepam Glukuronid 10.000
Testosteron Glukuronid 10.000




Yapisal olarakiliskili olmayan bilesiklerin capraz reaktivitesi, testte 500 ng/ml hassasiyet kalibratrii kullanilarak test edilmigtir.
Tiim bilesikler asagidaki tabloda listelenen konsantrasyonlarda negatif sonug ortaya koymustur.

Bilesik Kons. (pg/ml)
6-Asetil Morfin 500
Asetaminofen 500
Asetilsalisilik asit 500
Amitriptilin 100
Amoksisilin 100
Amfetamin 1000
Benzoilekgonin 1000
Kafein 100
Karbamazepin 500
Klorpromazin 100
Klomipramin 100
Simetidin 500
Kodein 1000
Desipramin 1000
Dekstrometorfan 200
Dihidrokodein 1000
Doksepin 200
Efedrin 2000
Fentanil 200
Fluoksetin 1000
Flufenazin 500
Eroin 1000
Hidrokodein 200
Hidromorfon 200
ibuprofen 1000
imipramin 1000
Levorfanol 500
Maprotilin 1000
Meperidin 1000
Metadon 1000
Metronidazol 500
Morfin 1000
Morfin 3-Glukuronid 1000
Nalbufin 1000
Naltrekson 3000
Norkodein 1000
Nomorfin 1000
Nortriptilin 500
Oksazepam 500
Oksikodon 500
Fensiklidin 1000
Fenobarbital 1000
Ranitidin 500
Sekobarbital 1000
Talvin 500
Tebain 100
Tiyoridazin 500
Tramadol 500

Lineerlik

Test lineerligi testteki bir Etil Glukuronid serisinin seyreltme kurtarmasi test edilerek belirlenir. 2000 ng/ml Etil Glukuronid
iceren bir idrar numunesi, hassasiyet kalibratorlerindeki %25 artislar halinde EtG serbest idrarla seri olarak seyreltilmistir. Bu
ornekler, testte kalitatif ve semikantitatif olarak test edilmistir. Tim numuneler, semikantitatif modda beklenen degerlerin
ve kalitatif modda beklenen oranin (mA/dak) +%20'si dahilinde kurtarilmistir. Bu, testin 2000 ng/ml'ye kadar dogrusal
oldugunu gostermektedir.

Dogruluk

Hem kalitatif hem de semikantitatif modlarda, yiiz seksen dort drnek DRI Ethyl Glucuronide Assay ile analiz edilmistir ve
sonuglar LC/MS/MS yontemiyle karsilastinilmistir. Hem kalitatif hem de semikantitatif modlarda, DRI EtG Assay ve LC/MS/MS
arasinda pozitif rnek uyumlulugu %96'dir. Kalitatif ve semikantitatif modlarda elde edilen sonuglar asagida dzetlenmistir.

Kalitatif: 500 ng/ml hassasiyet kullanan 184 6rekten 94 drnek poxitif olarak ve 85 drnek negatif olarak tespit edilmistir ve
1000 ng/ml'de hem immiinolojik testte hem de LC/MS/MS'de hassasiyet 44 ek pozitif olarak tespit edilmistir ve 138 ek
negatif olarak tespit edilmistir. Immiinolojik test ve L(/MS/MS arasindaki genel konkordans %97'dir. 500 ng/ml hassasiyette
beg diskordant 6rnek ve 1000 ng/ml hassasiyette iki diskordant drnek vardir.

500 ng/ml (/0 1000 ng/ml /0
LC— MS/MS LC— MS/MS
+ - + -
+ 9% 2 + 44 0
DRI EtG Assay DRI EtG Assay
- 3* 85 - 2a 138

* Dg numunenin ikisi immiinolojik testte sinirda negatiftir. Bir ornek LC/MS/MS ile sinirda pozitiftir.
¥ Ornekler immiinolojik testte sinirda poxzitiftir.
& Numuneler immiinolojik testte sinirda negatiftir. LC/MS/MS degerleri 1000 ile 1250 ng/ml arasindadr.

Semikantitatif: Semikantitatif modda, EtG konsantrasyonu >500 ng/ml ve 1000 ng/ml olan rnekler immiinolojik testte
pozitif olarak kabul edilmistir. immiinolojik test ve LC/MS/MS yéntemleriyle 184 drnekten 94 6mek pozitif olarak ve 85 érnek
negatif olarak tespit edilmitir.

LC—MS/MS
+ R
+ 9% 2%
DRI EtG
Assay
- 3 85

* Qmeklev 500 ng/ml kalitatif moddaki drneklerle aynidir.
¥ Ornekler 500 ng/ml kalitatif moddaki Grmeklerle aynidir.
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