CEDIA®-buprenorphin ll-analyse

thermo
scientific

Kun til in vitro-diagnostisk brug

Kun Rx

10020849 (szt med 3 x 17 mi)

10020850 (seet med 65 ml)

Tilsigtet anvendelse

CEDIA®-buprenorphin Il-analyse er en homogen enzymimmunanalyse til kvalitativ og/eller
semikvantitativ bestemmelse af tilstedevaerelsen af buprenorphin og dets metabolitter i human
urin i en cutoff-koncentration pa 10 ng/ml. Analysen er beregnet til brug i laboratorier og giver en
enkel og hurtig analytisk screeningsprocedure til registrering af buprenorphin og dets metabolitter i
human urin. Analysen er designet til brug sammen med en raekke kliniske kemianalysatorer.

Den semikvantitative tilstand har til formél at give laboratorier mulighed for at bestemme
en passende fortynding af proven til bekreeftelse ved hjelp af en bekreftelsesmetode
som vaskekromatografi/tandem-massespektrometri  (LC-MS/MS) eller at etablere
kvalitetskontrolprocedurer.

Denne analyse giver udelukkende et forelobigt analytisk testresultat. Der skal bruges en mere
specifik alternativ kemisk metode for at opna et bekraeftet analytisk resultat. Gaskromatografi/
massespektrometri (GC/MS) og vaeskekromatografitandem-m ktrometri (LC-MS/MS)
er de foretrukne bekraeftelsesmetoder.’

Der skal foretages en klinisk og professionel vurdering ifm. testresultatet for alle misbrugsstoffer,
seerligt hvor der bruges forelabige resultater. Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Oversigt over og forklaring pa testen

Buprenorphin er et semisyntetisk opioid smertestillende middel, der er udledt af thebain,
som er en mindre komponent af opium. Buprenorphins struktur minder om strukturen af
morfin. Det er en delvis agonist-receptor-modulator.? Buprenorphin virker i leengere tid
end morfin og kan indgives sublingualt som et smertestillende middel. Subutex®, som er en
buprenorphinformulering med hgjere dosis, bruges i stor udstraekning i Europa og andre steder
til behandling som erstatning for opiat i forbindelse med afhangighed.*s FDA har godkendt
brugen af Subutex og Suboxone® som indeholder buprenorphin som aktivt leegemiddel,
til behandling af opiatafhangighed i USA. Subutex og Suboxon er de farste narkotiske
legemidler, som er tilgeengelige i henhold til den amerikanske Drug Abuse Treatment Act
(DATA) fra 2003 til behandling af opiatafhengighed og kan ordineres af laeger i USA.° Det er
0gsa pavist, at buprenorphin potentielt kan misbruges og kan medfare afhengighed. Desuden
er der registreret dodsfald som folge af overdosis med intravengst injiceret buprenorphin
sammen med andre psykotrope leegemidler, sasom benzodiazepiner” Buprenorphin
metaboliseres primaert af N-dealkylering for at danne norbuprenorphin og af konjugering for at
danne buprenorphin-glucuronid og norbuprenorphin-glucuronid.®

CEDIA-buprenorphin Il-analyse anvender rekombinant DNA-teknologi til at skabe et unikt
homogent enzymimmunanalysesystem.? Analysen er baseret pa bakterieenzymet B-galaktosidase
(Escherichia coli), som genteknologisk er spaltet i to inaktive fragmenter. Disse fragmenter
rekombineres spontant og danner fuldt aktive enzymer, som i analysen spalter et substrat,
hvorved der sker en farveandring, som kan males spektrofotometrisk ved 570 nm.

| analysen konkurrerer analytten i praven med den analyt, der er konjugeret til det inaktive fragment
(enzymdonor) af enzymet -galaktosidase, om antistofbindingspladserne. Hvis analytten er til stede
i praven, binder den sig til antistoffet, hvorefter det inaktive enzymfragment frit kan danne aktivt
enzym. Hvis der ikke er analyt i preven, binder antistofferne sig til analytten, der er konjugeret
med det inaktive fragment, hvorved rekombinationen af de inaktive B-galaktosidasefragmenter
haemmes, og der ikke dannes aktivt enzym. Maengden af dannet, aktivt enzym og den deraf falgende
absorbansandring er direkte proportional med meengden af analyti praven.

Reagenser

1 EA-rekonstitutionshuffer
Indeholder buffersalte, monoklonalt anti-buprenorphin, derivativt antistof fra mus
0,8-1,0 mg/I, stabilisator og konserveringsmiddel.

1a EA-reagens
Indeholder 0,171 g/l enzymacceptor, buffersalte og konserveringsmiddel.

2 ED-rekonstitutionsbuffer
Indeholder buffersalte, stabilisatorer og konserveringsmidler

2a ED-reagens
Indeholder 0,175 mg/l enzymdonor konjugeret til buprenorphin-derivat, 1,67 g/l klorfenol
rad-B-D-galaktopyranosid, stabilisatorer, rengaringsmiddel og konserveringsmiddel.

Yderligere pakraevede materialer (selges separat):

Beskrivelse af sattet

10021390  Negativ CEDIA-kalibrator Il (1 x 7,5 ml)

10020799  CEDIA-buprenorphin Il-kalibrator 10 ng (1 x 5 ml)

10020800 CEDIA-buprenorphin Il-kalibrator 20 ng (1 x 5 ml)

10020801  CEDIA-buprenorphin Il-kalibrator 50 ng (1 x 5 ml)

10020802  CEDIA-buprenorphin Il-kalibrator 100 ng (1 x 5 ml)

10020804 CEDIA-buprenorphin Il Lave (7,5 ng/ml) og hgje (12,5 ng/ml) kontroller (2 x 5 ml hver)

A Advarsler og forsigtighedsregler

FARE: Pulverreagenser indeholder < 55 % w/w fragmenter af bovint serumalbumin (BSA)
og < 1 % w/w natriumazid. Flydende reagenser indeholder < 0,5 % bovint serum, < 0,2 %
natriumazid og < 0,1 % leegemiddelspecifikt antistof (mus).

Reagenserne er skadelige ved indtagelse.

H317 - Kan forérsage allergisk hudreaktion.
H334 - Kan forérsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetshesvaer ved indénding.
EUHO032 — Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.

Undga indanding af tage eller damp. Tilsmudset arbejdstej bar ikke fjernes fra arbejdspladsen.
Beer beskyttelseshandsker/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. Ved utilstreekkelig udluftning
anvendes andedretsvaern. Ved kontakt med huden: Vask med rigeligt seebe og vand. VED
INDANDING: Hvis vejrtreekningen er besveeret, skal den udsatte person flyttes til frisk
luft og holdes i ro i en stilling, der letter vejrtreekningen. Ved hudirritation eller udsleet: Sag
leegehjeelp. Ved luftvejssymptomer: Ring til en GIFTINFORMATION eller en leege. Tilsmudset
toj skal vaskes, for det kan anvendes igen. Bortskaf indholdet/beholderen i henhold til lokale,
regionale, nationale og internationale forordninger.

I tilfeelde af uheld med spildt materiale skal materialet fiernes ved rengering og bortskaffes iht.
standardfremgangsmaden (SOP) for dit laboratorium samt lokale og regionale regler.

Hvis emballagen er beskadiget ved modtagelsen, skal du kontakte representanten for
kundesupport (se sidste side af denne indlaegsseddel).

Klargering og opbevaring af reagenser
Se afsnittet nedenfor for at fa oplysninger om klargaring af oplasningerne. Fiern szttet fra den
nedkelede opbevaringstilstand (2-8 °C) umiddelbart fer klargeringen af oplesningerne.

Klarger oplasningerne i falgende raekkefalge for at minimere den eventuelle kontaminering.

R2-enzymdonoroplesning

Forbind flaske 2a (ED-reagens) med flaske 2 (ED-rekonstitutionsbuffer) med en af de
medfalgende adaptere. Bland materialerne ved atvende dem forsigtigt pa hovedet, og serg for,
at alt det frysetarrede materiale fra flaske 2a overfores til flaske 2. Undga, at der dannes skum.
Fjern flaske 2a og adapteren fra flaske 2, og kassér dem. St heette pa flaske 2, og lad den
sta i ca. 5 minutter ved stuetemperatur (21-25 °C). Bland igen. Registrer rekonstitutionsdatoen
pa flaskens etiket. Placer flasken direkte i analysatorens reagenskammer eller i nedkelet
opbevaringstilstand (2-8 °C), og lad den sta i 30 minutter for brug.

R1-enzymacceptoroplesning

Forbind flaske 1a (EA-reagens) med flaske 1 (EA-rekonstitutionsbuffer) med en af de
medfalgende adaptere. Bland materialerne ved atvende dem forsigtigt pa hovedet, og serg for,
at alt det frysetarrede materiale fra flaske 1a overfores til flaske 1. Undga, at der dannes skum.
Fjern flaske 1a og adapteren fra flaske 1, og kassér dem. St heette pa flaske 1, og lad den
sta i ca. 5 minutter ved stuetemperatur (21-25 °C). Bland igen. Registrer rekonstitutionsdatoen
pa flaskens etiket. Placer flasken direkte i analysatorens reagenskammer eller i nedkelet
opbevaringstilstand (2-8 °C), og lad den sta i 30 minutter for brug.

A BEMZARK 1: De komponenter, der medfelger i dette sat, er beregnet til brug som en
samlet enhed. Komponenterne méa ikke blandes med komponenter fra andre sat.

& BEMARK 2: Undgé krydskontaminering af reagenser ved at matche reagenshatterne
med de korrekte reagensflasker. R2-oplgsningen (enzymdonor) skal have en orangegul farve.
En rad eller rad-lilla farve indikerer, at reagensen er blevet kontamineret og skal kasseres.
Bortskaf reagens 1 eller 2, hvis der er observeret turbiditet eller praecipitater.

A BEMARK 3: R1- og R2-oplgsningerne skal have den opbevaringstemperatur, der
er i analysatorens reagenskammer, for analysen udferes. Se det analysatorspecifikke
applikationsark for at fa yderligere oplysninger.

Opbevar reagenser ved 2-8 °C. MA IKKE NEDFRYSES.

For oplysninger om holdbarhed af de udbnede komponenter henvises til udlgbsdatoen pé
etiketterne pé boksen eller flasken.

R1-oplesning: 60 dage i nedkelet tilstand pa analysatoren eller ved 2-8 °C.
R2-oplesning: 60 dage i nedkelet tilstand pa analysatoren eller ved 2-8 °C.



Pravetagning og -handtering
Indsaml urinpraver i beholdere af plastik eller glas. Veer omhyggelig med at bevare urinpravens
kemiske integritet fra provetagningstidspunktet til udfarelse af analysen.

Praver, der opbevares ved rumtemperatur og ikke testes farste gang inden for 8 dage™ fra
modtagelse pa laboratoriet, kan opbevares i en sikker kaleenhed ved 2-8 °C i op til 30 dage.""
Ved opbevaring af urinpraver i leengere tid inden analyse eller efter analyse, kan preverne
opbevares ved -20 °C."” Undersagelser har vist, at buprenorphin-analytter i urin er stabile ved
-20 °C i op til 85 dage.”

Laboratorier, der falger SAMHSA's obligatoriske retningslinjer, henvises til SAMHSA's krav
i henhold til "Short-Term Refrigerated Storage" (Kortvarig opbevaring i keleenhed) og "Long-
Term Storage” (Langvarig opbevaring)."

For at beskytte pravens integritet ma der ikke dannes skum, og gentagen nedfrysning og
optening skal undgas. Veer omhyggelig med at holde pipetterede prever fri for store meengder
bundfald. Det anbefales at centrifugere meget uklare prover for analyse. Frosne praver skal
optes og blandes, inden de analyseres. Modificering af urinpraven kan medfare fejlagtige
resultater. Hvis der er mistanke om modificering, skal der indsamles en anden prove, hvorefter
begge praver skal sendes til test pa laboratoriet.

Héndter alle urinprever, som var de potentielt smittefarlige.

Analyseprocedure

CEDIA-buprenorphin ll-analysen er beregnet til brug pa automatiserede kliniske analysatorer,
der er i stand til at opretholde en konstant temperatur, pipettere prover, blande reagenser,
male enzymrater ved 570 nm og tidshestemme reaktionen korrekt. Se den analysatorspecifikke
brugsanvisning for oplysninger om kemiparametrene, for analysen udfares.

Kvalitativ analyse
Ved kvalitative analyser anvendes CEDIA-buprenorphin Il-cutoff-kalibratoren (10 ng/ml).

Semikvantitativ analyse
Ved semikvantitative analyser bruges alle fem kalibratorer.

Kvalitetskontrol og kalibrering

Iht. god laboratoriepraksis skal der bruges kontrolpraver til at sikre korrekt analyseudfarsel.
Serg for, at kontrolresultaterne er inden for de fastlagte omrader som defineret af
laboratorieprocedurerne og -retningslinjerne. Hvis resultaterne ikke er inden for de fastlagte
omrader, er analyseresultaterne ugyldige. Alle kvalitetskontroller skal udferes i henhold til
lokale, statslige og/eller nationale regler eller godkendelseskrav. Hvert laboratorium skal
fastleegge sin egen testfrekvens for kvalitetskontrol.

Resultater og forventede veerdier

Kvalitativ

10 ng/ml-kalibratoren bruges som en cutoff-reference til at skelne "positive" fra "negative"
praver. En prave, der udviser en a&ndring i absorbtionsveerdier (AA), der er lig med eller starre
end den, der opnas med cutoff-kalibratoren, anses for at veere positiv. En prove, der udviser en
@ndring i absorbtionsvardien (AA), der er lavere end den, der opnas med cutoff-kalibratoren,
anses for at veere negativ.

Semikvantitativ

Etlost estimat af stofkoncentrationen i praverne kan fas ved at kare en standardkurve med alle
kalibratorer og estimere prevekoncentrationer i forhold til standardkurven. Proveresultater
over den hgje kalibrator skal fortyndes med negativ urinkalibrator og analyseres igen.

Begraensninger

1. Et positivt resultat af denne analyse indikerer kun forekomsten af buprenorphin eller
dets stofskifteprodukter og er ikke ngdvendigvis samstemmende med omfanget af de
fysiologiske og psykologiske pavirkninger. Dette er en screeningstest. Alle positive
resultater skal bekreeftes via GC/MS eller LC-MS/MS.

2. Det er muligt, at andre stoffer end dem, der undersages i specificitetsundersggelsen,
kan pavirke testen og give falske resultater.

3. Veer omhyggelig med at rapportere koncentrationsresultater, eftersom der er mange
faktorer, f.eks. vaeskeindtag og andre biologiske faktorer, der kan pavirke resultatet af
en urintest.

4. Ydelsesegenskaber for CEDIA-buprenorphin Il-analysens ydelse er ikke fastlagt for
andre kropsvasker end human urin.

Specifikke ydelsesegenskaber
De typiske ydelsesresultater, der er opndet pa en Beckman Coulter AU680-analysator, er vist
nedenfor. De resultater, der er opnaet pa dit laboratorium, kan afvige fra disse data.

Preecision

Prover blev fremstillet ved tilsaettelse af buprenorphin til urin uden indhold af stoffer ved cutoff,
25 %, 50 %, 75 % og 100 % over og under cutoff, og testet i bade kvalitative og semikvantitative
tilstande ved brug af CLSI-protokollen (Clinical Laboratory and Standards Institute).
Nedenstaende resultater blev genereret ved at teste alle praver i replikater pa 2, to gange om
dagen i 20 dage, i alt n=80. Repraesentative data vises nedenfor.

Kvalitativ undersogelsesanalyse

Samlet preecision (n=80)

Koncentration
af tilsat % af cutoff LC-MS/MS Resultater af
buprenorphin (10 ng/ml) (ng/ml) Antal immunanalyse
(ng/ml) Ll Ll (Negativ/positiv)
0 -100 % 0,00 80 80/0
2,5 -15% 2,99 80 80/0
5 -50 % 531 80 80/0
15 -25% 7,63 80 80/0
10 100 % 10,99 80 21/53
12,5 +25 % 12,97 80 0/80
15 +50 % 15,05 80 0/80
17,5 +75% 18,92 80 0/80
20 +100 % 20,38 80 0/80

Semikvantitativ undersegelsesanalyse

Koncentration Samlet praecision (n=80)
af tilsat % af cutoff | LC-MS/MS Resultater af
buprenorphin (10 ng/ml) (ng/ml) Antal immunanalyse
(ng/mi) bestemmelser (Negativ/positiv)
0 -100 % 0,00 80 80/0
25 75 % 2,99 80 80/0
5 -50 % 531 80 80/0
75 -25% 7,63 80 80/0
10 100 % 10,99 80 35/45
12,5 +25% 12,97 80 0/80
15 +50 % 15,05 80 0/80
175 +75 % 18,92 80 0/80
20 +100 % 20,38 80 0/80
Ngjagtighed

Et hundrede og treoghalvtreds patienturinpraver blev analyseret ved hjeelp af CEDIA-buprenorphin
Il-analysen i bade kvalitative og semikvantitative tilstande, og resultaterne blev sammenlignet med
LC-MS/MS.

Undersagelse afkvalitativ nejagtighed med LC-MS/MS for buprenorphin som referencemetode

Negativ Positiv
naer cutoff naer cutoff
<50 % af c_utoff- (Mellem 50 % (Mellem Hgje positiver
Resultater af _ | koncentrationen| ynder cutoff | cutoffog50% | (mere end50
Kandidatenhed Negativ | ihenhold til og cutoff- over cutoff- % over cutoff-
LC-MS/MS |} i k i L ionen)
(<5 ng/ml) i henhold il i henhold il (>15,0 ng/ml)
LC-MS/MS) LC-MS/MS)
(5-9,9 ng/ml) (10-15,0 ng/ml)
Positiv 31* 1* 4 5 45
Negativ 49 2 6 0 0

Undersggelse af semikvantitativ nojagtighed med LC-MS/MS for buprenorphin som referencemetode

Negativ Positiv
neer cutoff neer cutoff
<50 % af cutoff-| - p;c16m 509 (Mellem Hgje positiver
Resultater af . ko_“cemrat“"_'e“ under cutoff cutoff og 50 % (mere end 50
Kandidatenhed Negativ | i henhold til og cutoff- over cutoff- % over cutoff-
LC-MS/MS |1 i K i L ionen)
(< 5 ng/ml) i henhold til i henhold til (> 15,0 ng/ml)
LC-MS/MS) LC-MS/MS)
(5-9,9 ng/ml) (10-15,0 ng/ml)
Positiv 32 %t 1* 4% 5 45
Negativ 48 2 6 0 0




* Tabel over diskordante prover

Ngjagtighedsprover blev kategoriseret baseret pa LC-MS/MS-koncentration for buprenorphin
alene. Tabellen nedenfor identificerer de prover med en buprenorphin-koncentration under
cutoff, hvor det observerede resultat af CEDIA-buprenorphin Il-analysen var positivt pa grund
af pavisning af buprenorphin-metabolitter.

Analytisk gendannelse og fortyndingens linearitet

For at vise fortyndingens linearitet med henblik pa fortynding af prever og kvalitetskontrol
for hele analyseomréadet, blev urin uden indhold af stoffer tilsat til buprenorphin med hgijt
kalibratorniveau (100 ng/ml) og fortyndet med urin uden indhold af stoffer for at generere
10 mellemliggende niveauer. Hver prave blev kert i replikater pa 5 i semikvantitativ tilstand,

EIA LC-MS/MS-koncentration (ng/ml) og gennemsnjttet bI(_ev brugt til at t?estemme_ gendannelsen i procent sammenlignet med den
forventede mélveerdi. Repraesentative data vises nedenfor.
Prove- | Kvalitativ sSa Bup*** . . | NorBup- | laltefter
id tilstand | (ng/mi) | “UP" | NorBup® | Bup-Glu™ | gy | Lc-ms/MS -
Buprenorphin
51 Pos. 10,08 | <LLOQ** 2,27 1,96 6,18 10,41
Maélkoncentration Fundet koncentration Gendannelse (%)
52 Pos. 10,02 | <LLOQ 0,69 3,15 6,84 10,68 (ng/ml) (ng/ml)
53* Neg. 1 0,42 <LLOQ 1,08 7,89 1 ,82 1 0,79 5 5’99 1 9,8
54 Pos. 11,59 | <LLOQ 1,09 5,67 5,54 12,30 10 10,97 1097
55 Pos. 10,40 | <LLOQ 3,27 2,54 7,92 13,73 2 19,66 98,3
56 Pos. 16,36 | <LLOQ 4,02 7,46 373 15,21 20 33,03 1101
57 Pos. 17,31 <LLOQ 3,28 10,67 3,09 17,04 2 1383 1096
58 Pos. 19,82 | <LLOQ 5,03 10,91 2,05 17,99
50 52,98 106,0
59 Pos. 18,73 | <LLOQ 3,10 9,09 6,59 18,78
60 67,28 12,1
60 Pos. 22,63 <LLOQ 418 8,30 734 19,82
70 71,54 110,8
61 Pos. 1895 | <LLOQ 1,96 9,90 9,90 21,76
80 85,14 106,4
62 Pos. 26,11 <LLOQ 4,36 10,87 6,92 22,15
63 Pos. 24,99 <LLOQ 5,26 8,41 9,01 22,68 % %38 106,0
64 Pos. 2491 <LLOQ 3,86 23,19 <LLOQ 217,05 100 10470 1047
65 Pos. 20,87 | <LLOQ 1,44 14,06 14,06 29,56 Specificitet
66 Pos. 23,21 <LLOQ 2,23 25,24 2,50 29,97 Buprenorphins krydsreaktivitet og metabolitter blev evalueret ved at tilseette kendte
meengder af hver analyt til urin uden indhold af stoffer. Som resultaterne i nedenstaende tabel
67 Pos. 30,27 <LLoa 442 882 16,84 30,08 indikerer, udviste buprenorphin, norbuprenorphin og norbuprenorphin-glucuronid > 100 %
68 Pos. 31,35 <LLOQ 16,52 9,41 5,47 31,40 krydsreaktivitet. Buprenorphin-glucuronid viste mindre krydsreaktivitet.
69 Pos. 3538 | <LLOQ 713 5,30 22,38 34,81
70 P 4038 | <00 | 1221 | 1885 | 911 39,97 Testet
08 i < i . ' 4 Buprenorphin og dets metabolitter | koncentration | Pos./Neg. | Krydsreaktivitet (%)
n Pos. 3844 | <LLOQ 2,93 12,40 28,84 44,17 (ng/ml)
72 Pos. 48,60 <LLOQ 2341 15,34 5,44 4419 Buprenorphin 10 Pos. 100
73 Pos. 62,31 <LLOQ 5,47 36,52 25,00 66,99 Norbuprenorphin 8 Pos. 125
74 Pos. 81,31 <LLOQ 33,59 23,42 12,72 69,73 Buprenorphin-B-D-glucuronid 13 Pos. 76,9
75 Pos. 88,67 | <LLOQ 26,22 32,43 23,10 81,75 Norbuprenorphin--D-glucuronid 10 Pos. 100
76 Pos. 79,26 <LLOQ 6,34 80,00 2,17 89,11
7 Pos. 10001 | <LLOQ 8,63 56,89 16,95 1247 Krydsreaktivitet for strukturelt relaterede eller ikke-relaterede opiate forbindelser.
. Testet
78 Pos. >100,01 | <LLOQ | 101,98 10,40 9,90 122,28 Strukturell,t '::.a‘ff;id? aftt::rhmdelser T | | e e
79 Pos. >100,01 | <LLOQ 7,91 26,43 144,00 178,34 . . (ng/ml)
80 Pos. >100,01 | <LLOQ 49,66 97,61 121,12 268,39 6-acetyl-morphin 100.000 Neg. <0,01
81 Pos. >100,01 | <LLOQ | <LLOQ 145,72 394,81 540,53 Diacetylmorphin (heroin) 100.000 Neg. <0,01
82 Pos. >100,01 | <LLOQ 129,95 105,07 664,47 899,49 Kodein 100.000 Neg. <0,01
83 Pos. >100,01 0,81 32,14 39,52 59,14 131,61 Dextromethorphan 100.000 Neg. <0,01
84 Pos. 63,54 0,86 M4 29,46 31,38 69,11 Dihydrocodein 100.000 Neg. <0,01
85 Pos. 20,48 0,90 5,42 11,54 <LLOQ 17,86 B iden-15-di a
EDDP (2 ethyliden-1,5-dimethyl 100.000 Neg. <001
86 Pos. | >10001 | 091 54,00 18,10 10,52 83,53 3,3-diphenylpyrrolidin)
87 Pos. 4632 | 2,00 12,03 13,58 16,24 43,85 EMDP (2-ethyl-5-methyl- 100,000 Neg. <001
3,3-diphenylpyrrolin)
88 Pos. >100,01 2,00 6,83 193,42 131,65 333,90
Fentanyl 100.000 Neg. <0,01
89 Pos. >100,01 2,02 7575 174,74 442,98 695,49
) Pos. | 6632 | 248 | 653 | 5767 1,52 68,20 Hydrocodon 100.000 Neg. <00
91 Pos. |>10001| 363 | 8026 | 7337 | 62402 | 144161 Hydromorphon 100.000 Neg. <001
92 Pos. | >10001 | 438 | 6928 | 14616 | 34933 | 56915 Hydromorphon-§-D-glucuronid 10.000 Neg. <01
%3 Pos. 100,01 445 59,03 55,01 1731 135,80 LAAM (Levo-alpha-acetylmethadol) 100.000 Neg. <0,01
100 Pos. |>10001 | 864 | 3691 |>ULOQ** | 22842 | 1000 Levorphanol 100.000 Neg. <00t
101 Pos. | >10001 | 894 | 5132 | 497,32 | 5506 | 61264 Metadon 100.000 Neg. <001
102 Pos. | >100,01 | 522 35,13 85,99 22,24 148,58 Meperidin 100.000 Neg. <001
103 Pos. 71,36 6,60 147,58 | 195,67 40,28 390,13 Morphin 100.000 Neg. <0,01
**<LLOQ: Lavere greense for kvantificering (0,65 ng/ml), >ULOQ: @vre graense for kvantificering (1000 ng/ml); Morphin-3p-D-glucuronid 100.000 Neg. <001
*** Bup: Buprenorphin; Morphin-6@-D-glucuronid 100.000 Neg. <0,01
#NorBup: Norbuprenorphin; -
t Bup-Glu: Buprenorphin-B-D-glucuronid; Nalorphin 100.000 Neg. <0,01

1 NorBup-Glu: Norbuprenorphin-B-D-glucuronid;

-H- Yderligere diskordant preve til semikvantitativ tilstand




Tabel forseettes

Tabel forseettes

Strukturelt relaterede forbindelser Lo UL UL G, AL
d X koncentration | Pos./Neg. | Krydsreaktivitet (%) Krydsreaktanter koncentration
og andre opiater (ng/ml) (ng/ml) Lav kontrol Hej kontrol
Naloxon 100.000 Neg. <0,01 Ranitidin 500.000 Neg. Pos.
Naltrexon 100.000 Neg. <0,01 Secobarbital 100.000 Neg. Pos.
Norcodein 100.000 Neg. <0,01 Sulpirid 100.000 Neg. Pos.
Norhydrocodon 100.000 Neg. <0,01 Thioridazin 100.000 Neg. Pos.
Norpropoxyphen 100.000 Neg. <0,01 Trimipramin 25.000 Neg. Pos.
Noroxycodon 100.000 Neg. <0,01
Noroxymorphon 100.000 Neg. <0,01 Interferens
- Den potentielle interferens af pH og endogene fysiologiske stoffer ved gendannelse af
Oxymorphon--D-glucuronid 10.000 Neg. <01 buprenorphin ved brug af CEDIA-buprenorphin ll-analyse blev vurderet ved at tilsatte kendte
Oxycodon 100.000 Neg. <0,01 forbindelser af potentieltinterfererende stoffer til lave (7,5 ng/ml) og heje (12,5 ng/ml) kontroller
for 10 ng/ml cutoff. Nar nedenstaende forbindelser var tilstede, blev kontrollerne registreret
Oxymorphon 100.000 Neg. <0,01 korrekt, hvilket indikerer, at disse forbindelser ikke skaber interferens i analysen.
Tapentadol 100.000 Neg. <0,01
Tramadol 100.000 Neg. <0,01 Testet Tilsat buprenorphinniveau
Forbindelse koncentration
Den potentielle krydsreaktivitet, som optreeder i forbindelse med stoffer, der ofte gives (mg/mi) laviential A1 it
sammen med buprenorphin, b}lev evalueret ved at tilsaette hvert stpftil buprenorphin, som blev Acetaminophen 10 Neg. Pos.
tilsat til lave (7,5 ng/ml) og heje (12,5 ng/ml) kontroller ved de angivne koncentrationer. Et stof
blev anset for at krydsreagere, hvis de fundne buprenorphinkoncentrationer oversteg 10 ng/ml. Acetone 500 Neg. Pos.
Som vist i _nt_adenstéende tabel viste alle Qe evaluerede farmakologiske forbindelser minimal Acetylsalicylsyre 10 Neg. Pos.
krydsreaktivitet ved de testede koncentrationer.
Ascorbinsyre 150 Neg. Pos.
Forbindelser, som ikke var strukturelt relaterede, blev tilsat i den koncentration, der er .
. . ., Koffein 10 Neg. Pos.
angivet nedenfor, til lave og haje kontroller
Kreatinin 400 Neg. Pos.
Tilsat Tilsat buprenorphinniveau Ethanol 10 Neg. Pos.
Krydsreaktanter koncentration
(ng/ml) Lav kontrol Hagj kontrol Galaktose 5 Neg. Pos.
Acetaminophen 500.000 Neg. Pos. Glukose 1000 Neg. Pos.
Acetylsalicylsyre 500.000 Neg. Pos. Hamoglobin 150 Neg. Pos.
Amitryptylin 50.000 Neg. Pos. Humant serumalbumin 200 Neg. Pos.
Amoxicillin 100.000 Neg. Pos. Ibuprofen 10 Neg. Pos.
Amfetamin 1.000.000 Neg. Pos. Oxalsyre 50 Neg. Pos.
Amisulprid 100.000 Neg. Pos. Riboflavin 3 Neg. Pos.
Benzoylecgonin 1.000.000 Neg. Pos. Natriumklorid 1000 Neg. Pos.
Koffein 100.000 Neg. Pos. Urinstof 1000 Neg. Pos.
Carbamazepin 100.000 Neg. Pos. pH-veerdi 3 Neg. Pos.
Chlorpromazin 100.000 Neg. Pos. pH-veerdi 4 Neg. Pos.
Clomipramin 25.000 Neg. Pos. pH-veerdi 5 Neg. Pos.
Chloroquin 100.000 Neg. Pos. pH-veerdi 6 Neg. Pos.
Cimetidin 500.000 Neg. Pos. pH-veerdi 7 Neg. Pos.
Desipramin 10.000 Neg. Pos. pH-veerdi 8 Neg. Pos.
Doxepin 25.000 Neg. Pos. pH-veerdi 9 Neg. Pos.
Diphenylhydramin 100.000 Neg. Pos. pH-veerdi 10 Neg. Pos.
Efedrin 100.000 Neg. Pos. pH-veerdi n Neg. Pos.
Fluoxethin 100.000 Neg. Pos.
Fluphenazin 100.000 Neg. Pos.
Hydroxychloroquin 100.000 Neg. Pos.
Ibuprofen 100.000 Neg. Pos.
Imipramin 25.000 Neg. Pos.
Maprotilin 100.000 Neg. Pos.
Mitragynin 100.000 Neg. Pos.
7-hydroxymitragynin 10.000 Neg. Pos.
Nalbuphin 100.000 Neg. Pos.
Nortryptilin 50.000 Neg. Pos.
Oxazepam 100.000 Neg. Pos.
Phencyclidin 100.000 Neg. Pos.
Phenobarbital 100.000 Neg. Pos.




Massefylde

Urinprever uden indhold af stoffer med en massefylde mellem 1,002 og 1,030 blev spaltet og
tilsat til en feerdig koncentration af enten 7,5 ng/ml eller 12,5 ng/ml (henholdsvis den lave og
hgje kontrolkoncentration). Disse praver blev derefter testet i kvalitative og semikvantitative

tilstande. Der blev ikke observeret interferens.

Tilsat buprenorphinniveau
Massefylde
Lav kontrol Hgj kontrol
1,002 Neg. Pos.
1,004 Neg. Pos.
1,008 Neg. Pos.
1,013 Neg. Pos.
1,016 Neg. Pos.
1,018 Neg. Pos.
1,022 Neg. Pos.
1,023 Neg. Pos.
1,025 Neg. Pos.
1,030 Neg. Pos.
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