Test Tricyclics Serum Tox DRI®
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K diagnostickému pouZiti in vitro.

Rx Only

1128 (souprava 25 ml, 8 ml)

Urcené poufiti
Test Tricyclics Serum Tox DRI" je urceny pro kvalitativni nebo semikvantitativni stanoveni tricyklickych antidepresiv v lidském
séru, plazmé nebo modi.

Souhrn a vysvétleni testu

Amitriptylin, imipramin a pfibuzné slouceniny jsou tricyklickd antidepresiva, kterd jsou $iroce pouzivana k Iéché deprese.
Metabolity amitriptylinu a imipraminu (nortriptylin a desipramin, v tomto poradi), také maji antidepresivni icinky, ale jsou
méné tcinné nez zakladni slouceniny. Mezi nejcastéjsi nezadouci ticinky spojené s uzivanim tricyklickych antidepresiv patfi
sucho v Ustech, zacpa, zdvraté, buseni srdce a retence modi. Akutni toxicita zpisobend tricyklickymi antidepresivy miize
vést ke kématu, srdecni arytmii, respiracni depresi a smrti."? Tricyklické slouceniny se staly nejrozsitenéjsi piicinou pfijeti na
jednotku intenzivni péce z diivodu predévkovani.’ Detekce pritomnosti €kl a stanovenijejich koncentrace v séru nebo v moci
pacientii s podezfenim na predavkovani mize pomoci Iékafi pfi diagnostice a Iéché takovéhoto pacienta.

Test Tricyclics Serum Tox DRI je homogenni enzymov i lyza pouzivajici ¢inidla v tekuté formé a pipravené k pouiti.
K detekci vétsiny tricyklickych antidepresiv v séru, plazmé nebo v mocibyly pouzity specifické tricyklické protildtky. Test
je zalozen na konkurenci mezi lékem znacenym enzymem glukéza-6-fosfét dehydrogendzou (G6PDH) a lékem ve vzorku
o fixni mnozstvi specifickych vazebnych mist na protilétce. V nepfitomnosti Iéku ve vzorkuvdze specifickd protildtka
enzymem znaceny lék a aktivita enzymu je inhibovana. Tento jev vytvafi pfimy vztah mezi koncentraci 1éciva ve vzorkua
aktivitou enzymu. Aktivita enzymu se stanovi spektrofotometricky pii 340 nm méfenim jeho schopnosti preménit
nikotinamidadenindinukleotid (NAD) na NADH.

Cinidla

Protilatka/substrat cinidla: Obsahuje polyklonélni antitricyklické protilatky (ovci), glukéza-6-fosfét (G6P) a
nikotinamidadenindinukleotid (NAD) v Tris pufru s azidem sodnym jako konzervacni latkou.

Enzymovy konjugat cinidla: Obsahuje glukdza-6-fosfat dehydrogendzu (G6PDH) znacenou nortriptylinem v Tris pufru
s azidem sodnym jako konzervacni ltkou.
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Popis soupravu
0962 Negativni kalibrétor Serum Tox, 10 ml
0963 Kalibrator Serum Tox 1, 5 ml
0965 Kalibrator Serum Tox 2, 5 ml
0967 Kalibrator Serum Tox 3, 5 ml
0976 Kalibrator Serum Tox 4, 5 ml

A Varovani a bezpecnostni opatieni
Tato €inidla jsou zdravi Skodlivé pfi poZiti.

NEBEZPEC: Test Tricyclics Serum Tox DRI obsahuje < 0,2 % hovéziho sérového albuminu (BSA) a < 0,5 % protiltek urcitého
éku.

H317 — Miize vyvolat alergickou kozni reakci.

H334 — Pfi vdechovéni miize vyvolat priznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

Zamezte vdechovani mlhy nebo par. Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracovisté. PouZivejte ochranné rukavice/
ochranné bryle / oblicejovy $tit. V pfipadé nedostatecného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich cest. Pfi styku
s kiizi: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla. PRI VDECHNUTI: Pfi obtizném dychani preneste postizeného na cerstvy vzduch
a ponechte jej v Klidu v poloze usnadiujici dychani. Pfi podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékai'skou pomoc / odetteni.
Pfi dychacich potizich: Zavolejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo I¢kate. | inovany odév pied opakovany
pouZzitim vyperte. Odstrarite obsah/obal pfedanim zafizeni schvélenému pro likvidaci odpadd v souladu s mistnimi/regionlnimi/
narodnimi/mezinarodnimi piedpisy.

Cinidla pouZitd v testovacich slozkach obsahuji <0,09 % azidu sodného. Zamezte jejich kontaktu s kiizi nebo sliznicemi.
Postizend mista oplachnéte velkym mnozstvim vody. V pfipadé polknuti nebo kontaktu s ocima ihned vyhledejte Iékafskou
pomoc. Azid sodny miize reagovat s olovénymi nebo médénymi trubkami a vytvaret potencidiné vybusné kovové azidy. Pri
likvidaci je nutné tato Cinidla splachnout velkym mnozstvi vody, aby se azidy v trubkach nenahromadily. Exponované kovové
povrchy vycistéte 10% hydroxidem sodnym.

Cinidla nepouZivejte po datu exspirace.

Pfiprava cinidla a jeho skladovani
Cinidla jsou pFipravena k pouZiti. Pfiprava cinidla neni potfeba. Viechny komponenty testu jsou pfi fadném skladovéni pfi
teploté 2-8 °Cstabilni do data exspirace uvedeného na stitku.

Shér a manipulace se vzorky

Tento test je mozné pouzit na vzorku séra, plazmy nebo moci. Bylo zjisténo, Ze antikoagulancia, jako heparin, citraty, oxaldty
a EDTA, nemaji na test rusivy vliv. Vzorky plazmy odebrané s témito antikoagulancii ze poutit pro tento test, i kdyz cerstvému
vzorku séra se ddva prednost. Vzorky uchovavejte v chladu. Je tfeba chrénit pipetované vzorky pied zneisténim hrubymi
neistotami.

Se viemi vzorky séra, plazmy nebo modi manipulujte tak, jako by byly potencialné infekéni.

Postup testu

K tomuto testu Ize pouzit chemické analyzétory schopné udrZovat konstantni teplotu, presné pipetovat vzorky, michat reakéni
Cinidla, méfit rychlosti enzymatickych reakci pfi 340 nm a presné nacasovat reakce. Pred provedenim testu si prostudujte
protokoly specifické pro dany analyzator, které obsahuji parametry a/nebo dali pokyny k pouZiti.

Kontrola kvality a kalibrace

Spravné laboratorni praxe navrhuje k zajisténi fadného priibéhu testu poufiti kontrolnich vzorkd. K ovéreni kalibrace pouZivejte
kontrolni vzorky v blizkosti kalibratoru mezni hodnoty. Kontrolni vysledky museji spadat do stanoveného rozmezi. Pokud
vysledky nespadaji do stanoveného rozsahu jsou vysledky testu neplatné. Vsechny pozadavky na kontrolu kvality je nutné
provést v souladu s mistnimi, stdtnimi nebo viddnimi predpisy nebo pozadavky na akreditaci.

Kvalitativni analyza
Pro kvalitativni analyzy vzorkli pouzijte kalibrator 300 ng/ml jako kalibrator mezni hodnoty. Kalibrétor Sérum Tox DRI 2,
ktery obsahuje 300 ng /ml nortriptylinu, se pouzivé jako mezni hodnota pro rozliSovani, pozitivnich“ vzorki od, negativnich”.

Semikvantitativni analyza
Pro semikvantitativni analyzu pouZijte vsechny kalibratory.

Vysledky a o¢ekdvané hodnoty

Kvalitativni vysledky

Vzorek, ktery vykazuje rychlost zmény absorbance (AA) rovnou nebo vétsi nez rychlost ziskana kalibrétorem mezni hodnoty,
je povazovan za pozitivni. Vzorek, ktery vykazuje rychlost zmény absorbance (AA) nizsi nez rychlost ziskand kalibratorem
mezni hodnoty, je povazovan za negativni.

Semikvantitativni vysledky
Hruby odhad koncentrace Gcinné Itky je mozno ziskat vytvorenim standardni kfivky se vSemi kalibratory a zméfenim vzorkd
mimo standardnf kfivku.

Imunologické analyzy, které produkuji pouze jediny vysledek pfi detekci tfidy léku, jako jsou napfiklad tricyklicka
antidepresiva, nemohou presné méfit koncentraci kazdé jednotlivé slozky. U kvalitativni aplikace indikuje poxzitivni vysledek
pouze pritomnost tricyklickych antidepresiv. U semikvantitativni aplikace poskytuje test pfibliznou, kumulativni koncentraci
tricyklickych antidepresiv.

Omezeni
1. Pozitivni vysledek tohoto testu indikuje pouze pfitomnost tricyclickych antidepresiv a neni nezbytné v korelaci
s rozsahem fyziologickych a psychologickych ticinkd.
2. Pozitivni vysledek tohoto testu by mél byt potvrzen jinou nez imunologickou metodou, jako je GC/MS.
3. Tento test je urcen pro pouZiti pouze s lidskym sérem, plazmou nebo modi.
4. Dalsi latky a/nebo faktory (napf. technické nebo procesni) jiné nez ty, které byly zkoumany ve specifické studii,
mohou interferovat s testem a zpiisobit falesné vysledky.



Specifické funkéni charakteristiky
Nésledujici ddaje byly generovany za poufiti analyzatoru klinické chemie Hitachi 717.

Specificita
Tricyklické slouceniny a dalii strukturné piibuzné slouceniny byly timto testem testovany na k¥izovou reaktivitu. V nésledujici
tabulce jsou uvedeny koncentrace sloucenin, které v tomto testu vykazuji pozitivni vysledek za pouZiti 300 ng/ml nortriptylinu

Presnost jako kalibrétoru mezni hodnoty.
Presnost v ramci série a mezi sériemi (shromazdéné v priibéhu tfi tydn pro sérum a dvou tydn pro moc) byla hodnocena za
poutiti kalibratord Serum Tox a klinickych vzorki séra a modi obsahujicich nortriptylin: Latka Ko?(;/"t'i;“e Latka Koncentrace (ng/ml)
ng/ml
Kvalitativai: Amitriptylin 400 Doxepin 800
Kalibrator/ Vramci série (n = 20) Mezi sériemi (n = 12) Amoxapin 110000 Imipramin 300
flzuek P;::E;]Tﬂjn %CV P;::E;]Tﬂjn %CV Chlorpromazin 1700 2-hydroxy-imipramin 4000
Negativn kal. 7524 09 27631 1 Klomipramin 500 Protriptylin 800
150 ng/mi Kal. 308423 07 30334 " Cyklobenzaprin 600 Trimipramin 750
Desipramin 200
300 ng/ml Kal. 342+3,1 09 340 4,0 12
500 ng/mi K. 376421 06 368230 08 Slouceniny, které se pouZivaji soucasné s trilcykliuckynv\i, bylyﬂtllmto ttfstem te’stml/any na knzov?u rea!(tivitu. V'pasledlfjm{
tabulce jsou uvedeny koncentrace potencidlnich k¥izové reagujicich slozek, bud'v séru, nebo v moi, které produkuji negativni
1000 ng/ml Kal. 405427 07 40132 08 vysledky.
225 ng/mi Mot 333+54 16 333455 17 lLiie (ng/mh) e (ng/mi)
Acetaminofen 400 Perfenazin 0,4
300 ng/ml Mo¢ 352+28 08 351+45 13
Amfetamin 500 Fencyklidin 1000
375 ng/mi Mot 36132 09 3857 16 Karbamazepin 100 Fenobarbital 50
Kokain 100 Fenytoin 100
Semikvantitativni:
D fan 1000 Primidon 100
Kalibrator/ Vil =2y i O=12) Diazepam 100 Prometazin 2
UZOTeR Priimér + SD (ng/ml) %V Priimér + SD (ng/ml) %V Maprotilin 2 Propoxyfen 500
100 ng/ml Sérum 10£20 18 Mm+39 35 Meperidin 100 Sekobarbital 500
Metaqualon 100 Trazodon 5
500 ng/ml Sérum 464+2,9 0,7 470+6,9 15
Metsuximid 100 Valprodt 500
190 ng/ml Mo¢ 162 8,0 49 201119 59 Morfin )
400 ng/ml Mot 408 +15,0 37 405 +34,2 84
Reference
800 ng/ml Mot 803+71,1 8,3 852+46,8 5,5 1. Spiker DG, Weiss AN, Chang, SS, Ruwitch JF and JT Biggs: Tricyclic Antidepressant Overdose: Clinical Presentation
and Plasma Levels. Clin Pharmacol Ther 18:539 (1975).

Citlivost

u negativniho vysledku), 40 ng/ml pro sérum a 20 ng/ml pro moc.

Presnost

Sto dvacet jedna klinickych vzorkii séra bylo testovano na pritomnost tricyklickych sloucenin za pouziti testu Tricyclics
DRI a komercni metody EIA. Tricet Sest vzorkii bylo pozitivnich a sedmdesat devét bylo negativnich obéma metodami. Ze
Sesti nesouhlasnych vzorki se vysledky testu Tricyclics DRI pohybovaly v rozmezich od 180 ng/ml do 290 ng/ml, vysledky
komercniho testu EIA byly v rozsahu od 300 ng/ml do 400 ng/ml a vysledky HPLC se pohybovaly v rozmezi od 25 ng/ml
do 169 ng/ml. V samostatné studii bylo testovano timto testem a testem Triage devadesét klinickych vzorkdi moci (mezni
hodnota 1000 ng/ml) s 96,7 % shodnych vysledki. Tfi vzorky, které obsahovaly smési kokainu, karbamazepinu a diazepamu,
ale zadna tricyklickd antidepresiva podle GC/MS, se neshodovaly a byly oznaceny jako negativni dle DRI a jako pozitivni
testem Triage.

2. Simpson GM, Pi EH and K White: Plasma Drug Levels and Clinical Response to Antidepressants. J Clin Psychiatry
44:27 (1983).
3. Spector R: Tricyclic Antidepressant Overdose. J lowa Med Soc 73:320 (1983).
Rejstrik:
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E@ Aktualizace pfibalovych letdkii naleznete na internetové adrese:
www.thermofisher.com/diagnostics.

Ostatni zemé:
Obratte se prosim na zéstupce spolecnosti Thermo Fisher Scientific.
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