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For in vitro-diagnostisk bruk

Kun Rx

1128 (sett med 25 ml, 8 ml)

Tiltenkt bruk
DRI® Tricyclics Serum Tox Assay er tiltenkt kvalitativ og semikvantitativ bestemmelse av
trisykliske antidepressiver i humant serum, plasma og urin.

Sammendrag og forklaring av testen

Amitriptylin, imipramin og beslektede forbindelser er trisykliske antidepressiver som er mye
bruktibehandling av depresjon. Amitriptylinmetabolitter og imipramin (tilsvarende nortriptylin og
desipramin) har ogsé antidepressiv virkning, men de er mindre effektive enn hovedforbindelsene.
De vanligste bivirkningene assosiert med bruken av trisykliske antidepressiver er terr
munn, forstoppelse, svimmelhet, hjertebank og urinretensjon. Akutt toksisitet som falge av
trisykliske antidepressiver kan fere til koma, hjertearytmi, respirasjonsdepresjon og ded.1,2
Trisykliske antidepressiver er na de stoffene som er hyppigst brukt i overdoser som farer til
akuttinnleggelse.3 Det & pévise forekomst av stoffene og bestemme stoffkonsentrasjonen i
serum eller urin fra pasienter der man mistenker en stoffoverdose, kan hjelpe legen med &
diagnostisere og behandle pasienten.

DRI Tricyclics Serum Tox Assay er en homogen enzymimmunanalyse som benytter flytende
reagenser som er klare til & brukes. Spesifikke trisykliske antistoffer ble brukt til & pavise
trisykliske antidepressiver i serum, plasma og urin. Analysen er basert p& konkurransen
mellom et enzym, glukose-6-fosfat-dehydrogenase (G6PDH), merket stoff og stoffet fra
proven, for en fast mengde spesifikke bindingssteder for antistoffer. Hvis det ikke finnes stoff
i proven, vil det spesifikke antistoffet binde det enzymmerkede stoffet, og enzymaktiviteten
hemmes. Dette fenomenet oppretter et direkte forhold mellom stoffkonsentrasjonen i preven
og enzymaktiviteten. Enzymaktiviteten bestemmes med spektrofotometri ved 340 nm gjennom
maling av enzymets evne til & omdanne nikotinamid-adenin-dinukleotid (NAD) til NADH.

Reagenser

Antistoff/substrat-reag Inneholder polyklonale anti-trisykliske antistoffer (sau), glukose-
6-fosfat (G6P) og nikotinamid-adenin-dinukleotid (NAD) i Tris-buffer, med natriumazid som
konserveringsmiddel.

Enzymkonjugat-reagens: Inneholder glukose-6-fosfat-dehydrogenase (G6PDH) merket med
merket med nortriptylin, i Tris-buffer med natriumazid som konserveringsmiddel.

Ytterligere materialer som er nodvendig (men som ikke folger med):

Beskrivelse av settet

0962 Serum Tox Negative Calibrator, 10 ml
0963 Serum Tox Calibrator 1, 5 ml
0965 Serum Tox Calibrator 2, 5 ml
0967 Serum Tox Calibrator 3, 5 ml
0976 Serum Tox Calibrator 4, 5 ml

A Forholdsregler og advarsler
Reagensene er skadelige hvis de svelges.

FARE: DRI Tricyclics Serum Tox Assay inneholder < 0,2 % bovint serumalbumin (BSA) 0og < 0,5 %
stoffspesifikt antistoff.

H317 — Kan forérsake allergisk hudreaksjon.

H334 — Kan forérsake allergi- eller astmasymptomer eller pustebesvaer ved innénding.

Unnga innanding av take/damp. Tilselte arbeidskleer ma ikke fiernes fra arbeidsplassen. Benytt
vernehansker/vernebriller/ansiktsskjerm. Ved utilstrekkelig ventilasjon skal andedrettsvern
benyttes. VED HUDKONTAKT: Vask med mye sape og vann. VED INNANDING: Hvis det blir tungt
a puste, skal offeret beaeres ut i frisk luft og legges i en hvilestilling som gjer det komfortabelt
& puste. Ved hudirritasjon eller utslett: Oppsgk rad fra lege / legehjelp. Ved symptomer i
luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege. Vask tilsglte kler far de brukes
pa nytt. Innhold/beholder skal avhendes i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale
bestemmelser.

Reagenser som brukes i analysekomponentene, inneholder < 0,09 % natriumazid. Unngé kontakt
med hud og slimhinner. Skyll berarte omrader med rikelige mengder vann. Oppsgk lege straks
hvis gyet er berart, eller ved svelging. Natriumazid kan reagere med bly- eller kobberrgr og kan
danne potensielt eksplosive metallazider. Ved kasting av slike reagenser ma du alltid skylle med
store volumer med vann for a hindre opphoping av azider. Rengjer eksponerte metalloverflater
med 10 % natriumhydroksid.

Ikke bruk reagenser etter utlepsdatoen.

Klargjering og oppbevaring av reagens

Reagensene erklare til bruk. Detkrevesingen klargjering av reagenser. Alle analysekomponentene
er stabile til utlepsdatoen som er angitt pa etiketten, forutsatt at de oppbevares pa riktig mate ved
2-8°C.

Innhenting og héndtering av prevemateriale

Det kan brukes serum, plasma eller urin med analysen. Antikoagulanter, som heparin, sitrater,
oksalater og EDTA virker ikke forstyrrende péa analysen. Plasmaprgver samlet inn med disse
antikoagulantene kan brukes med analysen, men en fersk serumprave er a foretrekke. Pravene
skal oppbevares nedkjalt. Hold pipetterte praver frie for store klumper.

Handter alle serum-, plasma- og urinprever som potensielt smittefarlige.

Analyseprosedyre

Kjemianalysatorer som kan opprettholde en konstant temperatur, ngyaktig pipettere praver,
blande reagenser, male enzymrater ved 340 nm og ngyaktig beregne reaksjon, kan brukes til
utfere denne analysen. Se det analysatorspesifikke protokollarket, som inneholder parametere
og/eller ytterligere instruksjoner, far analysen utfares.

Kvalitetskontroll og kalibrering

| henhold til god laboratoriepraksis bar det brukes kontrollpraver for & sikre tilfredsstillende
analyseytelse. Bruk kontroller naer grenseverdikalibratoren for & validere kalibreringen.
Kontrollresultatene ma veere innenfor det etablerte omradet. Hvis resultatene faller utenfor det
etablerte omradet, er analyseresultatene ugyldige. Alle pakrevde kvalitetskontroller skal utfares
i samsvar med lokale, regionale og/eller nasjonale bestemmelser og godkjenningskrav.

Kvalitativ analyse

Bruk kalibratoren pa 300 ng/ml som grenseverdi for kvalitative analyser av praver. DRI Serum
Tox Calibrator 2, som inneholder 300 ng/ml nortriptylin, brukes som grenseverdi for & skille
mellom «positive» 0g «negative» prover.

Semikvantitativ analyse
Bruk alle kalibratorer for a utfare semikvantitativ analyse.

Resultater og forventede verdier

Kvalitative resultater

En prave som gir en endring i absorbans (AA) som er starre enn eller lik den lave grenseverdien,
vurderes som positiv. En preve som gir en endring i absorbans (AA) som er mindre enn den lave
grenseverdien, vurderes som negativ.

Semikvantitative resultater
Et omtrentlig anslag av stoffkonsentrasjon i pravene kan fas ved a kjore en standardkurve med
alle kalibratorer og deretter male provene fra standardkurven.

Immunanalyser som viser et eneste resultat ved forekomst av en klasse med stoffer, som
for eksempel trisykliske antidepressiver, kan ikke ngyaktig male konsentrasjonen av hvert
individuelle komponent. Ved kvalitativ bruk indikerer et positivt resultat kun forekomsten av
trisykliske antidepressiver. Ved semikvalitativ bruk viser analysen en omtrentlig, kumulativ
konsentrasjon av trisykliske antidepressiver.

Begrensninger

1. Etpositivt resultatfra denne analysen angir kun forekomst av trisykliske antidepressiver
og samsvarer ikke ngdvendigvis med graden av fysiologiske og psykologiske virkninger.

2. Et positivt resultat fra denne analysen ma bekreftes av en annen, ikke-immunologisk
metode, som for eksempel GC/MS.

3. Testen er bare utformet for bruk med humant serum, plasma og urin.

4. Andre stoffer og/eller faktorer (f.eks. tekniske eller prosedyremessige) enn dem som er
undersgkt i spesifisitetsstudien, kan pavirke testen og forarsake feilaktige resultater.



Spesifikke ytelsesegenskaper
Folgende data ble opprettet med et klinisk Hitachi 717 kjemikalieanalyseapparat.

Noyaktighet

«Innenfor kjering» og «presisjon fra kjering til kjering» (samlet inn pa en periode over tre uker
for serum og to uker for urin) ble evaluert ved bruk av Serum Tox-kalibratorer og kliniske serum
og urinprgver som inneholdt nortriptylin:

Kvalitativ:
Innenfor kjgring (n=20) Mellom kjeringer (n = 12)
Kalibrator/prove. ™ yfiqdeltallet + SD wev Middeltallet +SD |, o
(mA/min) (mA/min)
Negative kal. 275+24 09 276 £ 3,1 11
150 ng/ml kal. 30823 0,7 303+34 11
300 ng/ml kal. 34231 09 340£4,0 1,2
500 ng/ml kal. 376 +2,1 0,6 368 +3,0 08
1000 ng/ml kal. 405+2,7 0,7 401 +3,2 08
225 ng/ml urin 333+54 1,6 333+55 1,7
300 ng/ml urin 352+28 08 351 +45 13
375 ng/ml urin 361+32 09 358 +5,7 1,6
Semikvantitativ:
Innenfor kjering (n=20) Mellom kjeringer (n =12)
Kalibrator/prove ™ Migdeltallet +SD | , . | Middeltallet+SD | , o
(ng/ml) (ng/ml)

100 ng/ml serum 110+2,0 18 112+39 35
500 ng/ml serum 464 +2,9 0,7 470 +6,9 15
190 ng/ml urin 162 +8,0 4,9 201 +11,9 59
400 ng/ml urin 408 + 15,0 37 405 + 34,2 84
800 ng/ml urin 803+ 71,1 88 852 + 46,8 55

Felsomhet
Folsomhet, definert som den laveste konsentrasjonen som kan skilles fra 0 ng/ml med 95 %
konfidens (to standardavvik fra negativ) er 40 ng/ml for serum og 20 ng/ml for urin.

Noyaktighet

121 kliniske serumpraver ble analysert for trisykliske antidepressiver av DRI Tricyclics Assay
og en kommersielt tilgjengelig EIA-metode. 36 prover var positive og 79 var negative, ved
begge metoder. Av de seks diskordante prevene varierte DRI Tricyclics Assay-resultatene
fra 180 til 290 ng/ml. De kommersielle EIA-resultatene varierte fra 300 til 400 ng/ml, og HPLC-
resultatene varierte fra 25 til 169 ng/ml. | en adskilt studie ble 90 kliniske urinpraver testet for
trisykliske antidepressiver av den gjeldende analysen og Triage-analysen (med 1000 ng/ml som
grenseverdi), med 96,7 % overenstemmelse i resultatene. Tre DRI-negative og Triage-positive
avvikende prover inneholdt en kombinasjon av kokain, karbamazepin og diazepam, men ikke
trisykliske antidepressiver eller GC/MS.

Spesifisitet

Trisykliske forbindelser og andre strukturelt beslektede forbindelser ble testet for kryssreaktivitet i
analysen. Den folgende tabellen viser konsentrasjonen til forbindelsene som viser positive resultater
i analysen, ved & bruke 300 ng/ml nortriptylin som grenseverdikalibrator.

Forbindelse Kon(s:gn/tnrla;rion Forbindelse Kon(s:g'}::;)s e
Amitriptylin 400 Doxepin 800
Amoxapin 110 000 Imipramin 300
Klorpromazin 1700 2-Hydroxy-Imipramine 4000
Klomipramin 500 Protriptylin 800
Cyclobenzaprin 600 Trimipramin 750
Desipramin 200

Forbindelser som brukes samtidig ned trisykliske antidepressiver, ble testet for kryssreaktivitet
i analysen. Den falgende tabellen angir konsentrasjonen av potensielle kryssreaktanter som gir
negative resultater, i enten serum- eller urinpraver.

Forbindelse (pg/ml) Forbindelse (pg/ml)
Acetaminofen 400 Perfenazin 04
Amfetamin 500 Fensyklidin 1000
Carbamazepin 100 Fenobarbital 50
Kokain 100 Fenytoin 100
Dextrometorfan 1000 Primidon 100
Diazepam 100 Prometazin 2
Maprotilin 2 Propoksifen 500
Petidin 100 Secobarbital 500
Metakvalon 100 Trazodon 5
Metsuksimid 100 Valproinsyre 500
Morfin 40
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