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E(Nonelab”" ! T Series
AMPHETAMINES

REF 981620 2 x 30 ml

THIS PACKAGE INSERT IS APPLICABLE FOR USE
OUTSIDE THE US. ANY REFERENCE TO THE KONELAB
SYSTEMS ALSO REFERS TO THE T SERIES.

INTENDED USE

For the in vitro qualitative or semiquantitative determination of amphetamines in human urine
on Konelab 20XT, 30 and 60 analyzers. This assay provides only a preliminary analytical
test result. A more specific method must be used to confirm the result e.g. gas
chromatography/mass spectrometry (GC/MS). Clinical consideration and professional
judgement should be applied to any drug of abuse test result, particularly when
preliminary positive results are used.

SUMMARY (1,2)

Amphetamine and methamphetamine are central nervous system (CNS) stimulant drugs that
have limited legitimate pharmacological use. In addition to these conventional amphetamines,
“designer” amphetamines, such as methylenedioxyamphetamine (MDA) and methylenedioxy-
methamphetamine (MDMA) also exist and are abused.

Amphetamines can be taken orally, injected intravenously, smoked or snorted. Amphetamines
are rapidly absorbed from the gastrointestinal tract and widely distributed throughout the body.
Amphetamine is eliminated through hepatic metabolism and also as unchanged drug in urine.
The extent of elimination as unchanged drug depends on urine pH. Normally about 30 % of a
dose is excreted unchanged, but this amount may vary from 70 % in acid urine to as low as 1 %
in lkaline urine. Elimination half-life varies with urine pH from 7 to 34 hours. Amphetamines are
detectable in urine for 2-4 days after time of ingestion.

Immunoassays for amphetamine and methamphetamine have variable cross-reactivites with
other sympathomimetic amines such as ephedrine, pseudoephedrine, phenylpropanolamine
and phentermine. Confirmation of positive test results determined by immunoassay therefore
is mandatory.

PRINCIPLE OF THE PROCEDURE (2,3)

The Amphetamines assay is a liquid ready-to-use homogeneous enzyme immunoassay.
The assay is based on competition of a drug-labeled enzyme glucose-6-phosphate
dehydrogenase (G6PDH) and the free drug from the urine sample for a fixed amount of specific
antibody binding sites. In the absence of free drug from the sample, the drug-labeled G6PDH is
bound by the specific antibody and the enzyme activity is inhibited. This phenomenon creates a
direct relationship between drug concentration in urine and the enzyme activity. The enzyme
G6PDH activity is determined spectrophotometrically at 340 nm by measuring its ability to convert
nicotinamide adenine dinucleotide (NAD) to NADH.

This assay uses a cut off of 1000 pg/l (ng/ml) d-methamphetamine (4,5).

REAGENT INFORMATION
ReagentA  2x15ml
ReagentB  2x15ml

Concentrations
Reagent A: Antibody/substrate reagent
Anti-amphetamines antibodies (monoclonal)
GIAulgose—G—phosphate

N
Tris buffer
NaN; <01%

Reagent B: Enzyme conjugate reagent
G6PDH labelled with amphetamines
Tris buffer
NaN; <01%

Precautions

For in vitro diagnostic use only. Exercise the normal precautions required for handling all
laboratory reagents. The reagents contain sodium azide as preservative. Do not swallow.
Avoid contact with skin and mucous membranes.

Preparation

The reagents are ready for use.

Note 1: Check that there are no bubbles in the bottleneck or on the surface of the reagent when
you insert the reagent vials or vessels in the Konelab analyzer.

Note 2: The reagent solutions must be in the reagent disk temperature of the analyzer before
performing the assay.

Note 3: It is recommended to mix gently the reagents before use.

Storage and Stability

Reagents in unopened vials are stable at 2...8 °C until the expiration date printed on the label.

The opened reagents may be used for 6 months or until the expiration date, whichever comes
first, when stored tightly sealed at 2...8 °C, and when contamination is avoided.

It is recommended to take the reagent vials out of the analyzer and keep them closed in the
refrigerator, when not in use in order to avoid frequent calibration.

SPECIMEN COLLECTION

Sample Type
Urine. Collect urine samples in clean plastic or glass containers. Centrifuge specimens with
high turbidity before analysis.

Precautions

Urine samples outside the normal urine pH range or below the normal urine creatinine
concentration should be suspected of adulteration (4,7,8). Adulteration of the urine sample may
cause erroneous results. If adulteration is suspected, obtain another sample. Human samples
should be handled and disposed of as if they were potentially infectious.

Storage (4,7,8)

Fresh urine samples are recommended. If not analyzed immediately, the urine samples can be
stored for at least one week at 2...8 °C, for longer storage frozen at —20 °C. Note: Always follow
the national recommendations of your own country for drug of abuse sample handling and
storaging (4,7,8).

TEST PROCEDURE

Refer to the Reference Manual and Application Notes for an automated procedure on your
Konelab analyzer. Any application which has not been validated by Thermo Fisher Scientific Oy
cannot be performance guaranteed and therefore must be evaluated by the user.

Materials provided
Reagents as described above.

Materials required but not provided
Calibrators and controls as indicated below.

Part of Thermo Fisher Scientific

Calibration
The following calibrators are available:
Code 981720 DoA Negative Calibrator, 1 x 10 ml
Code 981724 DoA Calibrator B1, 1 x 10 ml, 500 pg/l (ng/ml)
Code 981725 DoA Calibrator B2, 1 x 10 ml, 1000 pg/I (ng/ml), cut off
Code 981726 DoA Calibrator B3, 1 x 10 ml, 1500 pg/l (ng/ml)
Code 981727 DoA Calibrator B4, 1 x 10 ml, 2000 pg/l (ng/ml) d-methamphetamine.

Traceability:
Refer to the package inserts of calibrators.

Qualitative protocol
DoA Calibrator B2 (1000 pg/l d-methamphetamine) is used as a reference for distinguishing
positive samples from negative samples.

Semiquantitative protocol

When a rough estimate of amphetamines concentration is required, a calibration curve can
be established with DoA Negative Calibrator, DoA Calibrator B2 and DoA Calibrator B4 or for
comprehensive calibration use also DoA Calibrator B1 and DoA Calibrator B3.

Recalibrate the test every time a new bottle of reagent is used or if control results are outside
of established limits.

Quality Control

Available controls:

Code 981728 DoA Control Set B,

2 x5 ml Level 1 B, 750 ug/l (ng/ml) d-methamphetamine

2 x5 ml Level 2 B, 1250 pg/l (ng/ml) d-methamphetamine

Refer to the package insert of controls.

Each laboratory should establish its own control frequency.

Good laboratory practice suggests controls to be tested each day patient samples are tested
and each time calibration is performed. It is recommended two levels of controls to be run; one
25 % above the cut off; the other 25 % below the cut off (8).

The results of the quality control samples should fall within the limits pre-set by the laboratory.

:tbis rechJmmended to reassess control targets and ranges following a change of reagent or
calibrator lot.

CALCULATION OF RESULTS

Qualitative results

Compare the patient sample response values (A/min) to cut off calibrator response values
(A/min). Samples producing a response value (A/min) equal to or greater than the response value
(A/min) of the calibrator are considered positive. Samples producing a response value (A/min)
less than the response value (A/min) of the calibrator are considered negative.

Semiquantitative results

The results are calculated automatically by the Konelab analyzer using a calibration curve.
The calibration curve is generated from the measured calibrators using the spline fit.

Note: Immunoassays that produce a single result in the presence of parent drug and its
metabolites can not fully quantitate the concentration of individual components. Interpretation of
results must take into account that urine concentrations can vary extensively with fluid intake and
other biological variables.

Sample results with linearity warmning should be rerun and if still nonlinear confirmed with other
methods.

Calibration Curve (example, 3 calibrators used)
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Konelab 20XT/30/60. The calibration curve is lot and analyzer dependent.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

A positive result from this assay indicates only the presence of amphetamines and does
not necessarily correlate with extent of physiological and psychological effects.

A positive result by this assay should be confirmed by another nonimmunological method
such as GC or GC/MS.

The test is designed for use with human urine only.

Itis possible that other substances and/or factors other than those investigated in the
specificity study may interfere with the test and cause false resullts e.g. technical or
procedural errors.

N

Hw

Interference
For endogenous interfering substances, please refer to the reference 10.

EXPECTED VALUES (4,5)

Qualitative procedure

When the qualitative procedure is performed, results of the assay distinguish positive
> 1000 pg/l (cut off) from negative samples only. The amount of drug detected in a positive
sample cannot be estimated.

Semiquantitative procedure
When the semiquantitative procedure is performed, results yield only approximate cumulative
concentrations of the drug being tested. (See also the Calculation of Results section)

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Detection limit (12)

56 pg/l (ng/ml) (1000 ug/l cut off application).

The detection limit represents the lowest measurable concentration that can be distinguished
from Negative Calibrator. It is calculated as the concentration of Negative Calibrator + 3 SD
(within run, n=24).

Therm
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Imprecision (12)
Qualitative (Result unit: Response A/min)

Amphetamines Mean (Level 1) Mean (cut off) Mean (Level 2)
0.369 A/min 0.390 A/min 0.408 A/min
SD CV% SD CV% SD CV%
Within run 0.0022 0.6 0.0019 0.5 0.0018 04
Between day 0.0069 19 0.0069 18 0.0074 1.8
Total 0.0073 2.0 0.0074 1.9 0.0079 1.9
Semiquantitative (calibrated with 3 calibrators) (Result unit: ug/l (ng/ml))
Amphetamines Mean (Level 1) Mean (cut off) Mean (Level 2)
819 ug/l 1053 ug/l 1306 ug/l
SD CV% SD CV% SD CV%
Within run 22.3 27 255 24 29.1 22
Between day 43.6 53 50.3 4.8 67.7 5.2
Total 50.7 6.2 624 59 796 6.1

A precision study was performed according to guidelines in the CLSI (former NCCLS)
Document EP5-A using three Konelab 60 analyzers and two reagent lots for 21 days, with the
number of measurements being n = 84. Reagent vials were kept open on the analyzer.

Method comparison (12)
A total of 74 urine samples were tested on Konelab 60 with Amphetamines assay using new kit
generation and with Amphetamines assay using previous kit generation as a reference.

Konelab 60
Amphetamines 1000 pl cut off,
previous kit
+ -
Konelab 60 + 31 1*
1000 pl cut off,
new kit
- 0 42

*On Konelab semiquantitative protocol: previous kit 918 pg/l, new kit 1055 pg/l.
The results obtained in individual laboratories may differ from the given performance data.

Specificity (12)

Amphetamines, amphetamine-like compounds and various potential interfering substances
were tested for cross reactivity in the assay. The following summarizes the results obtained at
the concentrations tested for each potential cross-reactant.

Concentration of compounds tested that produce a result approximately equivalent to
cut off calibrator (1000 ug/l):
Compound

d-Amphetamine
d-Methamphetamine 1.0
Methylenedioxyamphetamine (MDA) 25
Methylenedioxymethamphetamine (MDMA) 13

Concentration tested (mg/l, ug/ml)

Concentrations of compounds tested that produce a negative result relative to cut off
calibrator (1000 pg/l):

Compound Conc. (mg/l) Compound Conc. (ma/l)
IFAmphetamine 125 Acetaminophen 1000
I-Methamphetamine 10 Acetylsalicylic acid 1000
Benzphetamine 20 Benzoylecgonine 1000
d-Ephedrine 2000 Bupropion 50
I-Ephedrine 350 Caffeine 1000
d,l-Ephedrine 700 Codeine 1000
Fenfluramine 4 Chlorpromazine 500
Mephentermine 25 Dextromethorphan 1000
Nor-pseudoephedrine 1000 Isoxsuprine 100
Phendimetrazine 200 Meperidine 1000
Phenethylamine 100 Methadone 1000
Phenmetrazine 4 Methapyrilene 500
Phentermine 25 Morphine 1000
Phenylephedrine 500 Oxazepam 500
Phenylpropanolamine 250 Phencyclidine 1000
Propranolol 200 Phenobarbital 1000
d-Pseudoephedrine 250 Phenothiazine 10
I-Pseudoephedrine 500 Procainamide 20
Tyramine 500 Promethazine 500
3-OH-Tyramine 500 Ranitidine 600
Scopolamine 100 Secobarbital 1000
Thioridazine 1000 Triflupromazine 1000
Trifluoperazine 1000

These specificity results must be used as general guideline only and are not intended as a
complete reference. Human metabolism patterns vary and effect of conjugation and other
metabolic processes cannot be completely replicated. Please keep this in mind when using this
cross-reactivity guide as an aid in interpreting patient results.
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DIESE PACKUNGSBEILAGE IST FUR DEN GEBRAUCH
AUSSERHALB DER USA VORGESEHEN. JEDER
VERWEIS AUF KONELAB-SYSTEME BEINHALTET
AUCH DIE T SERIES.

ANWENDUNGSBEREICH

Zur qualitativen und semiquantitativen In-vitro-Bestimmung von Amphetaminen in Humanurin
mit Konelab-Analysengeréten vom Typ 20XT, 30 und 60. Mit diesem Test wird ausschlieBlich
ein vorlaufiges Testergebnis erhalten. Das Ergebnis muss daher mit einer spezifischeren
Methode bestétigt werden, wie z. B. Gaschromatographie-Massenspektrometrie (GC-MS).
Alle im Rahmen von Drogenmissbrauchsféllen erhaltenen Testergebnisse sollten —
insbesondere beim Vorliegen eines vorlaufigen positiven Ergebnisses — nach klinischen
Gesichtspunkten und professionellem Ermessen behandelt werden.

ZUSAMMENFASSUNG (1,2)

Amphetamine und Methamphetamine sind Wirkstoffe, die eine stimulierende Wirkung auf das
Zentralnervensystem haben und deren Legitimitét fir den pharmakologischen Einsatz beschrankt
ist. Neben diesen konventionellen Amphetaminen gibt es auch sog. ,Designer‘-Amphetamine,
die in Form von Designer-Drogen missbrauchlich zum Einsatz kommen. Dazu gehdren z. B.
Methylendioxyamphetamine (MDA) und Methylendioxy-Methamphetamine (MDMA).

Amphetamine kénnen oral eingenommen, intravends injiziert, geraucht oder durch die Nase
geschnupft werden. Sie werden im Gastrointestinaltrakt schnell absorbiert und dann tber den
gesamten Korper verteilt. Ausgeschieden werden Amphetamine Uiber den Leberstoffwechsel, sie
werden jedoch auch in unveranderter Form tber das Urin eliminiert. Das Ausmaf der Elimination
in unveranderter Form hangt vom pH des Urins ab. Normalerweise werden etwa 30 % einer
Dosis in unveranderter Form ausgeschieden, dieser Wert kann jedoch erheblich variieren.

So kann die Ausscheidung fiir sauren Urin 70 % und fiir alkalischen Urin nur 1 % betragen.

Die biologische Halbwertzeit variiert in Abhangigkeit des Urin-pH Uber den Bereich von 7 bis 34
Stunden. Amphetamine sind Uber einen Zeitraum von 2 bis 4 Tagen nach der Ingestion im Urin
nachweisbar.

Immunassays fiir Amphetamine und Methamphetamine zeigen eine variable Kreuzreaktivitat
mit anderen sympathomimetischen Aminen wie z. B. Ephedrin, Pseudoephedrin,
Phenylpropanolamin und Phentermin. Mit Imnmunassays erhaltene positive Testergebnisse
missen daher stets bestatigt werden.

TESTPRINZIP (2,3)

Der Amphetamin-Test ist ein filissiger, homogener Enzym-Immunassay in gebrauchsfertiger
Form. Er beruht auf der kompetitiven Reaktion von markierter Glucose-6-phosphat-
Dehydrogenase (G6PDH) und dem frei im Urin vorliegenden Wirkstoff mit einer festen Anzahl
spezifischer Antikérper-Bindungsstellen. Liegt in der Urinprobe kein freier Wirkstoff vor, so wird die
markierte GBPDH an den spezifischen Antikorper gebunden und die Enzymaktivitét ist gehemmt.
Daher existiert eine direkte Beziehung zwischen der Wirkstoffkonzentration im Urin und der
Enzymaktivitat. Die GBPDH-Aktivitat wird anhand der Umsetzung von Nicotinsdureamid-adenin-
dinucleotid (NAD) zu NADH spektrophotometrisch bei 340 nm bestimmt.

Dieser Test beruht auf einem Cut-off-Wert von 1000 pg/l (ng/ml) D-Methamphetamin (4,5).

REAGENZDATEN
Reagenz A 2x15ml
Reagenz B 2x15ml

Konzentrationen
Reagenz A: Antikdrper-/Substratreagenz
Monoklonale Antikdrper gegen Amphetamine
Glucose-6-phosphat
AD

N
Tris-Puffer
N <01%
Reagenz B: Enzymkonjugat
Mit Amphetaminen markierte GGPDH
Tris-Puffer
NaN; <01%

SicherheitsmaBnahmen

Nur zur In-vitro-Diagnose. Die Ublichen Sicherheitsmaftnahmen beim Umgang mit
Laborreagenzien befolgen. Die Reagenzien enthalten Natriumazid als Konservierungsmittel.
Nicht schlucken. Beriihrung mit Haut und Schleimh&uten vermeiden.

Vorbereitung

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.

Hinweis 1: Darauf achten, dass sich im Flaschenhals oder an der Reagenzoberflache keine
Luftblasen befinden, wenn die Flaschchen bzw. Glasflaschchen mit dem Reagenz in das
Konelab-Analysengerét eingelegt werden.

Hinweis 2: Die Reagenzl6sungen mussen vor der Testdurchfiihrung die Temperatur der
Reagenzplatte des Analysengerats erreicht haben.

Hinweis 3: Die Reagenzien sollten vor dem Gebrauch vorsichtig gemischt werden.

Lagerung und Haltbarkeit

In ungedffneten Flaschchen sind die Reagenzien bei 2...8 °C bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Die gedffneten Reagenzien sind fiir 6 Monate bzw. bis zum Verfallsdatum haltbar, je nachdem,
welcher Zeitraum kirzer ist. Dies setzt jedoch voraus, dass sie dicht verschlossen bei 2...8 °C
gelagert werden und eine Kontamination verhindert wird.

Es wird empfohlen, die Flaschchen mit den Reagenzien aus dem Analysengerét zu nehmen
und diese bei Nichtgebrauch geschlossen im Kiihischrank aufzubewahren, um eine haufige
Kalibrierung zu vermeiden.

Therm
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UNTERSUCHUNGSMATERIAL

Probenart
Urin. Entnommene Urinproben in sauberen Kunststoff- oder Glasbehéltern aufbewahren.
Proben mit einer starken Triibung vor dem Testen zentrifugieren.

SicherheitsmaBnahmen

Bei Urinproben, die aulerhalb des normalen pH-Bereichs oder unterhalb der normalen
Kreatininkonzentration fiir Urinproben liegen, solite von einer Verfalschung bzw. Verunreinigung
ausgegangen werden (4,7,8). Eine Verfalschung von Urinproben kann zu fehlerhaften
Ergebnissen fiihren. Bei Verdacht auf Verfalschung eine neue Probe entnehmen. Proben
humanen Ursprungs sind als potenziell infektiés zu betrachten und dementsprechend zu
behandeln und zu entsorgen.

Lagerung (4,7,8)

Es sollten frische Urinproben verwendet werden. Wenn sie nicht sofort analysiert werden,
kdnnen die Urinproben mindestens eine Woche bei 2...8 °C aufbewahrt werden. Fir Iangere
Lagerzeiten miissen sie bei —20 °C eingefroren werden.

Hinweis: Stets die im eigenen Land geltenden Empfehlungen zur Handhabung und Lagerung
von Proben in Drogenmissbrauchsfallen befolgen (4,7,8).

TESTDURCHFUHRUNG

Angaben zur Automatisierung mit dem Konelab-Analysengerat dem Referenzhandbuch und
den Hinweisen zur Anwendung entnehmen. Bei Verwendung von Applikationen, die nicht durch
Thermo Fisher Scientific Oy validiert wurden, kann keine Garantie fir die angegebenen
Leistungsdaten tibernommen werden. Fiir die Validierung derartiger Applikationen ist der
Anwender daher selbst verantwortlich.

Lieferumfang
Reagenzien wie oben beschrieben.

Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
Kalibratoren und Kontrollen wie nachstehend angegeben.

Kalibrierung
Die folgenden Kalibratoren sind verfiigbar:
Bestellnr. 981720, negativer DoA-Kalibrator, 1 x 10 ml
Bestellnr. 981724, DoA-Kalibrator B1, 1 x 10 ml, 500 pg/l (ng/ml)
Bestellnr. 981725, DoA-Kalibrator B2, 1 x 10 ml, 1000 pg/l (ng/ml), Cut-off
Bestellnr. 981726, DoA-Kalibrator B3, 1 x 10 ml, 1500 g/l (ng/ml)
Bestellnr. 981727, DoA-Kalibrator B4, 1 x 10 ml, 2000 pg/l (ng/ml) d-Methamphetamin

Riickverfolgbarkeit:
Siehe Packungsbeilage der Kalibratoren.

Qualitatives Verfahren
DoA-Kalibrator B2 (1000 pg/l D-Methamphetamin) dient bei der Unterscheidung zwischen
positiven und negativen Proben als Vergleichsprobe.

Semiquantitatives Verfahren

Wird nur ein ungefahrer Schatzwert der Amphetaminkonzentration benétigt, kann eine
Bezugskurve erstellt werden. Dazu werden der negative DoA-Kalibrator und die DoA-Kalibratoren
B2 und B4 — bei umfassenden Kalibrierungen auch die DoA-Kalibratoren B1 und B3 —
eingesetzt.

Fur jede neue Reagenzflasche oder fiir den Fall, dass die Kontrollergebnisse auRerhalb der
festgelegten Grenzwerte liegen, den Test neu kalibrieren.

Qualitatskontrolle

Lieferbare Kontrollen:

Bestellnr. 981728, DoA-Kontrolisatz B,

2 x5 ml, Spiegel 1 B, 750 pg/l (ng/ml) D-Methamphetamin

2 x 5 ml, Spiegel 2 B, 1250 pg/l (ng/ml) D-Methamphetamin

Siehe Packungsbeilage der Kontrollen.

Jedes Labor sollte eigene Richtlinien fiir die Haufigkeit von Kontrollen festlegen.

GemaR guter Laborpraxis sollten an jedem Tag, an dem Proben von Patienten getestet
werden, und bei jeder Kalibrierung auch Kontrollen analysiert werden. Kontrollen sollten an zwei
Konzentrationen getestet werden: ein Kontrolle 25 % (iber dem Cut-off-Wert und eine weitere
25 % darunter (8).

Die Ergebnisse der Qualitatskontrollen soliten innerhalb der vom Labor vorgegebenen
Grenzwerte liegen.

Bei einer Anderung von Reagenz- oder Kalibratorchargen soliten die Grenzwerte fiir Kontrollen
neu bewertet werden.

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Qualitative Ergebnisse

Die Reaktion (E/min) der Patientenproben mit der Reaktion (E/min) des Cut-off-Kalibrators
vergleichen. Proben, deren Reaktion (E/min) mindestens so groR ist wie die des Kalibrators,
werden als positiv gewertet. Negativ sind dagegen solche Proben, deren Reaktion (E/min) unter
der Reaktion (E/min) des Kalibrators liegt.

Semiquantitative Ergebnisse

Die Ergebnisse werden vom Konelab-Analysengerat mithilfe einer Bezugskurve automatisch
berechnet. Die Bezugskurve wird (iber die gemessenen Kalibratoren durch errechnete Polynom
Faktoren (Spline fit) erzeugt.

Hinweis: Immunassays, die in der Gegenwart der Muttersubstanz und ihrer Metaboliten ein
einziges Ergebnis liefem, sind nicht fiir eine vollsténdig quantitative Bestimmung der einzelnen
Komponenten geeignet. Bei der Auswertung der Ergebnisse muss beriicksichtigt werden, dass
die Urinkonzentrationen von der Fliissigkeitsaufnahme und anderen biologischen Faktoren
abhangig sind.

Proben, deren Ergebnisse Abweichungen von der Linearitat aufweisen, sollten erneut getestet
und fiir den Fall, dass sie weiterhin nicht linear sind, anhand anderer Methoden bestatigt werden.

Bezugskurve (Beispiel mit 3 Kalibratoren)
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Konelab 20XT/30/60. Die Bezugskurve ist chargen- und analysengerat-abhangig.
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GRENZEN DES VERFAHRENS
Ein positives Ergebnis, das mit diesem Test erhalten wurde, zeigt lediglich das Vorliegen
von Amphetaminen an und gibt nicht zwangslaufig Auskuntft tiber das Ausmald der
physiologischen und psychologischen Wirkung.

2. Ein mit diesem Test erhaltenes positives Ergebnis sollte mit einer anderen, nicht
immunologischen Methode wie z. B. GC oder GC-MS bestatigt werden.

3. Der Test ist ausschlieRlich zum Analysieren von Humanurin vorgesehen.

4, Andere Substanzen und/oder Faktoren, die nicht Gegenstand der Spezifitatsstudie waren,
konnen eine stérende Wirkung auf den Test haben und zu falschen Ergebnissen fiihren.
Dazu gehdren z. B. technische oder verfahrensbedingte Fehler.

Storfaktoren

Siehe Literaturhinweis 10 fiir endogene Stérsubstanzen.
REFERENZBEREICHE (4,5)

Qualitatives Verfahren

Bei der Durchfiihrung des qualitativen Verfahrens sind die Ergebnisse des Tests ausschliellich
dazu in der Lage, positive (d. h. > 1000 pg/l, Cut-off-Wert) von negativen Proben zu
unterscheiden. Die Konzentration eines Wirkstoffs, der in einer positiven Probe nachgewiesen
wurde, kann nicht bestimmt werden.

Semiquantitatives Verfahren

Bei der Durchfiihrung des semiquantitativen Verfahrens geben die Ergebnisse nur ungefahre
Gesamtkonzentrationen des nachgewiesenen Wirkstoffs an (siehe auch Berechnung der
Ergebnisse).

LEISTUNGSDATEN

Nachweisgrenze (12)

56 pg/l (ng/ml) (1000 ug/l Cut-off).

Die Nachweisgrenze stellt die unterste messbare Konzentration dar, die vom negativen
Kalibrator unterschieden werden kann. Sie wird als Konzentration des negativen Kalibrators
+ 3 SD (in der Serie, n=24) berechnet.

Imprazision (12)
Qualitativ (Ergebnisse in E/min)

Amphetamine Mittelwert Mittelwert Mittelwert
(Spiegel 1) (Cut-off) (Spiegel 2)
0.369 E/min 0.390 E/min 0.408 E/min
SD % VK SD % VK SD % VK
In der Serie 0.0022 0.6 0.0019 0.5 0.0018 04
Von Tag zu Tag 0.0069 19 0.0069 18 0.0074 18
Gesamtwert 0.0073 20 0.0074 19 0.0079 1.9
Semiquantitativ, Kalibrierung mit 3 Kalibratoren (Ergebnisse in ug/l [ng/ml])
Amphetamine Mittelwert Mittelwert Mittelwert
(Splegel 1)819 ug/l | (Cut-off) 1053 ug/l (Splegel 2) 1306 pgll
% VK SD % VK % VK
In der Serie 22.3 2.7 255 24 29.1 2.2
Von Tag zu Tag 43.6 5.3 50.3 4.8 67.7 5.2
Gesamtwert 50.7 6.2 62.4 59 79.6 6.1

Mit drei Konelab-Analysengeraten 60 und zwei Reagenzchargen wurde Uiber 21 Tage eine
Préazisionsstudie durchgefiihrt. Dabei diente das CLSI-Dokument (ehemals NCCLS) EP5-A als
Richtlinie. Es wurden n = 84 Messungen durchgefiihrt. Reagenzgefale waren im Analysengeréat
geoffnet.

Vergleich der Methoden (12)
Insgesamt wurden 74 Harnproben mit dem Konelab 60 mit einem neuen Kit sowie mit dem
vorhergehenden Kit als Referenz auf Amphetamine getestet.

Konelab 60
Amphetamine 1000 pl cut off,
altes Kit
+ -
Konelab 60 + 31 1*
1000 pl cut off,
neues Kit
- 0 42

*Semiquantitatives Protokoll Konelab: altes Kit 918 pg/l, neues Kit 1055 ug/l.

Die Ergebnisse einzelner Laboratorien kdnnen von den angegebenen Leistungsdaten
abweichen.

Spezifitat (12)

Amphetamine, amphetamin-ahnliche Verbindungen und verschiedene potenzielle
Stdrsubstanzen wurden auf ihre Kreuzreaktivitét in dem Test untersucht. Im Folgenden sind die
Ergebnisse und die untersuchten Konzentrationen der potenziellen Kreuzreaktanten aufgefiihrt.

Konzentration von getesteten Verbindungen, deren Ergebnis ungefahr der
Konzentration des Cut-off-Kalibrators (1000 ug/l) entsprach:

Verbindung Getestete Konzentration (mg/l, ug/ml)
D-Amphetamin

D-Methamphetamin 1.
Methylendioxyamphetamin (MDA) 25
Methylendioxymethamphetamin (MDMA) 1.3

Thermo

SCIENTI

Template: D01162_4 © 2007 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.



Page4 D00925_05_insert_Amph_MU

Konzentration von getesteten Verbindungen, die beim Vergleich mit dem Cut-off-
Kalibrator (1000 pg/l) ein negatives Ergebnis ergaben:

Verbindung Konz. (mg/l) Verbindung Konz. (mg/l)
L-Amphetamin 125 Acetaminophen 1000
L-Methamphetamin 10 Acetylsalicylsaure 1000
Benzphetamin 20 Benzoylecgonin 1000
D-Ephedrin 2000 Bupropion 50
L-Ephedrin 350 Koffein 1000
D,L-Ephedrin 700 Codein 1000
Fenfluramin 4 Chlorpromazin 500
Mephentermin 25 Dextromethorphan 1000
Norpseudoephedrin 1000 Isoxsuprin 100
Phendimetrazin 200 Meperidin 1000
Phenethylamin 100 Methadon 1000
Phenmetrazin 4 Methapyrilen 500
Phentermin 25 Morphin 1000
Phenylephedrin 500 Oxazepam 500
Phenylpropanolamin 250 Phencyclidin 1000
Propranolol 200 Phenobarbital 1000
D-Pseudoephedrin 250 Phenothiazin 10
L-Pseudoephedrin 500 Procainamid 20
Tyramin 500 Promethazin 500
3-OH-Tyramin 500 Ranitidin 600
Scopolamin 100 Secobarbital 1000
Thioridazin 1000 Triflupromazin 1000
Trifluoperazin 1000

Diese Spezifitatsergebnisse sollen lediglich als allgemeine Richtlinie dienen und erheben nicht
den Anspruch einer vollstandigen Referenz. Die Stoffwechselwege des menschlichen
Organismus variieren und der Effekt von Konjugations- und anderen Stoffwechselprozessen kann
nicht vollstédndig nachempfunden werden. Diese Faktoren sollten beriicksichtigt werden, wenn
diese Richtlinie zur Kreuzreaktivitat bei der Auswertung von Probenergebnissen verwendet wird.
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CETTE NOTICE EST VALABLE POUR UTILISATION EN

DEHORS DES ETATS-UNIS. TOUTE REFERENCE AUX

SYSTEMES KONELAB FAIT EGALEMENT REFERENCE
ALAGAMMET.

UTILISATION

Pour la détermination qualitative ou semi-quantitative in vitro des amphétamines dans I'urine
humaine au moyen des analyseurs Konelab 20XT, 30 et 60. Ce dosage ne fournit qu’un
résultat de test analytique prellmlnalre Il est nécessaire d’utiliser une méthode plus
spécifique, par ple la chr phie en phase gazeuse/spectrométrie de masse
(GC/MS) pour confirmer le résultat. est indispensable de faire intervenir la réflexion
clinique et le jugement professionnel lors de Finterprétation d’un résultat de test de
recherche de stupéfiants ou d’autres drogues prohibées, en particulier lorsque I'on se
trouve confronté a un résultat préliminaire positif.

RESUME (1,2)

L’amphétamine et la méthamphétamine sont des stimulants du systeme nerveux central (SNC)
dont 'usage pharmacologique légitime est limité. A coté de ces amphétamines conventionnelles,
il existe également des amphétamines « de synthése », comme la méthylénedioxyamphétamine
(MDA) et la méthylenedioxy-méthamphétamine (MDMA), lesquelles sont aussi utilisées de
maniere illicite.

Part of Thermo Fisher Scientific

Les amphétamines peuvent étre prises par voie orale, par injection intraveineuse, fumées ou
inhalées. Les amphétamines sont rapidement absorbées au départ du tractus gastro-intestinal et
sont largement distribuées dans 'ensemble de I'organisme. Les amphétamines sont éliminées
par métabolisme hépatique, ainsi que sous forme non modifiée dans les urines.

Le niveau d’élimination sous forme non modifiée dépend du pH urinaire. Normalement, environ
30 % de la dose est excrété sous forme non modifiée, mais cette quantité peut varier de 70 %
dans une urine acide & seulement 1 % dans une urine alcaline. La demi-vie d’élimination varie,
selon le pH urinaire, de 7 a 34 heures. Les amphétamines sont détectables dans les urines
pendant 2 a 4 jours apres ingestion.

Les immunodosages pour 'amphétamine et la méthamphétamine présentent des niveaux
variables de réactivité croisée avec d’autres amines sympathicomimétiques comme I'éphédrine,
la pseudoéphédrine, la phénylpropanolamine et la phentermine. La confirmation d’un résultat de
test positif obtenu par immunodosage est par conséquent indispensable.

PRINCIPE DE LA PROCEDURE (2,3)

Le dosage des amphétamines est un immunodosage enzymatique liquide homogéne prét a
'emploi. Le dosage repose sur la compétition entre une enzyme glucose-6-phosphate
déshydrogénase (G6PDH) marquée par la drogue et la drogue libre de I'échantillon d’urine pour
une quantité fixe de sites de liaison spécifiques de I'anticorps. En 'absence de drogue libre dans
I'échantillon, la GBPDH marquée est fixée par I'anticorps spécifique et I'activité enzymatique est
inhibée. Ce phénomene crée une relation directe entre concentration de drogue dans l'urine et
activité enzymatique. L'activité enzymatique de la G6PDH est déterminée par spectrophotométrie
’é\‘ %OH nm en mesurant sa capacité a convertir la nicotinamide adénine dinucléotide (NAD) en

Ce dosage utilise un seuil de 1000 pg/l (ng/ml) de d-métamphétamine (4,5).

INFORMATIONS SUR LE REACTIF
Réactif A 2x15ml
Réactif B 2x15ml

Concentrations
Reéactif A : Réactif anticorps/substrat
Anticorps anti-amphétamines (monoclonal)
Glucose-6-phosphate
NAD

Tampon Tris
3 <01%
Réactif B : Réactif conjugué enzymatique
6PDH marquée aux amphétamines
Tampon Tris
NaN; <01%

Précautions

Usage diagnostique in vitro uniquement. Respecter les précautions habituelles requises lors de
la manipulation de tout réactif de laboratoire. Les réactifs contiennent de I'azide de sodium en tant
que conservateur. Ne pas avaler. Eviter tout contact avec la peau et les muqueuses.

Préparation

Les réactifs sont préts a 'emploi.

Remarque 1 : S'assurer de 'absence de bulles au niveau du goulot du flacon ou & la surface
du réactif lors de la mise en place des flacons ou récipients de réactif dans 'analyseur Konelab.

Remarque 2 : Les solutions de réactifs doivent étre a la température du disque réactif de
I'analyseur pour pouvoir procéder au dosage.

Remarque 3 : |l est conseillé de mélanger délicatement les réactifs avant 'emploi.

Conservation et stabilité

Les réactifs contenus dans les flacons scellés sont stables & 2...8 °C jusqu’a la date de
péremption figurant sur 'étiquette.

Les réactifs ouverts peuvent étre utilisés pendant 6 mois ou jusqu’a la date de péremption,
selon la premiéere de ces deux dates, s'ils sont conservés a 2...8 °C dans des flacons
hermétiquement fermés et si I'on évite toute contamination.

Il est conseillé de retirer les flacons de réactifs de 'analyseur et de les conserver bouchés dans
le réfrigérateur lorsqu’ils ne sont pas utilisés afin d’éviter des calibrages répétés.

PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS

Type d’échantillon
Urine. Collecter les échantillons d’urine dans des récipients propres en plastique ou en verre.
Centrifuger les échantillons présentant une turbidité importante avant l'analyse.

Précautions

Des échantillons d'urine dont le pH se situe en-dehors de la plage normale du pH urinaire ou
dont la concentration en créatinine est inférieure a sa valeur normale dans l'urine sont suspects
de falsification (4,7,8). La falsification de I'échantillon d’urine peut engendrer des résultats erronés.
Si 'on suspecte une fraude, demander un nouvel échantillon. Les échantillons d’origine humaine
doivent étre manipulés et éliminés comme des matériaux potentiellement infectieux.

Conservation (4,7,8)

Il est conseillé d'utiliser des échantillons d'urine frais. S'ils ne sont pas analysés
immédiatement, les échantillons d’urine peuvent étre conservés pendant au moins une semaine a
2...8 °C; pour un stockage de plus longue durée, les congeler a8 —20 °C. Remarque : Toujours
se conformer aux recommandations nationales en vigueur pour le traitement et le stockage des
échantillons en vue de la recherche de drogues illicites (4,7,8).

PROCEDURE DE TEST

Se référer au manuel de référence et a la fiche d’application pour une description de la
procédure automatisée sur 'analyseur Konelab. Toute application n'ayant pas été validée par
Thermo Fisher Scientific Oy ne peut pas étre garantie en ce qui conceme ses performances et
doit par conséquent étre évaluée par I'utilisateur.

Matériel fourni
Réactifs comme décrits ci-dessus.

Matériel requis mais non fourni
Callibrateurs et contréles comme indiqué ci-dessous.

Calibrage
Les calibrateurs disponibles sont les suivants :
Code 981720 Calibrateur négatif DoA, 1 x 10 ml
Code 981724 Calibrateur B1 DoA, 1 x 10 ml, 500 pg/l (ng/ml)
Code 981725 Calibrateur B2 DoA, 1 x 10 ml, 1000 ug/l (ng/ml), seuil
Code 981726 Calibrateur B3 DoA, 1 x 10 ml, 1500 ug/l (ng/ml)
Code 981727 Calibrateur B4 DoA, 1 x 10 ml, 2000 ug/l (ng/ml) d-métamphétamine.

Tragabilité :
Se référer a la notice des calibrateurs.

Protocole qualitatif
Le calibrateur B2 DoA (1000 g/l de d-métamphétamine) s'utilise comme référence pour
distinguer les échantillons positifs des échantillons négatifs.

Protocole semi-quantitatif

Lorsqu’une estimation grossiére de la concentration en amphétamines est nécessaire, il est
possible d’établir une courbe de calibrage en utilisant le calibrateur négatif DoA, le calibrateur B2
DoA et le calibrateur B4 DoA ou, pour un calibrage plus précis, en utilisant également le
calibrateur B1 DoA et le calibrateur B3 DoA.

Recalibrer le test chaque fois que I'on entame un nouveau flacon de réactif ou si les résultats
des contréles se situent en-dehors des limites définies.

Thermo

SCIENTI

Template: D01162_4 © 2007 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.



Page 5 D00925_05_insert_Amph_MU

Semi-quantitative (calibré avec 3 calibrateurs) (unité du résultat : ug/l (ng/ml)

Controle de qualité Amphétamines Moyenne (niveau 1) Moyenne (seuil) Moyenne (niveau 2)
Contréles disponibles : 819 pg/l 1053 pg/l 1306 g/l
Code 981728 Trousse de controle B DoA, ET CV% ET CV% ET CV%
2 x5 ml B niveau 1, 750 pg/l (ng/ml) de d-métamphétamine Répétabilité 223 27 255 24 291 22
2 x5 ml B niveau 2, 1250 g/l (ng/ml) de d-métamphétamine Reproductibilite 236 53 50.3 48 67.7 52
Se référer a la notice des controles. Total 50.7 62 24 0] 79.6 6.1

Chagque laboratoire doit définir sa propre fréquence de contréle.

Les bonnes pratiques de laboratoire proposent d’analyser des contréles chaque jour ou des
échantillons de patients sont dosés et chaque fois qu’un calibrage est effectué. Il est conseillé
d'analyser deux niveaux de controles : le premier 25 % au-dessus du seuil ; le second 25 % au-
dessous du seuil (8).

Les résultats des échantillons de controle de qualité doivent se situer dans la fourchette de Comparaison de méthodes (12)

tolérance prédéfinie par le laboratoire. Un total de 74 échantillons d'urine a été testé sur le Konélab 60 avec un dosage

d ", ets(tj cor)se{!lfé de &éévall%ertles objectifs et a plage de contrle lors de chaque changement d’amphétamine en utilisant un nouvel kit, et avec un dosage d'amphétamine en prenant comme
e lot de réactifs ou de calibrateurs. = nine el g
référence kit précédent.

Une étude de précision a été réalisée conformément aux directives du document CLSI (ancien
NCCLS) EP5-A sur trois analyseurs Konélab 60 et deux lots de réactifs pendant 21 jours, le
nombre de mesures étant de n = 84. Les flacons de réactifs sont restés ouverts sur 'analyseur.

Konelab 60
CALCUL DES RESULTATS Amphétamines seuil 1000 pl,
Résultats qualitatifs ancien kit

Comparer les valeurs de la réponse de I'échantillon du patient (A/min) aux valeurs seuil de + -

la réponse du calibrateur (A/min). Les échantillons foumnissant une valeur de la réponse (A/min) Konelab 60 + 31 1*
supérieure ou égale a la valeur de la réponse (A/min) du calibrateur sont considérés comme seuil 1000 ul,
positifs. Les échantillons fournissant une valeur de la réponse (A/min) inférieure a la valeur de nouveau kit
la réponse (A/min) du calibrateur sont considérés comme négatifs. - 0 42
Résultats semi-quantitatifs

Les résultats sont calculés automatiquement par I'analyseur Konelab a l'aide d’une courbe
de calibrage. Le tracé de la courbe de calibrage est assuré par la fonction SPLINE (fonction
polynomiale d’ajustement par lissage de courbe). . . e .

Remarque : Les immunodosages qui fournissent un résultat unique en présence de la drogue _ Les résultats obtenus dans chaque laboratoire peuvent différer des données de performances
d'origine et de ses métabolites ne permettent pas de quantifier entiérement les concentrations des indiquées.
composants individuels. L'interprétation des resultats doit tenir compte du fait que les Spécificité (12
concentrations urinaires peuvent étre extrémement variables en fonction de la consommation de pécificité (12)
liquide et d'autres variables biologiques.

Les résultats d’échantillons associés a un avertissement de linéarité doivent étre réanalysés et,
s'ils sont toujours non linéaires, confirmés par d’autres méthodes.

*Pour le protocole semi-quantitatif du Konélab : ancien kit 918 pg/l, nouveau kit 1055 pg/l.

Les amphétamines, les analogues des amphétamines et diverses substances potentiellement
interférentes ont été testés pour la réactivité croisée avec le dosage. Le tableau ci-dessous
résume les résultats obtenus aux concentrations testées pour chacune des substances
susceptibles de présenter une réactivité croisée.

Courbe de calibrage (exemple, 3 calibrateurs utilisé)
Concentrations des composés testés produisant un résultat approximativement

11.  Buchan, B.J. et al, Evaluation of the Accuracy On-Site Multi-Analyte Drug Testing
Devices in the Determination of the Prevalence of lllicit Drug Drivers, J. Forensic
Sci, 1998 pp. 395-399.

12.  Données disponibles sur fichiers chez Thermo Fisher Scientific Oy.

équivalent au calibrateur seuil (1000 pg/l) :
Amphétamines Composé Concentration testée (mg/l), ug/ml)
d-Amphétamine 1.0
d-Métamphétamine 1.0
0.400 Méthylénedioxyamphétamine (MDA) 25
. /o Meéthylénedioxyméthamphétamine (MDMA) 13
£ 0.350 - / Concentrations des composés testés produisant un résultat négatif par rapport au
E calibrateur seuil (1000 pg/l) :
< Composé Conc. (mg/l) Composé Conc. (mg/l)
g 0.300 + -Amphétamine 125 Paracétamol 1000
5 I-Métamphétamine 10 Acide acétylsalicylique 1000
& 0.250 Benzphétamine 20 Benzoylecgonine 1000
x ¥ d-Ephédrine 2000 Bupropion 50
l-Ephédrine 350 Caféine 1000
0.200 d,l—Eﬂphédrine 700 godéine 1000
Fenfluramine 4 hlorpromazine 500
0 500 1000 1500 2000 Méphentermine 25 Dextrométhorphane 1000
c trati " Nor-pseudoéphédrine 1000 Isoxsuprine 100
oncentration (ug/l) Phendimétrazine 200 Péthidine 1000
Phenéthylamine 100 Méthadone 1000
- ) Phenmétrazine 4 Méthapyrilene 500
Konelab 20XT/30/60. La courbe de calibrage dépend du lot et de I'analyseur. Phentermine 25 Morphine 1000
Phényléphédrine 500 Oxazépam 500
LIMITES DE LA PROCEDURE Phénylpropanolamine 250 Phencyclidine 1000
1. Un résultat positif pour ce dosage indique uniquement la présence d'amphétamines Propranolol 200 Phénobarbital 1000
et n'est pas nécessairement en corrélation avec le niveau de leurs effets d-Pseudoéphédrine 250 Phénothiazine 10
physiologiques et psychologiques. ) I-Pseudoéphédrine 500 Procainamide 20
2. Un résultat positif pour ce dosage doit étre confirmé par une autre méthode non Tyramine 500 Prométhazine 500
immunologique comme la chromatographie en phase gazeuse ou la 3-OH-Tyramine 500 Ranitidine 600
chromatographie en phase gazeuse/spectrométrie de masse. Scopolamine 100 Sécobarbital 1000
3. Ce test est destiné a étre utilisé exclusivement sur I'urine humaine. Thioridazine 1000 Triflupromazine 1000
4. Il est possible que d’autres substances et/ou des facteurs autres que ceux Trifluopérazine 1000
examinés dans le cadre de I'étude de spécificité puissent interférer avec le test
et générer des résultats erronés, par exemple des erreurs techniques ou de Ces résultats de spécificité sont destings a étre utilisés uniquement en tant que directive
procédure. générale et ne constituent pas une référence compléte. Les schémas métaboliques humains
4 varient et il n'est pas possible de reproduire totalement les effets de la conjugaison et des autres
Int;grjerrlcee: :Sbstanoes interférentes endogénes, se reporter a la référence 10 processus métaboliques. Il convient de garder ce point a 'esprit lorsque I'on utilise ce guide de
9 ’ P . réactivité croisée comme aide pour interpréter des résultats de patients.
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Reproductibiité 0.0069 19 0.0069 18 0.0074 18 10.  Young, D.S., Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 5" edition, AACC Press, 5
Total 0.0073 20 0.0074 19 0.0079 19 Washington, D.C., 2000, pp. 3-58 — 3-59. 8
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Konelab™ / Série T
AMPHETAMINES

AMFETAMINY

981620 2x30ml

TENTO PRIBALOVA INFORMACE JE URCENA PRO
POUZITi MIMO UZEMi USA. KAZDA ZMINKA O
SYSTEMECH KONELAB SE ROVNEZ TYKA SERIE T.

PouzITi

Pro kvalitativni nebo semikvantitativni stanoveni amfetaminti v lidské moci in vitro na
analyzatorech Konelab 20XT, 30 a 60. Toto stanoveni poskytuje pouze predbézné analytické
vysledky. Pro potvrzeni vysledku je nutné pouzit specifictéjsi metodu, napf. plynovou
chromatografii s hmotnostni spektrometrii. K posuzovani vysledku jakéhokoli stanoveni
navykovych latek, zvlasté pokud jsou pouzity predbézné pozitivni vysledky, je nutné
pristupovat s odbornym klinickym usudkem a uvazenim.

SHRNUTI (1,2)

Amfetamin a methamfetamin jsou drogy stimulujici centraini nervovou soustavu (CNS), jejichz
legélni farmakologické pouZiti je omezené. Kromé téchto klasickych amfetamind existuji umélé
amfetaminy (,designer drugs®), jako je methylendioxyamfetamin (MDA) a methylendioxy-
methamfetamin (MDMA), které jsou rovnéz zneuzivany.

Amfetaminy Ize uzivat peroralné, intravendzni injekci, koufenim nebo $fiupanim. Amfetaminy
jsou rychle absorbovany zazivaci soustavou a Siroce distribuovany po téle. Amfetamin je
vyluGovan metabolizmem jater a v nezménéné formé moci. Rozsah vyluéovani ve formé
nezménéné drogy je zavisly na pH moci. Normainé je asi 30 % davky vylouéeno v nezménéné
formé, ale toto mnozstvi se muze lisit a pohybovat se od 70 % pii kyselém pH moci az po pouhé
1 % pii zasaditém pH modi. Polocas eliminace moci se pohybuje od 7 do 34 hodin. Amfetaminy
jsou detekovatelné v moci 2 az 4 dny po poziti.

Pfi imunochemickém stanoveni amfetamini a methamfetaminti dochazi k riizné zkfizené
reaktivité s dalSimi sympatomimetickymi aminy, jako je efedrin, pseudoefedrin, fenylpropanolamin
and fentermin. V pfipadé pozitivniho vysledku testu enzymového imunoanalytického stanoveni je
proto povinné jeho potvrzeni.

PRINCIP POSTUPU (2,3)

Stanoveni amfetamin( je homogenni enzymova imunoanalyza, pfi niz se pouzivaji tekuta
reagens piipravena k okamzitému pouziti. Stanoveni je zaloZzeno na soutéZeni mezi volnou
drogou ze vzorku moci a drogou znagenou enzymem glukézo-6-fosfat dehydrogenazou (G6PDH)
o presné dané mnozstvi vazebnych mist specifické protilatky. Pokud neni ve vzorku pfitomna
volna droga, vaze se droga znacena enzymem G6PDH na specifickou protilatku a enzymaticka
aktivita je inhibovana. Tento jev vytvafi pfimy vztah mezi koncentraci drogy v moci a aktivitou
enzymu. Enzymaticka aktivita G6PDH je stanovena spektrofotometricky pfi 340 nm pomoci
mérFeni schopnosti tohoto enzymu pfemériovat nikotinamid adenin dinukleotid (NAD) na NADH.

Toto stanoveni vyuziva mezni hodnotu (cut off) 1 000 ug/l (ng/ml) d-methamfetaminu (4, 5).

INFORMACE O REAGENCIICH
ReagensA  2x15ml
ReagensB  2x15ml

Koncentrace

Reagens A: Reagens protilatka/substrat
Protilatky proti amfetamintm (monoklonalni)
Glukézo-6-fosfat
NAD
Pufr TRIS
NaN; <01%

Reagens B: Konjugované enzymatické reagens

6PDH oznacena amfetaminy

Pufr TRIS
NaN; <01%

2Zvlastni opatieni

Ur€eno pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Pouzivejte bézna bezpecnostni opatfeni
vyzadovana pro manipulaci se vS§emi laboratornimi reagencii. Reagens obsahuije jako
konzervacni latku azid sodny. Nepolykejte. Zabrarite kontaktu s kizi a sliznicemi.

Pfiprava

Reagencia jsou pfipravena k pouZziti.

Poznamka 1: Prekontrolujte, zda pii vkladani lahviéek nebo nadob s reagencii do analyzatoru
Konelab nejsou v hrdle lahvicky nebo na povrchu reagens bubliny.

Poznamka 2: Pied provedenim stanoveni museji mit roztoky reagencii stejnou teplotu jako
disk analyzatoru pro reagencia.

Poznamka 3: Pfed pouZitim se doporucuje reagencia jemné promichat.

Uchovavani a stabilita

Reagencia v neotevienych lahvickach jsou stabilni pfi teploté 2...8 °C, a to do data ukonéeni
pouzitelnosti vytiSténého na Stitku.

Oteviena reagencia |ze pouzit po dobu 6 mésicti nebo do data ukonceni pouZitelnosti (plati
Ihata, ktera nastane dfive), a to pokud jsou uchovavana tésné uzaviena pri teploté 2...8 °C a
pokud je zabranéno jejich kontaminaci.

V dobé, kdy nejsou reagencia pouzivana, se doporuéuje vyjmout lahvicky s reagencii z
analyzatoru a uchovavat je uzaviené v chladni¢ce. Zabrani se tak ¢asté kalibraci.

ODBER VZORKU

Typ vzorku
Mog€. Vzorky moci odebirejte do Eistych plastovych nebo sklenénych nadob. Vysoce zakalené
vzorky pfed provedenim analyzy centrifugujte.

2Zvlastni opatieni

U vzorkdl modi, jejichZ pH presahuje normalni rozpéti pH moci nebo v nichZ je koncentrace
kreatininu nizsi nez normalni hladina kreatininu v mogi, je nutné mit podezfeni, Ze vzorky byly
predmétem nedovolené manipulace (4, 7, 8). Nedovolena manipulace se vzorkem moci muze
zpUsobit chybné vysledky. Pokud existuje podezieni na nedovolenou manipulaci se vzorkem,
ziskejte dalsi vzorek. S lidskymi vzorky je nutné nakladat a likvidovat je, jako by byly potenciainé
infekeni.
Uchovavani (4,7,8)

Doporucuje se pouzit Cerstvé vzorky moci. Pokud nejsou vzorky moci okamzité analyzovany,
Ize je uchovavat nejméné po dobu jednoho tydne pfi teploté 2...8 °C, nebo delSi dobu zmrazené

na—20 ° Poznamka: Pfi manipulaci a uchovavani vzorkd uréenych pro stanoveni navykovych
latek vzdy dodrzujte narodni doporuceni platna ve vasi viastni zemi (4,7,8).

POSTUP TESTU

Udaje o automatizovaném postupu prace na analyzatoru Konelab naleznete v Referen¢nim
manualu a aplikanich poznamkach. Nelze zarucit provedeni zadné aplikace, ktera nebyla
validovana spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Oy. Takova aplikace proto musi byt hodnocena
uzivatelem.

Dodavané materialy
Reagencia uvedena vyse.

Part of Thermo Fisher Scientific

Potiebné materialy, které se dodavaji zvlast’
Kalibratory a kontrolni materialy uvedené dale.

Kalibrace

Pro stanoveni navykovych latek se dodavaji nasledujici kalibratory:

Kéd 981720 Negativni kalibrator pro stanoveni navykovych latek, 1 x 10 ml

Kéd 981724 Kalibrator B1 pro stanoveni navykovych latek, 1 x 10 ml, 500 pg/l (ng/ml)

Kéd 981725 Kalibrator B2 pro stanoveni navykovych latek, 1 x 10 ml, 1 000 pg/l (ng/ml),
mezni hodnota

Kéd 981726 Kalibrator B3 pro stanoveni navykovych latek, 1 x 10 ml, 1 500 pg/l (ng/ml)

Kéd 981727 Kalibrator B4 pro stanoveni navykovych latek, 1 x 10 ml, 2 000 pg/l (ng/ml)
d-mathamfetaminu

Identifikovatelnost:
Dalsi informace naleznete v pfibalovych letacich kalibrator(i.

Kvalitativni protokol
Kalibrator B2 pro stanoveni navykovych latek (1 000 pg/l d-methamfetaminu) se pouziva jako
reference pro odli§eni pozitivnich vzorkli od vzorkii negativnich.

Semikvantitativni protokol

Pokud je nutny hruby odhad koncentrace amfetamind, Ize vytvofit kalibraéni kfivku pomoci
Negativniho kalibratoru pro stanoveni navykovych latek, Kalibratoru pro stanoveni navykovych
latek B2 a Kalibratoru pro stanoveni navykovych latek B4, nebo pokud provadite komplexni
kalibraci, pouZijte téz Kalibrator pro stanoveni navykovych latek B1 a Kalibrator pro stanoveni
navykovych latek B3.

Provedte novou kalibraci vzdy, kdyz je pouzita nova lahvi¢ka reagens nebo pokud jsou
vysledky fizeni jakosti mimo zjiSténé mezni hodnoty.

Rizeni jakosti

Dodavané kontrolni materialy:

Kod 981728 Souprava pro stanoveni navykovych latek B

2 x5 ml Hladina 1 B, 750 pg/l (ng/ml) d-methamfetaminu

2 x 5 ml Hladina 2 B, 1250 pg/l (ng/ml) d-methamfetaminu

Dalsi informace naleznete v pfibalovych letacich kontrolnich materialdi.

Kazda laborator by méla stanovit svou viastni ¢etnost kontrol.

Podle spravné laboratorni praxe by kontrolni vzorky mély byt testovany kazdy den, kdy jsou
testovany vzorky pacienty a vzdy, kdyz je provadéna kalibrace. Doporucuije se analyzovat dvé
hladiny kontrolnich materialt; jednu 25 % nad mezni hodnotou a druhou 25 % pod mezni
hodnotou (8).

Vysledky vzorkU pro fizeni jakosti by mély vyhovovat limitnim hodnotam prednastavenym
laboratofi.

Po zrlnéné Sarze reagencii se doporu¢uje znovu stanovit cilové hodnoty a rozmezi kontrolnich
materiald.

VYPOCET VYSLEDKU

Kvalitativni vysledky

Srovnejte hodnoty odpovédi vzorku pacienta (A/min) s hodnotami odpovédi kalibratoru pro
mezni hodnotu (A/min). Vzorky poskytujici hodnotu odpovédi (A/min) stejnou nebo vyssi nez
hodnota odpovédi kalibratoru (A/min) se povazuji za pozitivni. Vzorky poskytujici nizSi hodnotu
odpovédi (A/min) nez hodnota odpovédi kalibratoru (A/min) se povazuji za negativni.

Semikvantitativni vysledky

Vysledky jsou automaticky vypocteny analyzatorem Konelab pomoci kalibraéni kfivky.
Kalibraéni kfivka je generovana na zakladé mefenych kalibratort pomoci kubické interpolace
pro vyhlazovani kfivek.

Poznamka: Imunoanalyzy, které v pfitomnosti matefské drogy a jejich metabolitti poskytnou
jediny vysledek, nemohou piné kvantitativné vyjadfit koncentraci jednotlivych slozek.
Pfi interpretaci vysledku je nutné vzit v Gvahu, Ze koncentrace v moci se mohou vyrazné lisit
v zavislosti na prijmu tekutin a dalSich biologickych faktorech.

U vzorkd, jejichZ vysledky nejsou zjevné lineami, je nutné provést nové stanoveni a pokud
opét nejsou linedmi, je nutné provést potvrzeni dalSimi metodami.

Kalibraéni krivka (pfiklad, pouzity 3 kalibratory)

Amfetaminy
0.400 >
g 0.350 A
<
s 0.300 -
3
8 0.250 r
0.200 . . .
0 500 1000 1500 2000
Koncentrace (ug/l)

Konelab 20XT/30/60. Kalibraéni kfivka je zavisla na konkrétni $arzi a analyzatoru.

OMEZENi POSTUPU

1. Pozitivni vysledek tohoto stanoveni doklada pritomnost amfetaminti a nemusi
nutné odpovidat rozsahu fyziologickych a psychologickych G¢inkd.

2. Pozitivni vysledek tohoto stanoveni je nutné potvrdit jinou neimunologickou
metodou, jako je plynova chromatografie nebo plynova chromatografie s
hmotnostni spektrometrii.

3. Test je uréen pouze pro pouziti s lidskou mo¢i.

4. Je mozné, Ze test mohou narusit jiné latky a/nebo faktory nez ty, jez byly zkoumany
ve studii specifi¢nosti, a Ze mohou zpusobit fale$né vysledky, napf. technické chyby
nebo chyby v postupu.

Interference

Udaije o endogennich interferujicich latkéch naleznete v odkazu 10.
PREDPOKLADANE HODNOTY (4,5)

Kvalitativni postup

Pfi provedeni kvalitativniho stanoveni se ve vysledcich rozliSuje pouze mezi pozitivnimi vzorky
> 1000 ug/l (mezni hodnota) a negativnimi vzorky. MnoZstvi drogy zjisténé v pozitivnim vzorku
nelze odhadnout.

Semikvantitativni postup
Pfi provedeni semikvantitativniho postupu vysledky poskytuji pouze pfiblizné kumulativni
koncentrace testované drogy. (Viz téz ¢ast Vypocet vysledkii.)

Thermo
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CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Detekéni limit (12)
56 ug/l (ng/ml) (aplikace mezni hodnoty 1 000 pg/l).

kalibratoru. Vypocitava se jako koncentrace negativniho kalibratoru + 3 SD (v ramci série, n = 24).

Nepiesnost (12)
Kvalitativni (jednotky vysledka: odpovéd A/min)

Amfetaminy Stredni hodnota Stredni hodnota Stredni hodnota
(hladina 1) (mezni hodnota) (hladina 2)
0.369 A/min 0.390 A/min 0.408 A/min
SD % CV SD % CV SD % CV
V rdmci série 0.0022 0.6 0.0019 0.5 0.0018 0.4
Mezi dny 0.0069 19 0.0069 18 0.0074 18
Celkem 0.0073 20 0.0074 19 0.0079 19

Semikvantitativni (kalibrace provedena se 3 kalibratory) (jednotky vysledkd: pg/l (ng/ml))

Amfetaminy Stredni hodnota Stredni hodnota Stredni hodnota
(hladina 1) (mezni hodnota) (hladina 2)
819 ng/l 1053 pg/l 1306 pg/l
SD % CV. SD % CV SD % CV
V ramci série 223 2.7 255 24 29.1 2.2
Mezi dny 43.6 5.3 50.3 48 67.7 5.2
Celkem 50.7 6.2 624 5.9 79.6 6.1

Posouzeni pfesnosti bylo provedeno podle doporuceni v dokumentu EP5-A vydaném CLSI
(dfive NCCLS) pomoci tfi analyzatort Konelab 60 a dvou $arzi reagencii. Experiment trval 21 dni,
pocet méfeni n = 84. Reagencni lahvicky byly oteviené na analyzatoru.

Srovnani metod (12)
Celkem 74 vzorku moci bylo testovano na pfistrojich Konelab 60 ve stanoveni amfetamin(i, a to
s novym soupravy a s predchozi Sarzi verzi jako referenci.
Konelab 60

Amfetaminy hodnota 1000 pl
predchozi sada
+ -
Konelab 60 + 31 1*
hodnota 1000 I,
nova sada

- 0 42

*Semikvantitativni protokol Konelab: pfedchozi sada 918 pg/l, nova sada 1055 pg/l.
Vysledky ziskané v jednotlivych laboratofich se mohou od uvedenych dat i€innosti lisit.

Specificnost (12)

V ramci stanoveni byly testovany na zkfizenou reaktivitu amfetaminy, slou¢eniny podobné
amfetaminuim a rizné potencialné interferujici latky. Nasledujici tabulky shmuiji vysledky ziskané
pfi koncentracich testovanych pro kazdou latku potenciélné vyvolavajici zkfizenou kontaminaci.

Koncentrace testovanych sloucenin, které poskytuji vysledek priblizné ekvivalentni
kalibratoru pro mezni hodnotu (1 000 ug/l):

Sloucenina Testovana koncentrace (mg/l, ug/ml)
d-Amfetamin 1.0
d-Methamfetamin 1.0

Methylendioxyamfetamin (MDA) 25
Methylendioxymethamfetamin (MDMA) 1.3

Koncentrace testovanych sloucenin, které poskytuji vzhledem ke kalibratoru pro mezni
hodnotu negativni vysledek (1 000 pg/l):

Sloucenina Konc. (mg/l) Sloucenina Konc. (mg/l)
|-Amfetamin 125 Acetaminofen 1000
|-Methamfetamin 10 Kyselina acetylosalicylova 1 000
Benzfetamin 20 Benzoylekgonin 1000
d-Efedrin 2000 Bupropion 50
|-Efedrin 350 Kofein 1000
d,|-Efedrin 700 Kodein 1000
Fenfluramin 4 Chlorpromazin 500
Mefentermin 25 Dextromethorfan 1000
Nor-pseudoefedrin 1000 Isoxsuprin 100
Fendimetrazin 200 Meperidin 1000
Fenethylamin 100 Methadon 1000
Fenmetrazin 4 Methapyrilen 500
Fentermin 25 Morfin 1000
Fenylefedrin 500 Oxazepam 500
Fenylpropanolamin 250 Fencyklidin 1000
Propranolol 200 Fenobarbital 1000
d-Pseudoefedrin 250 Fenothiazin 10
i-Pseudoefedrin 500 Prokainamid 20
Tyramin 500 Promethazin 500
3-OH-Tyramin 500 Ranitidin 600
Skopolamin 100 Sekobarbital 1000
Thioridazin 1000 Triflupromazin 1000
Trifluoperazin 1000

Tyto vysledky specificnosti museji byt pouZity pouze jako obecné voditko a nejsou uréeny pro
poutziti jako kompletni referen¢ni tidaje. Pochody v lidském metabolismus se li§i a uginky
konjugace a dalSich metabolickych procesti nelze zcela opakovat. Tuto skute€nost méjte na
paméti, kdyZ pouzivate orientacni Gidaje o zkfiZzené reaktivité jako pomucku pfi interpretaci
vysledku pacientd.
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AYTO TO ENOETO ZYZKEYAZIAZ NMPOTIOETAI A
XPHZH EKTOZ TQN HMA. OMNOIAAHIMOTE ANA®OPA
ZTA LYZTHMATA KONELAB ANA®EPETAI ENMIZHZ
STHEIPAT.

NPOOPIZOMENH XPHZH

[Ma ToV in Vitro TIOIOTIKS 1y NUI-TTOCOTIKS TTPOCSIOPIOHO TWV AUPETAUIVIOV OTa AVBPWTTIVG oUpa
o avaAutég Konelab 20XT, 30 kai 60. H Sokipaoia auTr Trapéxel HOVO TTPWIMO ATTOTEAECHO
avaAuong. Mpérel va xpnoipoTroinei pia 1o egeidikeupévn péBodog yia Tnv emBeRaiwon
TWV OTTOTEAECHATWY, TT.X. XPWHATOYPaQia agpiwV 1} pacparoypagia palag (GC/MS).
KdBe aroTéAeT A TTOU UTTOSEIKVUEI OTTOINSHTTOTE VOPKWTIKK OUCTa TTPETTEI VO UTTOKEITAI
o€ KAIVIKI MEAETN Kal va SIETTETON ATTO £TTAYYEAUATIKA Kpion, €1I81KOTEPA OTAV
XPNOIUOTToIoUVTal TIPWIHA BETIKA aTroTEAéTHATA.

MNEPIAHNTIKA (1,2)

H apgerapivn kai n peBap@eTapivn atroTeAoUV VOPKWTIKEG 0Uaieg TTou Sleyeipouv To Kevipikd
Neupikd Zuotnua (CNS) kai SiaTiBevtal UTTO TTEPIOPIOHOUG Yiar VOUIUN QapHAKOAOYIKT Xprion.
EKT6G 016 TIG GUMBATIKEG QUTEG AUPETANIVES, UTIAPXOUV ETTIONG KAl TEXVNTEG OUQETOIVEG, OTTWG
eival n peBuhevudioguappetapivn (MDA) kai n peBulevudiogupebapgetapivn (MDMA), Twv
oTToiwV yiveTal Katdxpnon.

O1 ap@eTapiveg HTTopolv va AngBolv aTTé To OTOHA, va Xopnynouv evOoPAERiwg, va
KATTVIOTOUV 1) VOt €I0TIVEUTTOUV. O1 GUQETAPIVEG OTTOPPOPWVTAI TAXUTATA OTTO TN YOOTPEVTEPIKI
006 kai dlavépovTal o€ OAOKANPO To Gwua. H ap@ETapivn OTTEKKPIVETAI HETW TOU NTTATIKOU
HeTaBoAiopoU, KaBWg ETTIONG Kal WG avaAAOIWTN VOPKWTIKK oucia arro Ta oUpa. O Babudg g
QTTEKKPIONG TNG WG aVAAAOIWTNG VAPKWTIKAG ouoiag egaptdral armd 1o pH Twv oUpwv.
DuaioAoyikd, TrepiTrou TTocoaTo 30% pIag SOoNG aTTEKKPIVETAI AVAAACIWTO, AAAG TO TTOGOOTO
auTd pTTopEi va Kupaivetal atré 70% oe 6¢iva oupa £wg Kal 1% og aAkaAikd oUpa. H nuiogia Jwi
NG OTTEKKPIONG KUPaiveTal avaAoya pe To pH Twv oUpwv petagy 7 kai 34 wpwv. Or aupeTapiveg
avIXveUoVTal OTa 0UPa Yia 2-4 NUEPES oI TV Wpa TG Ayng Toug.

O1 avoooTIPOGBIOPICHOI YIal TIG AUPETANIVEG KOl TIG HEBAUPETAIVEG TTAPOUCIAlouV PETABANTEG
SI0OTAUPOUKEVES QVTIBPACTIKOTNTEG e GAAEG CUUTTABOUINTIKEG AUiVES, OTTWG €ival N Qedpivn, N
WeudoePESPIVN, N aivUAOTTpOTIAVOAApiVN Kal N @aIvTePUivN. Mo To Adyo auTo €ival UTTOXPEWTIKA
n emPBeRaiwon Twv BETIKWY ATTOTEAETUATWY TNG EEETAONG PEOW AVOCOTIPOTDIOPITHOU.

APXH THE AIAAIKAZIAZ (2,3)

H dokipacio Ap@eTapivwy ival évag uypdg £TOIHOG Yia XPron OHOIOYEVAG EVUUIKOG
avoooTTpoadiopiopds. H dokipaaia BacifeTal 0Tov aviaywVIoHO TOU ONUOCUEVOU WG VOPKWTIKAG
ouaiag ev{upou apudpoyovaon TnG B-puwagopikrig-yAukdgng (GBPDH) kai Tng eAeliBepng
VAPKWTIKAG 0Usiag aTré To deiypa oUpwy o€ aTaBepO TTOa0 EIDIKWY BETEWY dECHEUONG
avTIowpaTog. ATroudia eEAEUBEPNG VAPKWTIKAG 0UCIag aTTd T Jeiyua, TO ONUACHEVO WG
VapKwrikr) oucia GBPDH SeopeUeTal e 10 €I0IKO avTiowa Kal aVOOTEAETAI N SpaaTnpIOTNTA
Tou ev{Upou. To paIvopevo autd SnUIOUPYET pIa AUEDT OXETN HETAEU TG CUYKEVTPWONG TNG
VAPKWTIKAG 0usiag oTa oUpa Kal TG eVEUMIKNG dpaoTnpioTTag. H dpactnpidtnTa Tou eviUou
G6PDH 1rpoodiopideTal paouaTopWTOHETPIKG 0Ta 340 Nm PECW UTTOAOYIOHOU TG SuvaTdTnTdg
TOU VO PETOTPETTEI TO DIVOUKAEOTISIO Tou ViKoTapidiou Tng adevivng (NAD) oe NADH.

H dokipacia autr| xpnoiuotroiei arrokoT (cut off) 1000 pg/l (ng/ml) d-pebaugetapivng (4,5).

MAHPO®OPIEZ ANTIAPAZTHPIQN
AvtidpaoTipo A 2x15ml
Avtidpaompo B 2x15ml

ZUYKEVTPWOEIG
AvtidpaaTrpio A: AVTIBPACTAPIO AVTIOWHOTOG/UTTOOTPWHATOS
AVTIOWHATA AVTi-OHPETAHIVUV (HOVOKAWVIKG)
6-pwoPopIKr YAUKO(N
NAD

PubpioTiké didAupa Tris
NaN; <01%

AvtidpaaTripio B: AvTidpaoTripio ouelydaTog eviipou
G6PDH onuaopévou Je aUQETapiveg
PubpioTiké didAupa Tris
NaN; <01%

Mpo@uAdageig

TMa in vitro SlayvwoTIKr Xprion pévo. EQapUOEETe TIG KAVOVIKEG TIPOPUAGEEIS TToU aTTairouvTal
IO TO XEIPIOHO OAWV TWV EPYACTNPIOKWY avTIdPaAcTNiwy. Ta avTidPacTAPIC TTEPIEXOUV
varpadidio wg auvTneEnTkS. Mnv KaTaTTiveTe. ATTOQUYETE TV ETTAPH WE TO SEPHA KOl PE TOUG
BAevvoydvoug.

Therm
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MpoeToipacia

Ta avridpacTripia gival £Tolua TIPOg XPram.

Inpeiwon 1: EAéyEre 6m Sev uTIdp)ouv QUOAAIDEG OTO Adid 1) OTNV ETTIPAVEIX TOU PIOAIDIOU
avTIdpaaTNPiou GTav EI0AYETE Ta QIOAIDIA I} Ta Soxeia avTidpaaTnpiwy aTnv avaAutri Konelab.

Znpeiwon 2: Ta diaAUpaTa avTidpaoTnpiwy TIPETTEl va BpiokovTal aTn Bepuokpaaia Tou
Siokou avTIdPaCTNPIWV TOU avaAUTA TIPIV TNV KTEAECT TNG SOKIKATTTG.

Inpeiwon 3: ZuvioTaTal N ATTA avapign Twv avTidpacTnPiwy TTPIV aTTd T XPrion TOuG.

ATtroBrkeuon kal ZTafepoTnTa

Ta avnidpacTripia o€ PIaAdIa TTou Sev EXouv avoixTei ival aTabepd aToug 2...8 °C uéxpl TV
NUEPOUNVial AMENG TTou avayPAPETal TNV ETIKETA.

Ta avolyuéva avTiSpaoTrpia HTTopouv va XpNoipoTion6olv yia 6 prveg ) LEXpI TV nuepopnvia
Ar]&r]g, avaAOYa LIE TO TTOIO ATTO Ta BUO TIPONYEITAI, STV PUAGCCOVTAI GPIXTA TPPAYICHEVA GTOUG

.8 °C ka1 O1av aTTOQEVYETAl N HOAUVOT).

“SuvioTéman va agaipolvTal Ta avTIdPACTAPIA OTTO TOV AVAAUTH Kal va IaTnpoUvTal KAEIoTd oTo

Wuyeio dtav Sev XPNOIKOTTOIOUVTAI WOTE VO ATTOPEVYETAI N GUXV BaBuovounaon.

ZYAAOT'H AEIFMATQN

TUtrog deiyparog
OuUpa. ZUMEETe BeiypaTa oUpwv o€ kaBapd TTAAOTIKA 1) uahiva Soxeia. PUyOKEVTPAOTE Ta
OeiydaTa TToU TTApousIGdouv PeydAn BoAepoTnTa TTpIV atTé TNV avaAuor).

Mpo@uAdageig

Ta deiypara oUpwv TToU BpioKovTal EKTOG TOU PuaioAoyiKou e0poug pH oUpwv r) KETwW aTTd TV
PUOIOAOYIKA CUYKEVTPWON KPEATIVIVIG OTA 0Upa TTPETTEI VOl SNUIOUPYOUV UTTOWiEG VOBEUONG
(4,7,8). H voBeuon Tou Beiypatog oUpwy eVOEXETAI VO TIPOKAAETEI AavBaopéva atroTeAéapuaTa.
Av TTdpxouV uTToieg yia voBeuan, AGBeTe véo deiypa. Ta avBpwTmva SeiypaTa TIPETTEN va
XPNOIJOTTOIOUVTAl KAl VA OTTOPPITITOVTAI 0aV VA ATV SUVNTIKG JOAUGOTIKG.

Atro@nkeuon (4,7,8)

ZuVIOTATaI XPAGT TTPOCPATWY SEIYHETWY 0Upwv. Av dev avaAuBolv apéowg, Ta deiypara
oUpwV UTTOpoUV Va aTToBnkeuBouV eTTi TOUAGXIOTOV Wia eBdopdda oToug 2...8 °C, evw yia TTo
Hokpoxpovia aroBrikeuan diatnpouvTal otoug —20 °C. Znpeiwon: AKohouBeiTe TIdvTa Toug
fvx(bploug KavoVvIoHOoUG TTOU agopoUV TO XEIPITUO KAl TNV OTTOBFKEUTT) VOPKWTIKWY OUCIWYV
4,7,8)

AIAAIKAZIA EEETAZHZ

Avarpsi,ra o1a QUAAGSIa Tou Eyxeipidiou Avogpopdg Kai Twv ZNueoewy Egappoywy yia pio
autépa diadikaoia Tou avaAuti oag Konelab. H kaAr Aeiroupyia oTrolaodiTToTe epappoyig
Tou Oev £xel eTKUpwOEi ard Tnv Thermo Fisher Scientific Oy, dev ptropei va €xel yyinon
aTT6800NG KOl ETTOUEVWG TTPETTEN VA EKTIUNOET atTd TO XPAOTN.

Mapexopeva YAIKA
AvTidpaoTApIa OTIWG TIEPIYPAPOVTAI TIAPOTTAVW.

YAIKd TroU atraiToUvTal aAAG Sev TrapExovTal
AioAOpaTa BaBuovounong kai SeiypaTa TTOIOTIKOU EAEYXOU OTTWG TTEPIYPAPETAI TTOPAKATW.

BaBpovopnon
AiariBevral o1 ak6AouBor BaBpovounTég:
Kwdikdg 981720 DoA Apvntikdg BaBuovopntig, 1 x 10 ml
Kwdikdg 981724 DoA BaBpovopuntrig B1, 1 x 10 ml, 500 pg/l (ng/ml)
Kwdikdg 981725 DoA BaBpovountrig B2, 1 x 10 ml, 1000 pg/l (ng/ml), arrokotm
Kwdikdg 981726 DoA BaBpovountrig B3, 1 x 10 ml, 1500 pg/l (ng/ml)
Kwdikdg 981727 DoA BaBpovountrig B4, 1 x 10 ml, 2000 pg/l (ng/ml) d-peBapgetapivn.

Avixveuaiuérnra
AvarpégTe 0TO EVOETO TNG OUCKEUATTAG TWV BaBUOVOUNTWY.

MpwTékoAAo TToIOTNTAG
O DoA BaBuovounmg B2 (1000 ug/l d-pebopgerapivn) XpnoIuoTToIETal wg avapopd yia
TOV TTPOCIOPITUS TWY BETIKWY SEYUATWY OTTO T ApVNTIKG.

HpnroooTiké mpwTtokoAAo
‘Otav amaireital Jio XovOpIKn EKTIUNGTN TNG CUYKEVTPWONG TWV AUQETAUIVUIV, UTTOPET Va
dnuioupynBei KapTTUAN Babuovéunong pe Tov DoA ApvnTiké BaBuovopntr, Tov DoA
BaBpovountA B2 kai tov DoA BaBpovopntr B4 1 yia oAokAnpwiévn Babuovéunon umopolv
va xpnoigotroinBouv etriong ol DoA BaBuovopuntrg B1 kai DoA BaBpovountrig B3.
BaBpovopnoTe ek véou Tnv e&étaon kABe Qopd TTOU XPNOIKOTTOIEITaI VEX QIGAN avTIBPACTNPIoU
1 TTOU Ta aTTOTEAEGHATA TOU UNIKOU EAEYXOU BpioKovTal EKTOG TwV BECTTIONEVWIV OpiwV.

MoloTik6g ‘EAeyxog

AioBéoipa SeiypaTa TToIoTIKOU EAEyXOU:

Kwdikdg 981728 DoA Zet YAikoU EAéyxou B,

2 x5 ml Emimedo 1 B, 750 pg/l (ng/ml) d-peBapperapivn

2 x5 ml Emrimredo 2 B, 1250 pg/l (ng/ml) d-peBapgetapivn

Avarpéte 0TO EVOETO TNG OCUOKEUATTOG TWV UAIKWV EAEYXOU.

KdBe epyaoTripio TIPETTEl va BEOTTIOE! TN SIKI) TOU CUXVOTNTA UNIKWV EAEYXOU.

O1 CWOTEG EPYOOTNPIOKEG TIPOKTIKEG GUVIGTOUV TNV EEETACT TWV UNKWYV EAEYXOU KABE pépa,
orav egetadovral dSeiyoTa aoBevwdV Kal KGBE popd TTou exTeAEiTal BaBuovounon. ZuvioTdral va
€KTEAETaN ECETOON U0 ETTITESWV UNKWV EAEYXOU. TO €vat 25% TIGvw OTTS TNV ATTOKOTTI KO T
GANo 25% KaTw aTTé auTiy (8).

Ta amoreAéopaTa Twv SeIYUETWY TTOIOTIKOU EAEYXOU TIPETTEI VAl EUTTITITOUV EVTOG TwV Opiuv
TTou €xel TIpoKkaBopioEr TO EpyaoTApIO.

ZUVIOTATAI N €K VEOU agIOAGYNON TwV UNIKWV EAEYXOU-OTOXWV Kal TOU EUPOUG PETG atTé aAAayr|
TNG TTOPTIOAG AVTIdpaAcTNpiou R BaBuovounTr.

YNOAOrIZMOZ TQN ANOTEAEZMATQN

MoloTikd atroTeAéopaTa

SUYKPIVETE TIG TIPEG ATTOKPIONG JEIYPATWY aoBevwv (A/min) TTPOG TIG TIHEG OTTOKPIONG
arrokoTmg Baduovoun) (A/min). Ta Oeiyuara TIOU TIAPAYOUV Tl ATIOKPIoNS (A/min) ion f
peYaAUTEN aTTO TNV TIUN aTTOKPIoNG (A/min) Tou BaBpovopnTr) BewpouvTar BeTKG. Ta Seiypara
TT0U TIAPAYOUV TIHN ATTOKPIONG (A/Min) pIKPOTEPN ATTO TNV TIUN ATTOKPIoNG (A/min) Tou
BaBuovounTr Bewpouvtal apvnTIKA.

Hpnroootikd amoteAéopara

Ta amoteAdéopata utroAoyifovtal autéparta aTrd Tov avaAuth Konelab pe xprion kaptmuAng
Babuovéunong. H kaptriAn Babuovéunong TTPOKUTITE! ATTO TOUG UTTOAOYIOHEVOUG BaBuovounTEG
XPnolyoTTolwvTag TV diadikaacia eEopdAuvong KaUTIUANG.

Znueiwon: O1 avocoTTPOTdIOPICHOI TIOU TTAPAYOUV £V HEHOVWHEVO OTTOTEAECHA TTAPOUGIial
TNG YOVIKAG VAPKWTIKAG 0Uaiag Kal Twv PETAROAITWY TG dev PTTOpoUV va UTTOAOYIGouV TTApwG
TIOOOTIKG TN CUYKEVTPWOT TWV JEPOVWHEVWY CUOTATIKWY. H EpUNVEia Twv aTTOTEAETUATWY
TIPETTEN VO AapBAVEI UTTOWN OTI O GUYKEVTPWIOEIG 0UpWY UTTOPoUV Va dIaKUNIVOVTal OPKETE
avaAoya pe TN Aqyn uypwv Kai GAAEG BIOAOYIKEG HETORBANTEG.

Ta amoteAéopaTa Twv SEIYPATWY HE TIPOEIBOTTOINGN YPAUMIKOTNTAG TIPETTEI VA UTTOOTOUV VEQ
e&éraon kai av e§akoAouBouv va gival U yPoppIKG, va emBeRaiwBolv pe GAeg eBodouG.

Part of Thermo Fisher Scientific

KaptroAn BaBpovopnong (rapddeiypa, xpnoigotolodvral 3 Baduovountég)

ApgeTapiveg
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Konelab 20XT/30/60. H kauTrUAN BaBpovounong e5aptaral armo Tnv TToPTiSa Kal TOV avaAuTr.

MEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ

. "Eva BeTiKO aTToTéAECHA TNG SOKIOTIOG QUTHG UTTOBEIKVUE! LOVO TTIAPOUGTA OUPETAHIVIOV
Kal OEV CUVOEETAI OTTOPAITNTA PE AAAEG PUOIOAOYIKEG i WUXOAOYIKEG ETTIOPACEIG.
“Eva BeTikd atrotéAeopa TG dIadIKaaiag auTrg TIPETTEN va ETTIBEBAIVETAI OTTO HIa GAAN
N avooooyikr péBodo, 6TTwg gival n GC 1) n GC/MS
H e&éraon éxel oxediaoTei yia xprion Pévo pe avBpwmiva olpa.
Eival mBavo GMeg ouoieg fi/kal TTapAayovTeG EKTOG QUTWV TToU £Xouv diepeuvnBei aTn
HEAETN EIBIKATNTOG Vo EPTTOBICOUV TNV €EETOON Kal va Sioouv AavBaopéva aTroTeAéopaTa,
TL.X. TEXVIKG o@AAuaTa fj SI0BIKAOTIKG OPAAuaTa.

N

Hw

MapeuBoAég
Ma evBoyeveig TTopeUBAAOUEVEG OUTIES, TIOPAKAAOUE va avaTpéeTe aTnv TraparropTr 10.

ANAMENOMENEZ TIMEZ (4,5)

MoloTikn diadikaoia

‘Orav exteAeitan n TroI0TIKr SladIKaaia, Ta aTToTEAéoPATA TG SOKINOGIag dlaxwpifouv HOvVo Ta
BeTikd > 1000 pg/l (aTrokoTm™) aTTé Ta aPVNTIKG SefypaTta. Aev PTTOPET Vo UTTOAOYIOTET ) TTOoOTNTA
TNG VAPKWTIKAG 0UGiag TToU aviXveUeTal o€ éva BeTIKG deiypa.

Huirooorikn diadikacia

‘Orav exteAeitan n nuITToooTikr diadikacia, Ta atroteAéopaTa divouv JOVO KaTd TIpooEyyion
aBPOICTIKEG CUYKEVTPWIOEIG TNG VOPKWTIKIG 0UTIag TTou £geTageTal. (BA. £TTioNg TV evotnTa
Y1roAoyIop6g Twv ATTOTEAEOUATWYV)

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

Opio avixveuong (12)

56 ug/l (ng/ml) (epappoyr atmokoTrg 1000 pg/l).

To 6pIo avixveuong avTITTPOoWTTEUE! TN XAUNAGTEPN OUYKEVTPWON TTOU UTTOPET va PETPNOET Kal
va SiakpiBei a1ré Tov ApvnTiké BaBpovounTr). YToAoyidetal wg n cuykévipwaon Tou ApvnTikou
BaBpovopntr + 3 SD (evidg TG ekTéAETNG, N=24).

Avakpifeia (12)

Mootk (Movada atoteAeopdrwy: Amdkpion A/min)
i Méon Tiun Méon Tiun Méon Tiun
Angetapives (EﬂiTrrlséop?) (anorllo#r’]r} (Em’rrr]aéop 2)
0.369 A/min 0.390 A/min 0.408 A/min
SD CV% SD CV% SD CV%
EVvT6¢ TG ekTéAEONG 0.0022 0.6 0.0019 05 0.0018 04
METOEU NuEPWV 0.0069 19 0.0069 1.8 0.0074 1.8
>UVOAIKO 0.0073 2.0 0.0074 1.9 0.0079 1.9
HuimrooorTikr| (BaBuovopridnke pe 3 BabBpovopntég) (Movada AtroteAeopdrwy: ug/l (ng/ml)
Ap@eTapiveg Méon Tiun Méon Tiun Méon Tipn
(EmriTredo 1) (amTokoTry) (EmriTredo 2)
819 ug/l 1053 pg/l 1306 g/l
SD CV% SD CV% SD CV%
Evtdg TG eKTéAETNG 223 2.7 255 24 29.1 22
MeTagU nuepLV 436 5.3 50.3 4.8 67.7 52
2UVOAIKO 50.7 6.2 62.4 59 79.6 6.1

Mia peAétn akpiBeiag diegrixon oupeuva Pe TG odnyieg TTou opidovtal aTo éyypago CLSI
(rpwnv NCCLS) EP5-A xpnaiuoTrolwvTag Tpeig avaAuTég Konelab 60 kai SUo TrapTideg
aVTIBPAOTNPIWY YIa 21 NUEPEG, PE TOV apIBO PETPAOEWY Va gival n = 84. Ta iaAidia
avTIBPACTNPIOU ATAV AVOIXTG GTOV AVOAUTH.

ZUykpion peBodou (12)

‘Eva oUvoAo 74 Selyudtwy oupwv utroBARenkav og dokipég ato Konelab 60 pe Trpoadiopiopd
QAUPETAWIVNG XPNOILOTIOIWVTAG VEO QVTIOPS KA E TIPOTDIOPITUO GUPETANIVNG TTOU XPNOIUOTIONE!
TIPONyoUpEVO QVTIOPS WG avapopd.

Konelab 60
Augetapiveg 1000 pl pg/l arrokoTh,
TTPONYOUMEVO KIT
+ -
Konelab 60 + 31 1*
1000 pl grromrrr'],
VEO KIT
- 0 42

*MpwtdkoAo nuITToooTIKG aTo Konelab: Trponyoupevo kit 918 pg/l, véo kit 1055 pg/l.

Ta amoteAéopara TTou AapBAvovTal a€ §EXWPIOTA EpyacTrpIa TNBAVOV va SIapEPOUV aTTd
Ta Sedopéva ammodoong.

EidikétnTa (12)

AUQETAYIVES, EVIDOEIG OOV OHPETAPIVEG Kol SIGpopEeG SuvnTIKG TTapEUBAAOHEVEG OUTTEG
£CETAOTNKAV YIa DIACTAUPOUPEVN SPACTIKGTNTA KATA TN SoKipacia. Ta TTapakaTw TTapousidouv
TIEPIANTITIKG TQl ATTOTEAEO AT TIOU AfjBNKAV OTIG CUYKEVTPWOEIG TTOU EEETATTNKAV YIal KEOE
mBavr) oucia SlaoTaupoUpEVNG SPATTIKATNTAG.

Thermo
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EeTd0TNKE N CUYKEVTPWON TWV EVIWCEWV TTOU TTAPAYOUV OTTOTEAECHA KOTG
TPOCEyyIon ioo TTPOg TNV atrokoTr BaduovounTr (1000 ug/l):

XnuikA évwon Zuykévipwon eAéyxou (mg/l, pg/ml)
d-ApgeTapivn 1.0
d-MeBappeTapivn 1.0
MeBuAevudioguapgetapivn (MDA) 25
MeBuAevudioguueBappetapivn (MDMA) 1.3

EETAOTNKE N CUYKEVTPWON TWV EVIWCEWV TTOU TTAPAYOUV OPVNTIKO ATTOTEAETHA OF
oxéon pe TV atrokotr BaBuovounTr (1000 pg/l):

Xnpikn évwon 2uykévipwon (ma/l)  Xnpikr] évwonZuykévipwon (ma/l)
FAu@eTapivn AxeTapIvogaivn 1000
I-MeBapgeTapivn 10 AKETUNOTONKUAIKO 05U 1000
BeviapgeTapivn 20 Bev{oUAogkyovivn 1000
d-E@edpivn 2000 Boutrpotmévn 50
I-E@edpivn 350 Kageivn 1000
d,-E@edpivn 700 Kwdeivn 1000
DevpAoupapivn 4 XAhwpotrpopadivn 500
Megaivteppivn 25 AegTpopeboppavn 1000
Nop-weudoepedpivn 1000 loogouTrpivn 100
Davdiperpadivn 200 MeTtrepidivn 1000
DaveBuhapivn 100 peBadOVN 1000
Davpetpadivn 4 MeBaTrupihivn 500
Davteppivn 25 Mopepivn 1000
Davulepedpivn 500 Otademaun 500
DavuATTpoTTavoAapivn 250 DarvokukAidivn 1000
MpoTTpavoAdAn 200 DavoBapBITéAn 1000
d-Weudoepedpivn 250 Davobeiadivn 10
I-Weudoepedpivn 500 Mpoxkaivapidio 20
Tupapivn 500 MpopeBadivn 500
3-OH-Tupapivn 500 Pavimdivn 600
2KoTroAapivn 100 ZexoBapBITaAn 1000
Ocglopidadivn 1000 TpipBopoTtpopadivn 1000
TpipBopotrepadivn 1000

Autd 10 aTroTEAéOATA EIBIKATNTAG TTPETTEI VO XPNOIKOTIOINBOUV HOVO WG YEVIKA KATEUBUVTHPIO
YPapur kot X1 wg oAokANpwpévn avagopd. Ta avBpuwTmva TTPETUTIA HETABOANIGOU TTOIKIAOUV
Kail T aTToTeAéopaTa TNG OUZEUENS Kal Twv GAAWV SIaBIKACIWY HETABOAICHOU Sev PTTOpPOUV va
eTravaAn@Bolv akpIBwg Ta idla. MapaKaAEioTe va To £XETE UTTOWN 0OG, GTAV XPNOIKOTTOIEITE AUTO
TOV 08NYO BI00TAUPOUHEVNG OPACTIKATNTAG WG BOrBNUA KATA TNV EPUNVEIR TWV ATTOTEAECUATWY
aoBevWv.
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ESTE PROSPECTO ES PARA USO FUERA DE EE. UU.
TODAS LAS REFERENCIAS A LOS SISTEMAS KONELAB
SE REFIEREN TAMBIEN A LA SERIE T.

USO INDICADO

Determinacién cualitativa o semicuantitativa in vitro en analizadores Konelab 20XT, 30 y 60 de
la actividad de anfetaminas en orina humana. El resultado de este ensayo proporciona s6lo
una prueba analitica preliminar, por lo que debe utilizarse un método mas especifico para
confirmar el resultado, por ejemplo, cromatografia de gases/espectrometria de masas
(GC/MS). Debera aplicarse la consideracion clinica y la evaluacion profesional ante
cualquier resultado en la prueba de drogas de abuso, especialmente cuando se parta de
resultados preliminares positivos.

Part of Thermo Fisher Scientific

RESUMEN (1,2)

La anfetamina y la metanfetamina son drogas estimulantes del sistema nervioso central (SNC)
cuya legitimidad esta limitada al uso en farmacologia. Ademas de estas anfetaminas
convencionales, existen también otras anfetaminas “de disefio”, como la metilendioxianfetamina
(MDA) y la metilenedioxio-metanfetamina (MDMA), consideradas como drogas de abuso.

Las anfetaminas pueden tomarse por via oral, mediante inyeccion intravenosa, fumadas o
aspiradas por via nasal, y son absorbidas rapidamente por el tracto gastrointestinal y distribuidas
ampliamente por todo el organismo. Se eliminan a través del metabolismo hepatico y también por
la orina como droga sin cambio. La capacidad de eliminacién como droga sin cambio depende
del pH de la orina. Por lo general, un 30 % aproximado de una dosis se excreta sin cambio, pero
esta cantidad puede variar desde el 70 % en orina &cida, hasta un valor tan bajo como el 1 % en
orina alcalina. La vida media de eliminacion varia con el pH de la orina y oscila de 7 a 34 horas.
Las anfetaminas son detectables en orina de 2 a 4 dias posteriores a la ingestion.

Los inmunoensayos para determinar la anfetamina y la metanfetamina presentan reacciones
cruzadas variables con otras aminas simpatomiméticas, como efedrina, pseudoefedrina,
fenilpropanolamina y fentermina. Por lo tanto, es obligatorio confirmar la determinacion de los
resultados de las pruebas positivas determinadas por inmunoensayo.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO (2,3)

El ensayo para actividad de anfetaminas es un liquido de inmunoensayo enzimatico
homogéneo y listo para su uso. El ensayo se basa en la competicion de una enzima glucosa-6-
fosfato deshidrogenasa (G6PDH) tamponada con droga, y la droga liberada por la muestra de
orina para una cantidad fija de puntos de unién de un anticuerpo especifico. En ausencia de la
droga libre procedente de la muestra, la GBPDH tamponada con droga se une mediante el
anticuerpo especifico e inhibe la actividad de la enzima. Este fenémeno crea una relacion directa
entre la concentracion de droga en orina y la actividad de la enzima. La actividad de la enzima
G6PDH se determina espectrofotométricamente en 340 nm midiendo su capacidad para
convertir nicotinamida adenina dinucledtido (NAD) en NADH.

En este ensayo se utiliza un punto de corte de 1000 pg/l (ng/ml) de d-metanfetamina (4, 5).

INFORMACION SOBRE LOS REACTIVOS
ReactivoA  2x15ml
ReactivoB  2x15ml

Concentraciones
Reactivo A: Reactivo anticuerpo/sustrato
Anticuerpos (monoclonales) anti-anfetaminas
Glucosa-6-fosfato

Tampén Tris
NaN; <01%

Reactivo B: Reactivo conjugado de la enzima
G6PDH marcado con anfetaminas
Tampén Tris
NaN; <01%

Precauciones

Sélo para uso en diagnésticos in vitro. Adopte las medidas de precaucion habituales para
manipular reactivos de laboratorio. Los reactivos contienen azida sédica como conservante.
No los ingiera. Evite el contacto con la piel y las membranas mucosas.

Preparacion

Los reactivos estan listos para su uso.

Nota 1: Compruebe que no haya burbujas en el cuello del frasco ni en la superficie del reactivo
cuando inserte los viales o recipientes en el analizador Konelab.

Nota 2: Antes de realizar el ensayo, las soluciones de reactivos deben estar a la temperatura
del disco del analizador.

Nota 3: Se recomienda mezclar suavemente los reactivos antes de utilizarlos.

Almacenamiento y estabilidad

Los reactivos en viales sin abrir son estables a 2...8 °C hasta la fecha de caducidad impresa
en la etiqueta.

Los reactivos abiertos pueden utilizarse durante 6 meses o hasta la fecha de caducidad, lo
queocurra primero, siempre que se aimacenen perfectamente sellados, a una temperatura de
2...8 °Cy protegidos de contaminacion.

Para evitar la calibracion frecuente, se recomienda retirar los viales de reactivo del analizador
ymantenerlos tapados en el refrigerador cuando no se utilicen.

RECOGIDA DE MUESTRAS

Tipo de muestra
Orina. Las muestras de orina deben recogerse en recipientes de plastico o vidrio limpios.
Centrifugue las muestras que presenten una turbidez alta antes de someterlas al analisis.

Precauciones

Las muestras de orina que estén fuera del rango del pH normal en orina o por debajo de la
concentraciéon normal de creatinina deben ser consideradas como sospechosas de adulteracion
(4,7,8). La adulteracion de las muestras de orina puede generar resultados erréneos. En tal caso,
es aconsejable tomar otra muestra. Las muestras de origen humano deben manejarse y
desecharse como si se tratase de material potencialmente infeccioso.

Almacenamiento (4,7,8)

Se recomienda el uso de muestras de orina fresca. Las muestras de orina que no se van a
analizar inmediatamente pueden conservarse durante una semana como minimo a 2...8 °C;
para almacenamiento prolongado, se aconseja congelar a—20 °C. Nota: Siga siempre las
recomendaciones vigentes en el pais relativas al manejo y almacenamiento de muestras de
drogas de abuso (4,7,8).

PROCEDIMIENTO DEL TEST

Consulte el procedimiento automatico en el analizador Konelab en el Manual del Analizador y
las notas de la aplicacion. No puede garantizarse la fiabilidad de ninguna aplicacién no aprobada
por Thermo Fisher Scientific Oy, por lo que debera evaluarla el usuario.

Materiales suministrados
Reactivos descritos anteriormente.

Materiales requeridos pero no suministrados
Calibradores y controles descritos a continuacion.

Calibracién
Estan disponibles los calibradores siguientes:
Calibrador negativo DoA, cédigo 981720, 1 x 10 ml
Calibrador B1 DoA, cédigo 981724, 1 x 10 ml, 500 pg/l (ng/ml)
Calibrador B2 DoA, cédigo 981725, 1 x 10 ml, 1000 pg/l (ng/ml), de punto de corte
Calibrador B3 DoA, cédigo 981726, 1 x 10 ml, 1500 pg/l (ng/ml)
Calibrador B4 DoA, cédigo 981727 B4, 1 x 10 ml, 2000 pg/l (ng/ml) de d-metanfetamina.

Homologaciones:
Consulte el prospecto del paquete de los calibradores.

Protocolo cualitativo
El calibrador B2 DoA (1000 pg/l de d-metanfetamina) se utiliza como referencia para distinguir
las muestras positivas de las negativas.

Thermo
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Protocolo semicuantitativo

Cuando se requiera una estimacion aproximada de la concentracion de anfetaminas se puede
establecer una curva de calibracién con un calibrador negativo DoA, un calibrador B2 DoA y un
calibrador B4 DoA; para una calibracion mas completa debe utilizarse también un calibrador B1
DoAy un calibrador B3 DoA.

Vuelva a calibrar la muestra cada vez que se utilice un frasco nuevo de reactivo o si los
resultados del control quedan fuera de los limites establecidos.

Control de calidad

Controles disponibles:

Juego de control B DoA, codigo 981728,

2 x5 mi Nivel 1B, 750 pg/l (ng/ml) de d-metanfetamina

2 x5 ml Nivel 2 B, 1250 pg/l (ng/ml) de d-metanfetamina

Consulte el prospecto del paquete de los controles.

Cada laboratorio debera establecer una frecuencia de control propia.

Una buena practica de laboratorio sugiere que los controles objeto de la prueba diaria al
paciente sean comprobados cada vez que se realice la calibracion. Se recomienda el uso de dos
niveles de control para la serie: uno al 25 % por encima del punto de corte, y el otro al 25 % por
debajo del punto de corte (8).

Los resultados de las muestras de control de calidad deberian estar dentro de los limites
establecidos por el laboratorio.

Se recomienda verificar los objetivos y los rangos del control siempre que se cambie de
reactivo o de lote de calibrador.

CALCULO DE RESULTADOS

Resultados cualitativos

Compare los valores de respuesta (A/min) de la muestra del paciente con los valores (A/min)
de respuesta del calibrador en el punto de corte. Considere como positivas las muestras cuyo
valor (A/min) de respuesta sea igual o mayor que el valor (A/min) de respuesta del calibrador.
Considere como negativas las muestras cuyo valor (A/min) de respuesta sea menor que el valor
(A/min) de respuesta del calibrador.

Resultados semicuantitativos

El analizador Konelab calcula los resultados automaticamente por medio de una curva de
calibracion. La curva de calibracion se genera a partir de los calibradores medidos utilizando un
ajuste spline.

Nota: Los inmunoensayos que generan un resultado Unico en presencia de la droga principal y
sus metabolitos no permiten valorar totalmente la concentracion de cada componente. Para la
interpretacion de los resultados debera tenerse en cuenta que las concentraciones de orina
pueden variar de forma importante debido a la ingesta de liquidos y a otras variables biolégicas.

Los resultados de las muestras con advertencias de linealidad deberan ser sometidos a
ensayo de nuevo y confirmados con otros métodos si no cambia la no linealidad.

Curva de calibracion (ejemplo, con 3 calibradores en uso)

Anfetaminas

0.400 ,
£ 0.350 |
<
£ 0.300
8
$ 0.250 ir/
['4
0.200 ‘ ‘ ‘
0 500 1000 1500 2000

Concentracion (ug/l)

Konelab 20XT/30/60. La curva de calibracién depende del lote y del analizador.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
El resultado positivo de un ensayo indica sélo la presencia de anfetaminas y no esta
necesariamente correlacionado con el grado de los efectos psicolégicos ni fisiolgicos.

2. El resultado positivo obtenido con este ensayo debera ser confirmado por otro método no
inmunolégico, como GC o GC/MS.

3. Esta prueba esta disefiada para su empleo con orina humana exclusivamente.

4. Es posible que otras sustancias y/o factores distintos de los investigados especificamente

en este estudio puedan interferir con la prueba y generar resultados falsos; por ejemplo,
errores de caracter técnico o de procedimiento.

Interferencias
Si desea informacion sobre la interferencia endégena de otras sustancias, consulte la
referencia 10.

VALORES PREVISTOS (4,5)

Procedimiento cualitativo

Cuando se lleva a cabo el procedimiento cualitativo, los resultados del andlisis distinguen sélo
las muestras positivas > 1000 ug/l (punto de corte) de las negativas, sin que sea posible
determinar la cantidad de droga detectada en una muestra positiva.

Procedimiento semicuantitativo

Cuando se lleva a cabo el procedimiento semicuantitativo, los resultados obtenidos
corresponden sélo a las concentraciones acumuladas aproximadas de la droga objeto de la
prueba. (Consulte también la seccion Calculo de resultados.)

CARACTERISTICAS DEL RESULTADO

Limite de deteccién (12)

56 ug/l (ng/ml) (1000 pg/l aplicacion del punto de corte).

El limite de deteccion representa la concentracion mas baja mensurable que puede
distinguirse en el calibrador negativo. Se calcula como la concentracion de calibrador negativo
+ 3 DS (intraserie, n=24).

Imprecision (12)
Cualitativo (Unidad de resultado: Respuesta A/min)

Anfetaminas Media (Nivel 1) Media Media (Nivel 2)
0.369 A/min (punto de corte) 0.408 A/min
0.390 A/min
DS % CV DS % CV DS % CV
Intraserie 0.0022 0.6 0.0019 0.5 0.0018 0.4
Interdiario 0.0069 19 0.0069 18 0.0074 18
Total 0.0073 20 0.0074 19 0.0079 19

Part of Thermo Fisher Scientific

Semicuantitativo (calibrado con 3 calibradores) (Unidad de resultado: pg/l (ng/ml).

Anfetaminas Media (Nivel 1) Media Media (Nivel 2)
819 g/l (punto de corte) 1306 g/l
1053 ug/l
DS % CV DS % CV DS % CV
Intraserie 22.3 2.7 255 24 29.1 22
Interdiario 43.6 53 50.3 4.8 67.7 52
Total 50.7 6.2 62.4 59 79.6 6.1

Se realizé un estudio de precisién segun las indicaciones que figuran en el Documento CLSI
EP5-A (anteriormente, NCCLS), para el cual se utilizaron tres analizadores Konelab 60 y dos
lotes de reactivos durante 21 dias, con un nimero de mediciones de n = 84. Los viales de
reaccion se dejaron abiertos en el analizador.

Comparacién de métodos (12)
Se analizé un total de 74 muestras de orina en Konelab 60 con ensayo de Anfetaminas,
utilizando kit nuevo; y con ensayo de Anfetaminas, utilizando kit anterior; como referencias.

Konelab 60
Anfetaminas 1000 pg/l punto de corte
kit anterior
+ -
Konelab 60 + 31 1*
1000 pg/l punto de corte,
kit nuevo - 0 42

*En el protocolo semicuantitativo de Konelab: kit anterior 918 g/, kit nuevo 1055 pg/l.

Los resultados obtenidos en cada laboratorio pueden diferir de los datos de resultados
presentados.

Especificidad (12)

En el ensayo se han probado anfetaminas, componentes del tipo anfetaminas y otras
sustancias potencialmente interferentes para determinar su reactividad cruzada. A continuacion
se resumen los resultados obtenidos con las concentraciones analizadas por cada posible
reactivante cruzado.

Concentraciéon de componentes analizados que producen un resultado
aproximadamente equivalente al calibrador del punto de corte (1000 pg/l):

Componente Concentracion analizada (mg/l, ug/ml)
d-Anfetamina

d-Metanfetamina 1.
Metilenedioxianfetamina (MDA) 25
Metilenedioximetanfetamina (MDMA) 13

Concentraciones de componentes analizados que producen un resultado negativo en
relacion al calibrador de punto de corte (1000 pg/l):

Componente Conc. (mgl) Componente Conc. (mg/l)
I-Anfetamina 125 Acetaminofén 1000
I-Metanfetamina 10 Acido acetilsalicilico 1000
Benzfetamina 20 Benzoilecgonina 1000
d-Efedrina 2000 Bupropién 50
I-Efedrina 350 Cafeina 1000
d,l-Efedrina 700 Codeina 1000
Fenfluramina 4 Clorpromacina 500
Mefentermina 25 Dextrometorfan 1000
Nor-pseudoefedrina 1000 Isoxsuprina 100
Fendimetracina 200 Meperidina 1000
Fenetilamina 100 Metadona 1000
Fenmetracina 4 Metapirileno 500
Fentermina 25 Morfina 1000
Fenilefedrina 500 Oxazepan 500
Fenilpropanolamina 250 Fenciclidina 1000
Propranolol 200 Fenobarbital 1000
d-Pseudoefedrina 250 Fenotiacina 10
I-Pseudoefedrina 500 Procainamida 20
Tiramina 500 Prometacina 500
3-OH-Tiramina 500 Ranitidina 600
Escopolamina 100 Secobarbital 1000
Tioridacina 1000 Triflupromacina 1000
Trifluoperacina 1000

Estos resultados de especificidad deben utilizarse s6lo como una directriz general, no como
una referencia completa. No es posible reproducir en su totalidad la variedad y efecto de
conjugacion de los patrones del metabolismo humano y de otros procesos metabdlicos. Al utilizar
esta guia de reactividad cruzada, tenga presente que se trata de una ayuda para interpretar los
resultados de los pacientes.
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PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD KASUTAMISEKS
VALJASPOOL USA-D. KONELAB SYSTEMSI VIITED
KEHTIVAD UHTLASI T SEERIA KOHTA.

SIHTOTSTARVE

Amfetamiini kvalitatiivseks voi poolkvantitatiivseks in vitro maaramiseks inimese uriinis Konelab
20XT, 30 ja 60 anallisaatorite abil. Selle testiga saab maarata vaid esialgse tulemuse.
Tulemuse kinnitamiseks on vajalik kasutada spetsiifilisemat meetodit, néiteks
gaaskromatograafiat / mass-spektromeetriat (GC/MS). Ravimite/ uimastite kuritarvitamist
naitavate testide tolgendamisel peab arvestama ka kliinilist leidu ja kogemust, eriti

ialgsete positiivsete tul korral.

KOKKUVOTE (1,2)

Amfetamiin ja metamfetamiin on kesknéarvisiisteemi stimuleerivad ravimid, mille ravieesmérgil
kasutamise seaduslikud naidustused on piiratud. Lisaks nendele traditsioonilistele amfetamiinidele
valmi kse ja kuritarvitatakse ka “kunstlikke” amfetamiine, nagu naiteks
mettileendiokstiamfetamiin (MDA) ja metiileendiokstimetamfetamiin (MVDMA).

Amfetamiine v6ib kasutada suu kaudu, siistida veeni, suitsetada voi ninna tommata.
Amfetamiinid imenduvad seedetraktist kiiresti ja jaotuvad ulatuslikult kogu kehas. Amfetamiin
eritatakse maksametabolismi abil ja ka muutumatul kujul uriini. Muutumatul kujul eritatava aine
kogus soltub uriini pHst. Tavaliselt eritatakse umbes 30% kogu annusest muutumatul kujul, kuid
see voib olla véga erinev, alates 70% happelise uriini korral kuni 1% aluselise uriini korral.
Eliminatsiooni poolvéartusaeg soltub uriini pHst, olles 7 kuni 34 tundi. Amfetamiinid on uriinist
maaratavad 2...4 60paeva parast nende manustamist.

Amfetamiini ja metamfetamiini m&aramiseks kasutatavatel immunoloogilistel testidel on erinev
ristreaktiivsus teiste simpatomimeetiliste ainete, nagu naiteks efedriini, pseudoefedriini,
fenllpropanoolamiini ja fentermiiniga. Immunoloogilise maaramismeetodiga saadud positiivse
testitulemuse kinnitamine on seetdttu kohustuslik.

MEETODI POHIMOTE (2,3)

Amfetamiinide test on homogeenne vedel kasutusvalmis ensiiiimne immunoloogiline test.
Testpdhineb ravimiga mérgistatud enstitimi gliikkoos-6-fosfaadi dehlidrogenaasi (G6PDH) ja
uriiniproovis oleva vaba tihendi konkureerimisel kindlale hulgale spetsifiliste antikehade
sidumiskohtadele. Kui proovis puudub vaba tihend, seostub ravimiga margistatud GEPDH
spetsiffiliste antikehadega ja enstilimi aktiivsus inhibeeritakse. See fenomen loob otsese seose
uriinis oleva aine kontsentratsiooni ja ensuiimi aktiivsuse vahel. Ensliiimi GBPDH aktiivsus
maaratakse spektrofotomeetriliselt lainepikkusel 340 nm, mddtes selle véimet muundada
nikotiinamiidi adeniindinukleotiidid (NAD) NADHks.

Testi laveks on 1000 ug/l (ng/ml) d-metamfetamiini (4,5).

TEAVE REAKTIIVIDE KOHTA
A-reaktiiv 2x15ml
B-reaktiiv 2x15ml

Kontsentratsioonid
A-reaktiiv: Antikeha / substraadi reaktiiv
Amfetamiinide vastased antikehad (monoklonaalsed)
Glikoos-6-fosfaat

Tris puhver
NaN; <01 %

B-reaktiiv: Enstilimi konjugaadi reaktiiv
Amfetamiinidega margistatud G6PDH
Tris puhver
NaN; <01 %

Hoiatused

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas. Kaigi laborireaktiivide késitsemisel tuleb rakendada
tavaparaseid ettevaatusabindusid. Reaktiivid sisaldavad séilitusainena naatriumasiidi.
Mitte neelata. Valtida kokkupuudet naha ja limaskestadega.

Ettevalmistamine

Reaktiivid on kasutusvalmis.

Markus 1: Enne reaktiivi viaalide v6i ndude viimist Konelab anallisaatorisse tuleb kontrollida,
et pudelikaelas ega reaktiivi pinnal ei oleks mulle.

Markus 2: Enne analliisi alustamist peavad reaktiivide lahused saavutama analiisaatori
reaktiiviketta temperatuuri.

Markus 3: Enne kasutamist on reaktiivid soovitav dmalt segada.

Siéilitamine ja stabiilsus

Avamata viaalides plsivad reaktiivid temperatuuril 2...8 °C stabiilsena sildile trikitud
aegumistahtajani.

Avatud reaktiive voib kasutada 6 kuud v&i kuni aegumistahtaja I6puni (neist varasemani), kui
reaktiive séilitatakse tihedalt suletuna temperatuuril 2...8 °C ja valditakse nende saastumist.

Sagedase kaliibrimise véltimiseks on reaktiivide viaalid soovitav analiisaatorist valja votta ja
kasutusvalisel ajal suletuna kiilmikus hoida.

PROOVIDE VOTMINE
Proovi tiiiip

Uriin. Koguge uriiniproovid puhastesse plastikust voi klaasist ndudesse. Enne analiiisi
labiviimist tsentrifuugige vaga haguseid proove.

Part of Thermo Fisher Scientific

Hoiatused

Uriiniproovid, mille pH ei ole normaalne v6i mille uriini kreatiniinisisaldus on alla normi, vivad
olla rikutud (4,7,8). Uriiniproovi rikkumine véib pohjustada vale tulemust. Kui te kahtlustate
rikkumist, votke uus proov. Inimparitolu proovid tuleb kasitsemisel ja kdrvaldamisel lugeda
voimalikeks nakkusallikateks.

Sailitamine (4,7,8)

Analllsida soovitatakse varskeid uriiniproove. Kui proovi ei anallilisita koheselt, voib
uriiniproovi séilitada vahemalt Gihe nadala jooksul temperatuuril 2...8 °C, pikemaks séilitamiseks
peab proovi kiilmutama temperatuuril -20°C. Méarkus: Ravimite/uimastite kuritarvitamise
hindamiseks vdetud proovide kaitlemisel ja sailitamisel jargige alati teie riigis kehtivad soovitusi
(4,7,8)

TESTPROTSEDUUR

Teave automaatse testprotseduuri kasutamise kohta Konelab analiisaatoril on esitatud
juhendis ja tehnilistes markustes. Thermo Fisher Scientific Oy poolt valideerimata rakendusviiside
sooritusnaitajaid tagada ei saa, seetdttu peab neid hindama I6ppkasutaja.

Kaasasolevad materjalid
Eespool kirjeldatud reaktiivid.

Vajalikud materjalid, mida kaasas pole
Allpoolkirjeldatud kalibraatorid ja kontrollid.

Kaliibrimine
Saadaval on jargnevad kalibraatorid:
Kood 981720 DoA negatiivne kalibraator, 1 x 10 ml
Kood 981724 DoA kalibraator B1, 1 x 10 ml, 500 pg/l (ng/ml)
Kood 981725 DoA kalibraator B2, 1 x 10 ml, 1000 ug/I (ng/ml), lavi
Kood 981726 DoA kalibraator B3, 1 x 10 ml, 1500 pg/I (ng/ml)
Kood 981727 DoA kalibraator B4, 1 x 10 ml, 2000 ug/I (ng/ml) d-metamfetamiini.

Jalgitavus:
Kalibraatorite kohta vaadake pakendivahelehti.

Kvalitatiivne protokoll
DoA kalibraatorit B2 (1000 pg/l d-metamfetamiini) kasutatakse vérdlusena positiivsete proovide
eristamiseks negatiivsetest proovidest.

Poolkvantitatiivne protokoll

Kui on vaja teada ligildhedast amfetamiinide kontsentratsiooni, saab kaliibrimiskdvera valja
toéotada DoA negatiivse kalibraatori, DoA kalibraatori B2 ja DoA kalibraatori B4 abil, thpsemaks
kaliibrimiseks kasutage ka DoA kalibraatorit B1 ja DoA kalibraatorit B3.

Rekaliibrige test uuesti iga kord, kui votate kasutusele uue pudeli reaktiivi véi kui kontrolltestide
tulemused on véljaspool lubatud piire.

Kvaliteedikontroll

Saadaval on jargmised kontrollproovid:

Kood 981728 DoA kontrollkomplekt B,

2 x5 mitase 1B, 750 ug/l (ng/ml) d-metamfetamiini.

2 x5 mitase 2 B, 1250 pg/l (ng/ml) d-metamfetamiini.

Juhinduda kontrollide pakendivahelehtedest.

Iga labor peab kehtestama neile sobiva kontrolitestide tegemise sageduse.

Hea laboritava eeldab, et kontrollteste tehakse igal patsientide proovide testimise paeval ja iga
Ikﬂaliib(rfiir)nise ajal. Soovitav on teostada kahetasandiline kontroll — liks 25% le lave, teine 25% alla
ave (8).

Kvaliteedikontrolli proovide tulemused peavad ja@ma labori poolt seatud piiridesse.

Kontrolli eesmark ja sobivad vahemikud on reaktiivide vdi kalibraatori partide vahetamisel
soovitav iimber hinnata.

TULEMUSTE ARVUTAMINE

Kvalitatiivsed tulemused

Vorrelge patsientide proovides saadud vastuseid (A/min) kalibraatori vastuste vaartuste lavega
(A/min). Proovid, milles saadud vastuse vaartus (A/min) on vordne kalibraatori vastuse
vaartusega (A/min) voi sellest suurem, loetakse positiivseks. Proovid, milles saadud vastuse
vaartus (A/min) on kalibraatori vastuse vaartusest (A/min) vaiksem, loetakse negatiivseks.

Poolkvantitatiivsed tulemused

Tulemused arvutab Konelab anallisaator kaliibrimiskdvera jargi automaatselt. Kaliibrimiskver
koostatakse mdddetud kalibaatorite tulemuste jargi, kasutades lekaalpaigutust.

Markus: Immunoloogiliste maaramismeetoditega, mille abil saadakse Uks tulemus nii
péhiravimi kui ka selle metaboliitide kohta, ei ole véimalik taielikult maarata tksikkomponentide
kontsentratsioone. Tulemuste t6lgendamisel peab arvestama, et aine kontsentratsioon uriinis voib
suures ulatuses erineda, olenevalt vedeliku tarbimisest ja teistest bioloogilistest muutujatest.

Proovi tulemusi, mis jaévad lineaarsusvea suhtes ohtlikku vahemikku, peab kordama ja kui
need on ikka mlttellneaarsed peab tulemuse kinnitama teiste meetodltega

Kaliibrimiskover (néide, kasutatud on 3 kalibraatorit)

Amfetamiinid
0400 /»
~ 0.350
< 0.300
Z 0.250 4
0.200 T T
0 500 1000 1500 2000

Kontsentratsioon (ug/l)

Konelab 20XT/30/60. Kaliibrimiskdver soltub partiist ja anallisaatorist.

PROTSEDUURI PIIRANGUD
Selle testi positiivne tulemus naitab vaid amfetamiinide olemasolu organismis ega
pruugi korreleeruda aine fusioloogiliste ja psiihholoogiliste toimete ulatusega.

2. Selle testiga saadud positiivse tulemuse peab kinnitama teise mitteimmunoloogilise
meetodiga, nagu naiteks GC voi GC/MS.

3. Test on mdeldud kasutamiseks vaid inimuriiniga.

4. On voimalik, et teised ained ja/voi tegurid, mida ei ole testi spetsiifilisuse uuringutes

uuritud, voivad testi tulemusi méjustada ja pohjustada valesid tulemusi, naiteks
tehnilised voi protseduurilised vead.

Segavad mojud
Mb6tmisi segavaid muid endogeenseid aineid on kasitletud viites (10).
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OODATAVAD TULEMUSED (4,5)

Kvalitatiivne protseduur

Kvalitatiivse protseduuri teostamisel eristavad testi tulemused positiivseid tulemusi (l&vi
> 1000 pg/l) negatiivsetest proovidest. Positiivses proovis leitud aine kogust ei ole véimalik
hinnata.

Poolkvantitatiivne protseduur
Poolkvantitatiivse protseduuri korral nditavad tulemused vaid uuritava ravimi kumulatiivsete
kontsentratsioonide ligikaudseid vaartuseid. (Vaadake ka tulemuste arvutamist kasitlevat I6iku)

SOORITUSNAITAJAD

Avastamispiir (12)

56 pg/l (ng/ml) (rakenduse lavi 1000 pgfl).

Avastamispiir on madalaim méddetav kontsentratsioon, mida on véimalik negatiivsest
kalibraatorist eristada. See leitakse kui negatiivse kalibraatori kontsentratsioonile lidetakse 3 SD
(katseseeriasisene, n=24).

Ebatapsus (12)
Kvalitatiivne (tulemuste (ihik: vastus A/min)

Amfetamiinid Keskmine (tase 1) Keskmine (lavi) Keskmine (tase 2)
0.369 A/min 0.390 A/min 0.408 A/min
SD CV% SD CV% SD CV%
Kat; ia-sisene 0.0022 0.6 0.0019 0.5 0.0018 0.4
Paevade-vaheline 0.0069 19 0.0069 18 0.0074 18
Summaamne 0.0073 20 0.0074 19 0.0079 1.9

Poolkvantitatiivne (kaliibritud 3 kalibraatoriga) (tulemuste tihik: ug/l (ng/ml))

Amfetamiinid Keskmine (tase 1) Keskmine (1avi) Keskmine (tase 2)
819 ug/l 1053 ug/l 1306 g/l
SD CV% SD CV% SD CV%
K ia-sisene 22.3 2.7 255 24 29.1 22
Paevade-vaheline 43.6 53 50.3 4.8 67.7 52
Summaame 50.7 6.2 624 5.9 79.6 6.1

Téapsusuuring viidi labi kooskélas juhistega CLSI (endine NCCLS) dokumendis EP5-A,
kasutades 21 paeva jooksul kolme Konelab 60 anallisaatorit ja kahte reaktiivi seeriat, kusjuures
labividud modtmiste arv n=84. Reaktiivi viaale hoidi avatult analiisaatoril.

Meetodite vordlus (12)
Kokku uuriti Konelab 60-ga amfetamiini maaramiseks 74 uriiniproovi, kasutades uut komplekti,
ning amfetamiini maaramiseks, kasutades referentsina eelmist komplekti.

Konelab 60

Amfetamiinid 1000 g/l lavi
eelmine komplekt
+ -
Konelab 60 + 31 1

1000 pg/! lavi
uus komplekt

- 0 42

*Konelabi poolkvantitatiivses protokollis: eelmine komplekt 918 ug/l, uus komplekt 1055 pg/l.
Konkreetses laboris saadavad tulemused véivad esitatud sooritusnéitajatest erineda.

Spetsiifilisus (12)

Amfetamiine, amfetamiinisamaseid (ihendeid ja paljusid erinevaid voimalikke analtitisimist
segavaid aineid uuriti testis ka ristreaktiivsuse suhtes. Jargnev annab kokkuvétliku tlevaate
tulemustest, mis saadi voimalike ristreaktiivsete ainete kontsentratsioonide testimisel.

Testitud iihendite kontsentratsioonid, millega saadakse ligikaudu vérdne vaartus
lavikalibraatoriga (1000 pg/l):

Uhend Testitud kontsentratsioon (mg/l, ug/ml
d-Amfetamiin

d-Metamfetamiin 1.
Mettileendiokstiamfetamiin (VIDA) 25
Mettileendiokstimetamfetamiin (MDMA) 1.3

Testitud iihendite kontsentratsioonid, millega saadakse lavikalibraatoriga (1000 pg/l)
vorreldes negatiivne tulemus:

Uhend Konts. (mg/l) Uhend Konts. (mg/l

I-Amfetamiin 125 Paratsetamool 1000
|-Metamfetamiin 10 Atsetlillsalitstitilhape 1000
Bensfetamiin 20 Bensolillekoniin 1000
d-Efedriin 2000 Bupropioon 50
|-Efedriin 350 Kofeiin 1000
d,|-Efedriin 700 Kodeiin 1000
Fenfluramiin 4 Kloorpromasiin 500
Mefentermiin 25 Dekstrometorfaan 1000
Norpseudoefedriin 1000 isoksupriin 100
Fendimetrasiin 200 Meperidiin 1000
Fenetiitlamiin 100 Metadoon 1000
Fenmetrasiin 4 Metaptrileen 500
Fentermiin 25 Morfiin 1000
Fenullefedriin 500 Oksasepaam 500
Fenudlpropanoolamiin 250 Fentsiklidiin 1000
Propranolool 200 Fenobarbitaal 1000
d-Pseudoefedriin 250 Fenotiasiin 10
I-Pseudoefedriin 500 Prokaiinamiid 20
Tilramiin 500 Prometasiin 500
3-OH-tliramiin 500 Ranitidiin 600
Skopolamiin 100 Sekobarbitaal 1000
Tioridasiin 1000 Triflupromasiin 1000
Trifluoperasiin 1000

Neid spetsiffilisuse tulemusi peab vaatiema vaid kui Uldiseid suuniseid ja need ei ole mdeldud
taielikuks viiteks. Inimeste metabolism on erinev ja konjugeerimise ja teiste metaboolsete
protsesside mdju ei ole vdimalik taielikult korrata. Palun pidage seda silmas, kui te patsiendi
tulemuste tdlgendamisel kasutate ka neid ristreaktiivsuse suuniseid.
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AMPHETAMINES

AMFETAMINOK
REF 981620 2 x 30 ml

EZ A TAJEKOZTATO AZ EGYESULT ALLAMOKON
KivULI HASZNALATRA VONATKOZIK. A KONELAB
RENDSZEREKRE TETT MINDEN UTALAS AT
SOROZATRA IS VONATKOZIK.

RENDELTETES

Emberi vizelet amfetamin tartalmanak in vitro kvalitativ vagy szemikvantitativ
meghatarozasahoz Konelab 20XT, 30 és 60 analizatorokban. E vizsgalat kizardlag tajékoz6do
elemzési eredményt ad. Az eredmény megerdsitésére specifikusabb médszert kell
hasznalni, példaul gazkromatograf' at/tomegspektrometriat (GC/MS). Minden kabitoszer-
vizsgalati eredményt klinikailag és szakértelemmel kell értékelni, kilonosen akkor, ha
tajékozodo pozitiv eredmények keriilnek felhasznalasra.

OSSZEGZES (1,2)

Az amfetamin és a metamfetamin a kdzponti idegrendszert (CNS-t) stimulalo kabitdszerek,
melyek korlatozott torvényi keretek kdzott a farmakolégiai hasznalatban is megtalalhatok.

E hagyomanyos amfetaminok mellett léteznek ,tervezett” amfetaminok is — ilyen példaul a
metiléndioxi-amfetamin (MDA) és a metiléndioxi-metamfetamin (MDMA) — melyekkel visszaélnek.
Az amfetaminok bevihet6k szajon at, intravénas injekcioban, dohanyzassal vagy felszivassal.
Az amfetaminok gyorsan felszivodnak a gyomor-bél rendszerbdl, és nagy mértékben eloszlanak

a szervezetben. Az amfetamin eliminacidja a majon keresztiili metabolizaciéval zajlik, emellett a

kabitoszer valtozatlan formaban is kilirlil a vizeletbe. A valtozatlan formaban t6rténé eliminacio
mértéke a vizelet pH értékétél fiigg. Altalaban az adag 30 %-a valasztodik ki valtozatlan
formaban, de ez az érték savas vizelet esetén akar 70 %, ligos vizelet esetén pedig akar 1 % is
lehet. Az eliminacios féléletidé a vizelet pH-t6l fliggéen 7-34 ora lehet. Az amfetaminok a bevitel
idépontja utan 2-4 napig kimutathatok a vizeletbdl.

Az amfetamin és metamfetamin immunassay vizsgalatok valtozé mértékben keresztreakciot
mutatnak mas szimpatomimetikus aminokkal, ilyenek: efedrin, pszeudoefedrin, fenilpropanolamin
és fentermin. Emiatt az immunassay-vel meghatarozott pozitiv teszteredmények megerdsitése
kotelezo.

AZ ELJARAS ALAPELVE (2,3)

Az Amfetaminok assay egy folyékony, hasznalatra kész, homogén enzim immunassay.
Az assay droggal jelolt glukéz-6-foszfat dehidrogenaz (G6PDH) enzim és a vizeletmintaban
lévé szabad drog kézotti — meghatarozott mennyiségii specifikus antitestkétd helyért folyd —
versengésen alapul. Amennyiben a mintaban nincsen szabad drog, a droggal jelolt GBPDH-t
megkéti a specifikus antitest, igy az enzim aktivitdsa gatlas ala kerll. Ez a jelenség kozvetlen
kapcsolatot teremt a vizelet kabitészer koncentracidja és az enzimaktivitas kozott. A GBPDH
enzim aktivitdsa spektrofotométerrel 340 nm-en meghatarozhatd, az enzim NAD-NADH
(nikotinamid-adenin dinukleotid) atalakitdképességének lemérésével.

Az assay hatarértéke (,cut off’) 1000 pg/l (ng/ml) d-metamfetamin (4,5).

REAGENSEK ADATAI
A reagens 2x15ml
B reagens 2x15ml

Koncentraciok

A reagens: Antitest/szubsztrat reagens
Amfetamin elleni antitestek (monoklonalis)
Glukoz-6-foszfat
NAD
Tris puffer
NaN; <01%

B reagens: Enzimkonjugatum reagens
Amfetaminokkal jel6lt GEPDH
Tris puffer
NaN; <0.1%

Ovintézkedések

Kizardlag in vitro diagnosztikus hasznalatra. Tartsa be a laboratériumi reagensek kezelésére
vonatkozo szokasos eldirasokat. A reagens tartositészerként natrium-azidot tartalmaz. Ne nyelje
le. Kerllje érintkezését a bérrel és a nyalkahartyakkal.
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El6készités

A reagensek hasznalatra készek.

1. megjegyzés: Ellentrizze, hogy nincs-e buborék az liveg nyakanal vagy a reagens felszinén,
amikor reagenst tartalmazo tivegeket, illetve edényeket tesz a Konelab analizatorba.

2. megjegyzés: A reagensoldatoknak a vizsgalat elvégzése el6tt az analizator
reagenstarcsajan kell lennitik.

3. megjegyzés: Hasznalat el6tt ajanlott a reagensek dvatos felkeverése.

Tarolas és stabilitas
Felbontatlan livegben tarolt reagensek 2...8 °C kdzétt a cimkén feltiintetett lejarati idpontig
stabilak.

A felnyitott reagensek szorosan lezart allapotban, 2...8 °C kézétt tarolva és a szennyez6dés
elkertilése mellett 6 hénapig vagy a lejarati id6ig (amelyik elébb kdvetkezik be) hasznalhatok fel.
A gyakori kalibralas elkertilése érdekében hasznalaton kiviil ajanlott a reagensiivegeket az

analizatoron kivill, zart allapotban, hiitészekrényben tartani.

MINTAVETEL

A minta tipusa
Vizelet. Gytjtse a vizeletmintakat tiszta mlianyag vagy Uiveg taroléedényekbe. Elemzés el6tt
centrifugdlja le a mintakat magas fordulaton.

Ovintézkedések

A normal vizelet-pH tartomanyon kiviil es6, illetve a normal vizeletkreatinin koncentracié alatti
vizeletmintak esetén hamisitasra kell gyanakodni (4,7,8). A vizeletminta hamisitasa hibas
eredményekhez vezethet. Hamisitas gyantja esetén masik mintat kell venni. Az emberi mintakat
ugy kell kezelni és kidobni, mintha azok fert6zéek lennének.

Tarolas (4,7,8)

Ajanlott friss vizeletmintak hasznalata. Ha az elemzés nem torténik meg azonnal, a
vizeletmintak 2...8 °C-on legalabb egy hétig tarolhatok, hosszabb tarolashoz —20 °ra kell
Sket fagyasztani. Megjegyzés: Mindig kdvesse sajat orszaganak a kabitészer mintakezelésre
és —tarolasra vonatkoz6 nemzeti ajanlasait (4,7,8).

A VIZSGALATI ELJARAS

Automatizalt eljaras kivitelezéséhez olvassa el a Konelab analizatorhoz tartozé Hasznalati
kézikonyvet és Alkalmazasi tudnivalokat. Nem garantalhaté semmilyen olyan alkalmazas
eredménye, amelyet a Thermo Fisher Scientific Oy nem hagyott j6va, ezért ezeket a
felhasznalénak kell értékelnie.

Szolgaltatott anyagok
Afent leirt reagensek.

Sziikséges, de nem szolgaltatott anyagok
Az alabb leirt kalibratorok és kontrollok.

Kalibralas
A kévetkez6 kalibratorok alinak rendelkezésre:
Kod 981720, DoA Negativ kalibrator, 1 x 10 ml
Kdd 981724, DoA kalibrator B1, 1 x 10 ml, 500 ug/l (ng/ml)
Kéd 981725, DoA kalibrator B2, 1 x 10 ml, 1000 ug/I (ng/ml), hatarérték (,cut off’)
Kéd 981726, DoA kalibrator B3, 1 x 10 ml, 1500 pg/l (ng/ml)
981727 kédszamu DoA kalibrator B4, 1 x 10 ml, 2000 ug/l (ng/ml) d-metamfetamin.

Nyomonkdvethetéség:
Olvassa el a kalibratorok csomagjaban talalhat¢ tajékoztatot.

Kvalitativ protokoll
A pozitiv és a negativ mintak elklildnitésére hasznalatos referencia a DoA kalibrator B2
(1000 pg/l d-metamfetamin).

Szemikvantitativ protokoll
Amennyiben az amfetaminok koncentracidjanak durva becslésére van sziikség, a DoA negativ
kalibratorral, a DoA kalibrator B2-vel és a DoA kalibrator B4-gyel kalibracios gorbe allithato fel,
részletes kalibralashoz emellett a DoA kalibrator B1 és a DoA kalibrator B3 is felhasznalhato.
Mindig kalibralja tjra a vizsgalatot Uj liveg reagens felnyitasakor, illetve, ha kontrolleredmények
kiviil esnek a felallitott hatarokon.

Minéségellenérzés

Rendelkezésre allo kontrolimintak:

981728 kédszamu DoA Kontrollkészlet B,

2 x5ml1. szint B, 750 pg/l (ng/ml) d-metamfetamin

2 x5ml 2. szint B, 1250 ug/l (ng/ml) d-metamfetamin

Olvassa el a kontrollok csomagjaban talalhato tajékoztatot.

Az egyes laboratériumoknak maguknak kell meghatarozniuk a kontroll gyakorisagat.

A j6 laboratériumi gyakorlat kontrollokat kell vizsgélni minden betegminta vizsgalataval jaré
napon, valamint minden kalibralas elvégzésekor. Két kontrollszint vizsgalata ajanlott: az egyiknek
25%-kal a hatarérték felett, a masiknak 25%-kal a hatarérték alatt kell lennie (8).

A min6ségellenérz6 mintak eredményeinek a laboratérium altal elére beallitott hatarértékek
kozé kell esniiik.

Reagens- vagy kalibratortétel cseréjét kdvetden célszerii a kontroll hatarértékek és a
referenciatartomany Gjbdli meghatarozasa.

AZ EREDMENYEK KISZAMITASA

Kvalitativ eredmények

Hasonlitsa a betegminta valaszértékeit (A/min) a kalibrator hatarérték valaszértékeihez (A/min).
A kalibrator valaszértékével (A/min) egyenld, vagy annal magasabb valaszértéket (A/min)
eredményez6 mintak pozitivnak szamitanak. A kalibrator valaszértékénél (A/min) alacsonyabb
valaszérteket (A/min) eredményez6 mintak negativnak szamitanak.

Szemikvantitativ eredmények

Az eredményeket a Konelab analizator automatikusan kiszamitja egy kalibraciés gérbe
segitségével. A kalibracios gérbe kialakitasa a mért kalibratorokbol tértenik harmadrendii
gorbeillesztési modszerrel (,spline fit”).

Megjegyzés: Az anyavegyiilet és metabolitjai jelenlétében egyetlen eredményt produkalé
immunassay-kkel nem hatarozhaté meg telies mértékben az egyes 6sszetevok koncentracioja.
Az eredmények értelmezésekor figyelembe kell venni, hogy a vizeletkoncentraciok nagy
mértékben valtozhatnak a folyadékbevitellel és mas biolégiai valtozokkal.

A linearitasi figyelmeztetéssel ellatott mintaeredményeket Ujra kell vizsgalni, és a linearitas
ismételt hidnya esetén mas modszerekkel meg kell erSsiteni.
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Konelab 20XT/30/60. A kalibraciés gorbe tételszam- és analizatorfiiggé.

AZ ELJARAS KORLATAI

1. Az assay pozitiv eredménye kizardlag az amfetaminok jelenlétére utal, &és nem
feltétlendl all 6sszhangban a fiziologiai és pszichologiai hatasok mértékével.

Az assay pozitiv eredményét meg kell erésiteni mas, nem immunolégiai
madszerrel, mint amilyen a GC vagy a GC/MS.

A teszt kizarélag emberi vizelet merésére készlilt.

A specificitasi vizsgalatban vizsgaltakon kiviil mas anyagok és/vagy tényezok is
okozhatnak hibas eredményeket, ilyenek pl. a technikai vagy az eljarasbeli hibak.

pw N

Interferencia
Endogén interferenciat okozé anyagok tekintetében lasd a (10) referenciat.

VARHATO ERTEKEK (4,5)

Kvalitativ eljaras

Kvalitativ eljaras végzése esetén az assay eredményei kizarélag a pozitiv > 1000 ug/l (“cut off")
mintak negativ mintaktol valé elkiilonitésére alkalmasak. A pozitiv mintaban 1évé kabitoszer
mennyisége nem becsiilheté meg.

Szemikvantitativ eljaras

A szemikvantitativ eljaras alkalmazasa esetén az eredmények a vizsgalt kabitészemek csak
a korlilbelllli kumulativ koncentracioit adjak meg. (Lasd még az Eredmények kiszamitasa
szakaszt)

TELJESITMENY JELLEMZOK

Detektalasi hatarérték (12)

56 pg/l (ng/ml) (1000 pg/l "cut off” alkalmazas).

A detektalasi hatarérték az a legkisebb mérhet6 koncentracio, amely még megkiilénboztethetd
a Negativ kalibratortdl. Kiszamitasa a kévetkez6: Negativ kalibrator koncentrécioja + 3 SD (mérés
kdzben n=24).

Pontatlansag (12)
Kvalitativ (Eredmény mértékegysége: Valasz (A/min)

Amfetaminok Atlag (1. szint) Atlag (,cut off”) Atlag (2. szint)
O 369 A/min 0.390 A/min 0.408 A/min
CV% SD CV% SD CV%
Meérés kozben 0.0022 0.6 0.0019 05 0.0018 04
Napok kozt 0.0069 19 0.0069 1.8 0.0074 1.8
Telies 0.0073 2.0 0.0074 19 0.0079 19

Szemikvantitativ (3 kalibratorral kalibralva) (Eredmény mértékegysége: ug/l (ng/ml))

Amfetaminok Atlag (1. szint) Atlag (,cut off’) Atlag (2. szint)
819 ng/l 1053 pg/l 306 pg/l
SD CV% SD CV% SD CV%
Mérés kdzben 22.3 2.7 255 24 29.1 2.2
Napok kozt 436 5.3 50.3 48 67.7 5.2
Telies 50.7 6.2 624 5.9 79.6 6.1

A CLSI (korabban NCCLS) EP5-A dokumentum irdanymutatasainak megfeleléen a precizitas
vizsgalat harom Konelab 60 analizator és két sarzsszamu reagens segitségével 21 napon
keresztlil tortént, melynek soran a mérések szama n=84 volt. Az automatakban a reagensek
fiolait nyitott allapotban taroltak.

Médszer-6sszehasonlitas (12)

Osszesen 74 vizeletmintat mértek le a Konelab 60 analizatoron olyan Amphetamine assay
(amfetamin-maédszer) segitségével, amelyben (j kit hasznaitak, mig a korabbi kit tartalmazo
amfetamin-modszer szolgalt referenciaként.

Konelab 60

Amfetaminok 1000 pg/l "cut off”
el6z6 készlet
+ -
Konelab 60 + 31 1
1000 pg/l "cut off’
uj készlet
- 0 42

*A Konelab félkvantitativ protokollra vonatkozéan: El6z6 készlet: 918 pgl/l, Uj készlet: 1055 pg/l.
Az egyes laboratériumokban nyert értékek kiilonbozhetnek a megadott teljesitmény adatoktdl.

Specificitas (12)

Az assay keresztreaktivitasi vizsgalata amfetaminokkal, amfetamin-szer(i vegytletekkel,
valamint kulénbzé, potencidlisan interferenciat okozoé anyagokkal tortént. A kdvetkezékben az
egyes lehetséges keresztreaktansokkal kapott koncentraciok dsszefoglalasa lathato.

A vizsgalt vegyiiletek azon koncentracioja, amely koriilbeliil egyenl6 eredményt ad a
hatarérték kalibratorral (1000 pg/l):

Vegylilet Vizsgalt konoentrécic’;gmg/l ug/ml)
d-amfetamin

d-metamfetamin 1
Metiléndioxi-amfetamin (MDA) 25
Metiléndioxi-metamfetamin (MDMA) 1.3
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A vizsgalt vegyiiletek azon koncentraci6ja, amely a hatarérték kalibratorhoz képest
negativ eredményt ad (1000 ug/l):

Vegylilet Konc. (mg/l) Vegyiilet Konc. (mg/l)
l-amfetamin 125 Acetaminofen 1000
l-metamfetamin 10 Acetil-szalicilsav 1000
Benzfetamin 20 Benzoilekgonin 1000
d-efedrin 2000 Bupropion 50
l-efedrin 350 Koffein 1000
d,l-efedrin 700 Kodein 1000
Fenluramin 4 Klérpromazin 500
Mefentermin 25 Dextrometorfan 1000
Nor-pszeudoefedrin 1000 Izoxszuprin 100
Fendimetrazin 200 Meperidin 1000
Fenetilamin 100 Metadon 1000
Fenmetrazin 4 Metapirilén 500
Fentermin 25 Morfin 1000
Fenilefedrin 500 Oxazepam 500
Fenilpropanolamin 250 Fenciklidin 1000
Propranolol 200 Fenobarbital 1000
d-pszeudoefedrin 250 Fenotiazin 10
l-pszeudoefedrin 500 Prokainamid 20
Tiramin 500 Prometazin 500
3-OH-tiramin 500 Ranitidin 600
Szkopolamin 100 Szekobarbital 1000
Tioridazin 1000 Triflupromazin 1000
Trifluoperazin 1000

E specificitasi eredmények kizardlag altalanos iranyelvként szolgalnak, nem adnak telies
referenciat. Az emberi anyagcsere-mintazatok eltéréek, tovabba a konjugacié és az egyéb
anyagcsere-folyamatok hatasa nem reprodukalhaté telies mértékben. Kerjik, vegye ezt
figyelembe, ha a betegeredmények értelmezésekor ezt a keresztreaktivitasi Utmutatét hasznalja.
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Valtoztatasok az el6z6 valtozathoz képest
A cég neve frissitésre keriilt.
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Ikonelab“" / Serie T
AMPHETAMINES

AMFETAMINE
REF 981620 2 x 30 ml

IL PRESENTE INSERTO NELL'IMBALLO PUO’ ESSERE
APPLICATO AL DI FUORI DEGLI STATI UNITI. EVENTUALI
RIFERIMENTI A KONELAB SYSTEMS S| RIFERISCONO
ANCHE ALLA SERIET.

USO CONSIGLIATO

Prodotto impiegato per la determinazione qualitativa o semiquantitativa in vitro delle
amfetamine nellurina umana con analizzatori Konelab 20XT, 30 e 60. Questo dosaggio
fornisce solo un risultato preliminare del test analitico. Per la conferma del risultato si
deve applicare un metodo alternativo piu specifico, ad esempio quello della
gascromatografia/ spettrometria di massa (GC/MS). Ogni risultato del test condotto sulla
sostanza di abuso deve essere sottoposto a considerazioni cliniche e a giudizio
professionale, in modo particolare quando si ottengono risultati positivi preliminari.

SOMMARIO (1, 2)

Le amfetamine e le metamfetamine sono stimolanti del sistema nervoso centrale (SNC) con un
uso farmacologico legittimato limitato. Oltre a queste amfetamine convenzionali, esistono anche
amfetamine ottenute per sintesi chimica (le cosiddette “designer drug”) come
metilenediossiamfetamina (MDA) e metilenediossimetamfetamina (MDMA), di cui si fa abuso.

Part of Thermo Fisher Scientific

Le amfetamine possono essere assunte per via orale, iniezione endovenosa, fumo o
inalazione. Le amfetamine vengono rapidamente assorbite dal tratto gastrointestinale e
diffusamente distribuite in tutto il corpo. L’'amfetamina viene eliminata attraverso il metabolismo
epatico ed anche in forma immodificata nell'urina. La quantita di eliminazione in forma
immodificata varia in funzione del pH urinario. Normalmente viene escreto in forma immodificata
circa il 30 % di una dose, ma tale quantita puo variare tra il 70 %, nelle urine acide, e I'1 %, nelle
urine alcaline. L'emivita di eliminazione &€ compresa, in rapporto al pH delle urine, tra 7 e 34 ore.
La presenza delle amfetamine pud essere rilevata nelle urine per 2-4 giomi dal momento
dell'assunzione.

Gli immunodosaggi per la determinazione di amfetamina e metamfetamina presentano cross-
reattivita variabili con altre ammine simpatomimetiche quali efedrina, pseudoefedrina,
fenilpropanolamina e fentermina. La conferma del risultato del test positivo determinato mediante
immunodosaggio & pertanto obbligatoria.

PRINCIPIO DELLA PROCEDURA (2,3)

Il dosaggio delle amfetamine & un dosaggio immunoenzimatico omogeneo, liquido, pronto
all'uso, in cui un enzima marcato con la sostanza, la glucosio-6-fosfato deidrogenasi (G6PDH),
compete con la sostanza libera presente nel campione di urina per una quantita fissata di siti di
legame anticorpali specifici. In assenza di sostanza libera nel campione, la GBPDH marcata con
la sostanza ¢ legata dall'anticorpo specifico e I'attivita dell'enzima ¢ inibita. Questo fenomeno crea
un rapporto diretto tra concentrazione di sostanza nell'urina e attivita dell'enzima.

L’attivita dell'enzima G6PDH ¢ determinata tramite spettrofotometria a 340 nm mediante
misurazione della sua capacita di convertire il NAD (nicotinamide adenina dinucleotide) in NADH.

Questo dosaggio utilizza un valore di cut-off pari a 1000 ug/l (ng/ml) d-metamfetamina (4,5).

INFORMAZIONI SUI REAGENTI
Reagente A 2x15ml
ReagenteB  2x15ml

Concentrazioni

Reagente A: Reagente anticorpo/substrato
Anticorpi anti-amfetamine (monoclonali)
Glucosio-6-fosfato

Tampone tris
NaN; <01%

Reagente B: Reagente coniugato enzimatico
G6PDH marcata con amfetamine
Tampone tris
NaN; <01%

Precauzioni

Solo per uso diagnostico in vitro. Rispettare le normali precauzioni previste per I'utilizzo di tutti
i reagenti di laboratorio. | reagenti contengono sodio azide come conservante. Non ingerire.
Evitare il contatto con la cute e le membrane mucose.

Preparazione

| reagenti sono pronti alluso.

Nota 1: Controllare che non siano presenti bolle sul collo del flacone o sulla superficie del
reagente durante l'inserimento di vial o recipienti di reagente nell'analizzatore Konelab.

Nota 2: Prima di eseguire il dosaggio, le soluzioni di reagente devono essere portate alla
stessa temperatura del dischetto del reagente dell'analizzatore.

Nota 3: Si raccomanda di miscelare delicatamente i reagenti prima dell'uso.

Conservazione e stabilita

| reagenti in vial intatte sono stabili fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta, se
conservati a una temperatura di 2...8 °C.

| reagenti aperti possono essere utilizzati per 6 mesi o sino alla data di scadenza, quale che sia
la data anteriore, se conservati ermeticamente chiusi a una temperatura di 2...8 °C ed evitando
contaminazioni.

Si raccomanda di togliere i vial di reagente dall'analizzatore e di conservarli chiusi in frigorifero
se inutilizzati, per evitare frequenti calibrazioni.

RACCOLTA DEL CAMPIONE
Tipo di campione

Urina. Raccogliere campioni di urina in contenitori puliti di plastica o vetro. Centrifugare i
campioni che, prima dell'analisi, appaiono molto torbidi.

Precauzioni

Per i campioni di urina al di fuori del normale range previsto per il pH urinario o al di sotto
della normale concentrazione di creatinina nell'urina si deve sospettare un’adulterazione (4,7,8).
Un’adulterazione del campione di urina pud portare a risultati errati. Se si sospetta
un’adulterazione del campione, prelevare un altro campione. | campioni umani devono essere
maneggiati e smaltiti come campioni potenzialmente infetti.

Conservazione (4,7,8)

Si raccomanda di usare campioni di urina prelevati di recente. Se non vengono analizzati
immediatamente, i campioni di urina possono essere conservati per almeno una settimana a
2...8 °C, per periodi di conservazione superiori, congelare a —20°C. Nota: Attenersi sempre alle
raccomandazioni nazionali del proprio paese per la manipolazione e la conservazione di campioni
di sostanze d’abuso (4,7,8).

PROCEDURA ANALITICA

Per le procedure automatiche consultare il manuale d’'uso e le note applicative dell'analizzatore
Konelab. Tutte le applicazioni non esplicitamente approvate da Thermo Fisher Scientific Oy, non
possono essere garantite in termini di prestazioni e dovranno pertanto essere valutate
dall'utilizzatore.

Materiali inclusi nel kit
| reagenti sopra descritti.

Materiali necessari ma non inclusi nel kit
Calibratore e controlli indicati di seguito.

Calibrazione
Sono disponibili i seguenti calibratori:
Codice 981720 Calibratore negativo DoA, 1 x 10 ml
Codice 981724 Calibratore B1 DoA, 1 x 10 ml, 500 pg/l (ng/ml)
Codice 981725 Calibratore B2 DoA, 1 x 10 ml, 1000 pg/l (ng/ml), cut-off
Codice 981726 Calibratore B3 DoA, 1 x 10 ml, 1500 pg/l (ng/ml)
Codice 981727 Calibratore B4 DoA, 1 x 10 ml, 2000 pg/l (ng/ml) d-metamfetamina.

Tracciabilita:
Fare riferimento all'inserto nell'imballo dei calibratori.

Protocollo qualitativo
Il calibratore B2 DoA (1000 pg/l d-metamfetamina) viene utilizzato come riferimento per
distinguere i campioni positivi da quelli negativi.

Protocollo semiquantitativo

Quando ¢ richiesta una stima approssimativa della concentrazione di amfetamine, pud essere
tracciata una curva di calibrazione con il calibratore negativo DoA, il calibratore B2 DoA e il
calibratore B4 DoA oppure, per una calibrazione globale, anche il calibratore B1 DoA e il
calibratore B3 DoA.

Ricalibrare il test ogni volta che si utilizza un nuovo flacone di reagente oppure se i risultati del
controllo non rientrano nei limiti stabiliti.

Thermo
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Metodo di confronto (12)

Controllo di qualita Sono stati analizzati complessivamente 74 campioni di urine su Konelab 60 con saggio
Controlli disponibili: Amphetamine utilizzando un nuovo kit e saggio Amphetamine e il precedente kit come
Codice 981728 Set controllo B DoA, riferimento.

2 x5 ml Livello 1 B, 750 pg/l (ng/ml) d-metamfetamina

2 x5 ml Livello 2 B, 1250 pg/l (ng/ml) d-metamfetamina Konelab 60
Fare riferimento allinserto nellimballo dei controlli. Amfetamine 1000 pg/l cut-off
Ogni laboratorio dovra determinare la propria frequenza dei controlli. kit precedente
La buona pratica di laboratorio suggerisce che i controlli vengano testati tutti i giorni in cui + -

vengono testati i campioni del paziente e ad ogni esecuzione della calibrazione. Si raccomanda di Konelab 60 + 31 1*

testare controlli con due livelli: uno il 25 % piu del valore di cut-off del test; I'altro il 25 % meno del 1000 pg/l cut-off

valore di cut-off del test (8). kit nuovo - 0 42
| risultati dei campioni del controllo di qualita devono rientrare nei limiti di variabilita stabiliti a

priori dal laboratorio. , : TR ;

Si raccomanda di rivalutare i target e i range di controllo dopo un cambio di lotto di reagenti o Da protocolio Konelab semiquantitativo: kit precedente 918 ug/l, kit nuovo 1055 pgf.
calibratori.

| risultati ottenuti nei singoli laboratori possono differire dai dati sulle prestazioni riportati.
CALCOLO DEI RISULTATI Specificita (12)

Sono stati testati per cross-reattivita nel dosaggio amfetamine, composti amfetamino-simili e
sostanze interferenti a vario potenziale. Segue un riepilogo dei risultati ottenuti alle concentrazioni
testate per ciascun potenziale cross-reagente.

Risultati qualitativi

Confrontare i valori di risposta del campione del paziente (A/min) con i valori di risposta del
calibratore cut-off (A/min). | campioni che producono un valore di risposta (A/min) uguale o
superiore al valore di risposta (A/min) del calibratore sono considerati positivi. | campioni che
producono un valore di risposta (A/min) inferiore al valore di risposta (A/min) del calibratore
sono considerati negativi.

Concentrazione dei composti testati che produce un risultato approssimativamente
equivalente al calibratore cut-off (1000 pg/l):

Composto _ Concentrazione testata (mg/l, ug/ml)
Risultati semiquantitativi g'ﬁrg{:rtﬁf’:t'g; ina 1 8
| risultati vengono calcolati automaticamente dall'analizzatore Konelab in base ad una curva di e oo . y
calibrazione: la curva di calibrazione viene ottenuta interpolando con una spline i punti misurati. Meg:eneg!oss!amf;wpwltga (MD':A)DM A %g
Nota: Gli immunodosaggi che producono un risultato singolo in presenza del composto etilenediossimetamfetamina ( ) :
progenitore e i suoi metaboliti non sono in grado di quantificare completamente la concentrazione L . . . A
dei singoli componenti. L'interpretazione dei risultati deve tenere conto che le concentrazioni Corrg:e?trazwrtu ‘;?' fg&;posltl_testatl che producono un risultato negativo rispetto al
nell'urina possono variare ampiamente con l'introito di fluidi ed altre variabili biologiche. calibratore cut-off ( wgll):
. N . A s - . Composto Conc. (mg/l) Composto Conc. (mg/l)
I risultati d.el campioni con errori di I|.near|ta _devono essere nuovamente testati e se risultano FAmfetamina 12.5 Acetaminofene 1000
ancora non lineari, confermati con altri metodi. |-Metamfetamina 10 Acido acetilsalicilico 1000
Benzfetamina 20 Benzoilecgonina 1000
Curva di calibrazione (esempio, utilizzo di 3 calibratori) d-Efedrina 2000 Bupropione 50
|-Efedrina 350 Caffeina 1000
Amf . d,l-Efedrina 700 Codeina 1000
mfetamine Fenfluramina 4 Clorpromazina 500
Mefentermina 25 Destrometorfano 1000
Norpseudoefedrina 1000 Isoxsuprina 100
0.400 Fendimetrazina 200 Meperidina 1000
/0 Fenetilamina 100 Metadone 1000
—_ Fenmetrazina 4 Metapirilene 500
£ 0.350 / Fentermina 25 Morfina 1000
3 Fenilefedrina 500 Oxazepam 500
= 0.300 Fenilpropanolamina 250 Fenciclidina 1000
5 Propranololo 200 Fenobarbitale 1000
IS d-Pseudoefedrina 250 Fenotiazina 10
2 0.250 { I-Pseudoefedrina 500 Procainamide 20
4 Tiramina 500 Prometazina 500
3-OH-Tiramina 500 Ranitidina 600
0.200 ?po%ola.mina 1100000 ?@f(]:obarbitale 1 888
ioridazina riflupromazina
0 500 1000 1500 2000 Trifluoperazina 1000
Congentrazione (1g/|) Questi risultati di specificita devono essere usati soltanto come linea guida generale e non sono
intesi come un riferimento completo. | pattern metabolici nell'uomo variano ed esplicano un effetto

di coniugazione ed altri processi metabolici non possono venire completamente replicati.

Konelab 20XT/30/60. La curva di calibrazione dipende dal lotto e dallanalizzatore. Ricordare questo concetto quando si usa questa guida sulla cross-reattivita come ausilio

LIMITI DELLA PROCEDURA nell'interpretazione dei risultati del paziente.
1. Un risultato positivo ottenuto da questo dosaggio indica solo la presenza di BIBLIOGRAFIA
grsr;(f:%tlzg}ge e non si correla necessariamente con I'entita degli effetti fisiologici e 1 Burtis, CA and Ashwood, E R (ed.), Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry, 5"
2. Un risultato positivo ottenuto con questo dosaggio deve essere confermato da un edition, W B Saunders Company, Philadelphia, 2001, pp. 659-679.
altro metodo non immunologico, ad esempio GC o GC/MS. 2. Levine, B. (ed), Principles of Forensic Toxicology, 2™ printing, AACC, USA, 2002.
3. Il test & concepito per 'uso soltanto con urina umana. 3. Rubenstein, K.E. et al, Homogenous Enzyme Immunoassay: A New
4. Esiste la possibilita che altre sostanze e/o fattori che non compaiono tra quelli Immunochemical Technique. Biochem. Biophys. Res. Commun. 47, 1972, pp. 846-
ricercati nell'ambito dello studio di specificita possano interferire con il test e 851.
causare risultati falso positivi, ossia errori tecnici o procedurali. 4. Urine Testig for Drug of Abuse. National Institute on Drug Abuse NIDA Research
Interferenze Monograph 73, 1986.
Per le sostanze interferenti endogene, fare riferimento alla voce bibliografica 10. 5. DHHS/SAMSHA. Mandatory Guidelines for Federal Workplace Drug Testing
Programs. Federal Register 1994 (September 1); 59.
VALORI PREVISTI (4,5) 6. Recommendations for the reliable detection of illicit drugs in the European Union,
P . with special attention to workplace (December 1996), Ann Clin Biochem, 1997; 34:
rocedura qualitativa 339.344
Quando viene eseguita la procedura qualitativa, i risultati del dosaggio distinguono soltanto pp. 59 | . . . " . .
campioni positivi > 1000 pg/l (valore cut-off) da campioni negativi. Non & possibile stimare il 7. Moodi  3/2001 Labquality Oy:n huumausaine-analytikkatyoryhmé: ~ Suositus
quantitativo di sostanza rilevato in un campione positivo. huur1netestauksen suorittamisesta Labquality Oy, Art-Print Oy, Kokkola, Finland,
2001. 5
Procedura semiquantitativa 8.  NCCLS Document T/DM8-A: Urine Drug Testing in the Clinical Laboratory; §
Quando viene eseguita la procedura semiquantitativa, i risultati producono soltanto Approved Guideline, February 1999. I}
%or;ce?trzzpry m;mqlatlve approssimative della sostanza testata (vedere anche la sezione 9. Critical Issues in Urinanalysis of Abused Substances: Report of the Substance- ®
alcolo del risultat). Abuse Testing Committee, Clin Chem. 34/3, 1988, pp. 605- 632 2
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI 10.  Young, D.S., Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 5" edition, AACC Press, 5
Washington, D.C., 2000, pp. 3-58 — 3-59. =
Limite di rilevamento (12) 11.  Buchan, B.J. et al, Evaluation of the Accuracy On-Site Multi-Analyte Drug Testing <
56 pg/l (ng/ml) (1000 ug/l — applicazione cut-off). Devices in the Determination of the Prevalence of lllicit Drug Drivers, J. Forensic 2
Il limite di rilevamento rappresenta la concentrazione piti bassa misurabile che puo6 essere Sci, 1998 pp. 395-399. °
distinta dal calibratore negativo. E calcolato come la concentrazione del calibratore negativo 12.  Datiin archivio presso Thermo Fisher Scientific Oy. =
+ 3 DS (entro la serie, n=24). S
L PRODUTTORE S
Imprecisione (12) N . Thermo Fisher Scientific Oy 2
Qualitativa (risultati espressi in: Risposta A/min) Clinical Diagnostics Finland o
Amfetamine Media (Liv. 1) Media (cut off) Media (Liv. 2) Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finlandia 2
0.369 A/min 0.390 A/min 0.408 A/min Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300 °
DS CV% DS CV% DS CV% www.thermo.com/konelab £
Entro la serie 0.0022 0.6 0.0019 0.5 0.0018 0.4 @
Fra la serie 0.0069 19 0.0069 18 0.0074 18 Data della revisione (aaaa-mm-gg) =
Totale 0.0073 2.0 0.0074 1.9 0.0079 1.9 2007-08-25 5
o
Semiquantitativa (calibrata con 3 calibratori) (risultati espressi in: pg/l (ng/ml) Modifiche rispetto alla versione precedente g
Amfetamine Media (Liv. 1) Media (cut off) Media (Liv. 2) Ragione sociale aggiomata.
819 ng/l 1053 pg/l 1306 g/l ~
DS V% DS CV% DS CV% C € o
Entro la serie 223 27 255 24 29.1 22 e
Fra la serie 436 5.3 50.3 4.8 67.7 52 S
Totale 50.7 6.2 624 59 796 6.1 a
Q
E’ stato eseguito uno studio di precisione in base alle direttive CLSI (in precedenza NCCLS) 2
Documento EP5-A usando tre analizzatori Konelab 60 e due lotti di reagente per 21 giomi con £
numero di misurazioni n = 84. Le fiale dei reagenti erano aperte sull'analizzatore. 2
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Eonelab”" ! T Series
AMPHETAMINES

AMFETAMINAI
REF 981620 2 x 30 ml

SI0S PAKUOTES INFORMACINIS LAPELIS TINKAMAS
NAUDOTI UZ JAV RIBY. BET KOKIA NUORODA |
KONELAB SYSTEMS APIMA IR T PRODUKTUY SERIJA.

PASKIRTIS

Skirtas in vitro kokybiniam arba pusiau kiekybiniam amfetaminy nustatymui Zmogaus Slapime,
naudojant Konelab 20XT, 30 ir 60 analizatorius. Siame tyrime pateikiami tik preliminaris
analizatoriy testavimo rezultatai. Rezultaty patvirtinimui reikia naudoti tikslesnj, pvz., dujy
chromatografijos (GC) arba masés spektrometrijos metoda (MS).

SANTRAUKA (1,2)

Amfetaminai ir metamfetaminai yra narkotinés medziagos, stimuliuojancios centring nervy
sistema (CNS); ribotas jy naudojimas farmakologijoje yra jteisintas. Be $iy jprastiniy amfetaminy,
esama ir jy variacijy, tokiy, kaip metilendioksiamfetaminas (MDA) bei
metilendioksimetamfetaminas (MDMA), kuriais taip pat piktnaudziaujama.

Amfetaminai gali bati vartojami per burna, intraveniskai, rikomi arba jtraukiami per nosj.
Amfetaminai greitai absorbuojami virskinimo ir Zarmyno traktuose bei lengvai pasklinda po visg
kiina. Amfetaminas pasiSalina vykstant hepatiniam metabolizmui ir nepakites su Slapimu. Kiek
nepakitusios medziagos pasisalins su Slapimu, priklausys nuo $lapimo pH. Paprastai apie 30 %
patekusio | organizma nepakitusio amfetamino pasiSalina tustinantis, taciau Sis kiekis gali svyruoti
nuo 70 %, esant ragstiniam Slapimui, iki 1 %, kai Slapimas yra Sarminis. Amfetamino kiekis
sumazéja perpus, priklausomai nuo Slapimo pH per laikotarpj nuo 7 iki 34 valandy. Amfetaminai
aptinkami Slapime dar 2-4 dienas po jy vartojimo.

Imunologiné amfetamino ir metamfetamino analizé turi kintama kryZminj reaktyvuma kity
simpatomimetiky, tokiy kaip efedrino, pseudoefedrino, fenilpropanolamino ir fentermino atzvilgiu.
Todél teigiamy testo rezultaty, gauty vykdant imunologine analize, patvirtinimas yra privalomas.

PROCEDUROS PRINCIPAS (2,3)

Amfetaminy analizé - tai skysty, paruosty naudojimui homogenigky fermenty imunoanalizé. Si
analizé paremta pazenklinto fermento gliukozés-6-fosfato dehidrogenazés (G6PDH) saveika su
laisva narkotine medziaga, paimta i$ Slapimo méginio, siekiant aptikti nustatyta kiekj specifiniy
antikiiniy susijungimo viety. Nesant i$§ pavyzdzio paimtos laisvos narkotinés medziagos,
medziaga, pazenklinta GBPDH, susiejama su tam tikru antikdniu ir fermento veikimas
uzslopinamas. Sis fenomenas sukuria tiesioginj rysj tarp medziagos koncentracijos Slapime ir
fermenty aktyvumo. Fermento G6PDH aktyvumas nustatomas spektrofotometriskai 340 nm
lygyje istiriant jo galimybes paversti nikotinamido adenino dinukloetidg (NAD) | NADH.

Analizei naudojama 1000 pg/l (ng/ml) d-metamfetamino (4,5)

INFORMACIJA APIE REAGENTUS
Reagentas A 2x 15 ml
ReagentasB 2x 15 ml

Koncentracijos
Reagentas A: Antiknio/substrato reagentas
Anti-amfetaminy antikGniai (monokloniniai)
Gliukozés-6-fosfatas

NAD
Tris-buferis
NaN; <01%

Reagentas B: Fermenty konjugacijos reagentas
Amfetaminais pazymétas G6PDH
Tris-buferis
NaN; <01%

Atsargumo priemonés

Tik in vitro diagnostiniam naudojimui. Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, kurios batinos
dirbant su bet kokiais laboratorijos reagentais. Reagenty sudétyje yra natrio azido, kaip
konservanto. Negalima nuryti. Venkite patekimo ant odos ir gleivinés.

Paruosimas

Reagentai paruosti naudojimui.

1 pastaba: Kai talpinate reagento buteliukus ar indus | Konelab analizatoriu, patikrinkite ar prie
buteliuko kaklelio arba reagento paviriuje néra burbuliuky.

2 pastaba: pries atliekant analize reagenty tirpalai turi pasiekti analizatoriaus reagenty disko
temperatira.

3 pastaba: prie§ naudojant reagentus rekomenduojama juos truputj sumaisyti.

Saugojimas ir pastovumas

Reagentai uzdarytuose buteliukuose yra pastovis prie 2...8 °C iki galiojimo datos, uzraSytos
ant etiketés.

Atidarytus reagentus galima naudoti 6 ménesius arba iki jy galiojimo laiko pabaigos, kuri ateis
greiciau, jeigu jie bus laikomi gerai uzdaryti prie 2...8° C ir nebus uztersiami.

Rekomenduojama reagento buteliukus iSimti i$ analizatoriaus ir, kai jie nenaudojami, laikyti
uzdarytus Saldytuve, kad iSvengtuméte dazno kalibravimo.

MEGINIY SURINKIMAS

Méginio rasis
Slapimas. Surinkite Slapimo méginius | Svarias plastikines ar stiklines talpas Prie$ pradédami
analize méginius smarkiai iSsukite centrifugoje.

Atsargumo priemonés

Slapimo méginiai, neatitinkantys jprastinio pH diapazono arba jei juose kreatinino koncentracija
yra Zemesné nei normali, veikiausiai yra praskiesti. Praskiesti Slapimo méginiai gali bati neteisingy,
bandymy rezultaty prieZastimi. Su Zmoniy $lapimo méginiais reikia dirbti ir juos sunaikinti taip, lyg
jie baty potencialiai uzkreciami.

Laikymo salygos

Rekomenduojama naudoti SvieZius Slapimo méginius. Jeigu Slapimas nebus tiriamas iskart,
meéginius galima laikyti bent savaite prie 2...8 °C temperataros; jeigu méginius reikéty laikyti
ligesnij laika, juos laikyti reikéty prie —20 °C. Pastaba: Laikykités jusy Salyje galiojan¢iy nurodymy,
kaip naudoti ir saugoti (4,7,8) narkotiniy medziagy, kuriomis gali bati piktnaudziaujama, méginius.

TYRIMO TVARKA

Apie automatizuotg procedirg naudojant Konelab analizatoriy skaitykite Nuorody vadove ir
Pastabose apie Pritaikyma. Jeigu prietaisas naudojamas proceddroms, kuriy nepatvirtino Thermo
Fisher Scientific Oy, negalima garantuoti ty procediiry sékmés ir tokj pritaikyma turi jvertinti
vartotojas.

Skiriamos medziagos
Prie$ tai apradyti Reagentai.

Butinos, bet neskiriamos medziagos
Toliau aprasyti kalibratoriai ir kontrolinés medziagos.

Part of Thermo Fisher Scientific

Kalibravimas
Turimi Sie kalibratoriai:
Kodas 981720 DoA Neigiamo tyrimo kalibratorius, 1 x 10 ml
Kodas 981724 DoA kalibratorius B1, 1 x 10 ml, 500 pg/l (ng/ml)
Kodas 981725 DoA kalibratorius B2, 1 x 10 ml, 1000 pg/l (ng/ml), ribinis
Kodas 981726 DoA kalibratorius B3, 1 x 10 ml, 1500 pg/l (ng/ml)
Kodas 981727 DoA kalibratorius B4, 1 x 10 ml, 2000 pg/l (ng/ml) d-metamfetaminui).

Sietis:
Zr. informacinj lapelj kalibratoriaus pakuotéje.

Kokybinis protokolas
DoA kalibratorius B2 (1000 pg/l d-metamfetamino) naudojamas nustatyti, ar méginiy tyrimo
rezultatai yra teigiami ar neigiami.

Pusiau kiekybinis protokolas

Jeigu reikia nustatyti apytikre amfetamino koncentracija, galima nustatyti kalibravimo kreive
naudojant DoA neigiamo tyrimo kalibratoriy, DoA kalibratoriy B2 ir DoA kalibratoriy B4, arba
iSsamiam kalibravimui taip pat naudokite DoA kalibratoriy B1 ir DoA kalibratoriy B3.

Atlikite pakartoting testo kalibravima kiekviena karta, kai naudojate nauja reagento buteliuka
arba kai kontroliniai rezultatai atsiduria uz nustatyty riby.

Kokybés valdymas

Kontrolinés medziagos:

Kodas 981728 DoA kontrolinés medZiagos nustatymas B,

2 x5 ml lygmuo1 B, 750 pg/l (ng/ml) d-metamfetaminui

2 x5 mllygmuo 2 B, 1250 pg/l (ng/ml) d-methamphetaminui

Zr. kalibratoriaus pakuotés informacinj lapelj.

Kiekviena laboratorija turéty nustatyti savo tikrinimy daznuma.

Vadovaujantis gera laboratorijos praktika, kontrolinés medziagos turéty bati tikrinamos
kiekvieng diena, kai tiriami pacienty méginiai bei kiekviena karta, kai atliekamas kalibravimas.
Rekomenduojama atlikti dviejy lygmeny patikrinima — vieng 25 % auksciau tiriamojo diapazono
ribos, kita - 25 % Zemiau (8).

Kokybés valdymo méginiy rezultatai turi patekti  i§ anksto laboratorijos nustatytas ribas.

Pakeite reagenta ar kalibravimo parametrus, is naujo nustatykite kontrolinius tikslus ir
diapazonus.

REZULTATY APSKAICIAVIMAS

Kokybiniai rezultatai

Palyginkite pacienty méginiy reakcijos vertes (A/min) su ribinémis kalibratoriaus reakcijos
vertémis.(A/min). Méginiai, kuriy reakcijos verté (A/min) yra lygi ar didesné uz kalibratoriaus
reakcijos verte (A/min), yra laikomi teigiamais. Méginiai, kuriy reakcijos verté (A/min) yra mazesné
uz kalibratoriaus reakcijos verte (A/min), yra laikomi neigiamais.

Pusiau kiekybiniai rezultatai

Konelab analizatorius automatiSkai apskaiciuoja rezultatus, naudojant kalibravimo kreive.
Kalibravimo kreivé sukuriama i§ matuojamy kalibratoriy naudojant glodyjj splaina.

Pastaba: Imunoanalizés, duodancios vieng rezultata esant pirminei narkotinei medziagai ir
jos metabolitams, negali visapusiSkai kiekybiskai jvertinti atskiry komponenty koncentracijos.
Analizuojant rezultatus reikia atsizvelgti | tai, kad Slapimo koncentracija gali smarkiai skirtis dél
suvartoto skyscio kiekio ir kity kintamy biologiniy faktoriy.

Gavus méginiy rezultatus su perspéjimu dél linijiskumo, tyrima reikia pakartoti, o jei rezultatas
likty toks pats, jis turi bti patvirtintas ir kitais metodais.

Kalibravimo kreive (pavyzdyje naudojami 3 kalibratoriai)

Amfetaminai

€
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Konelab 20XT/30/60. Kalibravimo kreivé priklauso nuo serijos ir analizatoriaus.

PROCEDUROS RIBOTUMAI

1. Teigiamas analizés rezultatas rodo tik tai, kad esama amfetamino, ta¢iau nebatinai
koreliuoja su fiziologiniu ar psichologiniu poveikiu.

2 Teigigma Sios analizés rezultatg dar turéty patvirtinti ir kitas neimunologinis
metodas, toks, kaip GC arba GC/MS.

3. Tyrimas skirtas analizuoti tik Zmogaus $Slapima.

4 Galimas dalykas, kad kitos medziagos ir / arba kiti nepaminéti Sioje specifiSkuma
tiriancioje studijoje faktoriai (pvz. techninés ar procedurinés klaidos) gali paveikti
tyrimus, dél ko baty gauti klaidingi rezultatai.

Interferencija
Daugiau apie endogenines interferuojanéias medziagas skaitykite (10) nuorodoje.

NUMATOMOS VERTES (4,5)

Kokybiné procediira

Atlikus kokybinio tyrimo procedira, jos rezultatai leidzia tik atskirti teigiamus méginius
> 1000 pg/l (rba) nuo neigiamy. Teigiamame méginyje negalima nustatyti aptiktos
medziagos kiekio.

Pusiau kiekybiné procediira
Atlikus pusiau kiekybinio tyrimo proceddra, jos rezultatai leidZia spresti tik apie apytikre
kumuliatyvine tiramos medziagos koncentracija. (Taip pat Zr. skyrelj Rezultaty apskaiciavimas)

EKSPLOATACIJOS CHARAKTERISTIKOS

Aptikimo ribos (12)

56 pg/l (ng/ml) (1000 ug/l taikymo riba).

Aptikimo riba Zymi Zemiausig iSmatuojama koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji
apskaiciuojama kaip neigiamo méginio koncentracija + 3 SD (serijoje, n=24).

Thermo
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Netikslumas (12)
Kokybinis tyrimas (Rezultato vienetas: Reakcija A/min)

Amfetaminai Vidurkis (lygis 1) Vidurkis (riba) Vidurkis (lygis 2)
A/min 0.390 A/min 0.408 A/min
1sn CV% 1sn CV% 1sn CV%
Serijoje 0.0022 0.6 0.0019 0.5 0.0018 04
Kas dieng 0.0069 19 0.0069 1.8 0.0074 1.8
18 viso 0.0073 2.0 0.0074 19 0.0079 19

Pusiau kiekybinis tyrimas (kalibruota trimis kalibratoriais) (Rezultato vienetas: pg/l (ng/ml))

Amfetaminai Vidurkis (lygis 1) Vidurkis (riba) Vidurkis (lygis 2)
819 ug/l 1053 g/l 1306 ug/l

1sn CV% 1sn CV% 1sn CV%

Serijoje 22.3 27 255 24 29.1 22

Kas dieng 43.6 53 50.3 4.8 67.7 52

18 viso 50.7 6.2 624 59 796 6.1

Tikslus tyrimas buvo atliekamas 21 dieng pagal CLSI (buv. NCCLS) EAP5-A dokumento
rekomendacijas naudojant tris ,Konelab 60" analizatorius ir dvi reagenty partijas, kai matavimy
skaicius buvo n = 84. Reagenty buteliukai, kurie analizatoriuje laikomi atviri.

Metody palyginimas (12)
Visi 74 Slapimo méginiai buvo tirti ,Konelab 60“ su amfetamino bandiniais naudojant naujg,
rinkinio, ir su amfetamino bandiniais naudojant ankstesni rinkinio kaip etalona.
Konelab 60

Amfetaminai 1000 pg/l riba
ankstesnis rinkinys
+ -
Konelab 60 + 31 1*
1000 pg/l riba
naujas rinkinys - 0 42

*Konelab pusiau kiekybinis protokolas: ankstesnis rinkinys 918 pg/l, naujas rinkinys 1055 ug/l.
Individualiose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis nuo pateikty duomeny.

SpecifiSkumas (12)

Vykdant §j tyrima, buvo siekiama nustatyti, ar tarp amfetaminy, panasiy | amfetaminus junginiy,
ir jvairiy potencialiai interferuojanciy medziagy néra kryzminio reaktyvumo. Toliau pateikta
santrauka rezultaty, gauty parinkus koncentracijas kiekvienam potencialiai kryzmiskai reaktyviam
komponentui.

Tirte komponentg koncentracija, duodanti apytiksliai tokius pat rezultatus kaip ir ribinis
kalibratorius (1000 ug/l):

Junginys Tirta koncentracija (mg/l, pg/ml)

d-Amfetaminas 1.0

d-Metamfetaminas 1.0

Metilenedioksiamfetaminas (MDA) 25

Metilenedioksimetamfetaminas (MDMA) 13

Tirte komponentg koncentracija, duodanti neigiamus rezultatus lyginant su ribiniu
kalibratoriumi (1000 ug/l):

Junginys Konc. (mg/l) Junginys Konc. (mg/l)
l-Amfetaminas 125 Acetaminofenas 1000
|-Metamfetaminas 10 Acetilsalicilo ragstis 1000
Benzfetaminas 20 Benzoilekgoninas 1000
d-Efedrinas 2000 Bupropionas 50
|-Efedrinas 350 Kofeinas 1000
d,-Efedrinas 700 Kodeinas 1000
Fenfluraminas 4 Chlorpromazinas 500
Mefenterminas 25 Dekstrometorfanas 1000
Nor-pseudoefedrinas 1000 Izoksuprinas 100
Fendimetrazinas 200 Meperidinas 1000
Fenetilaminas 100 Metadonas 1000
Fenmetrazinas 4 Metapirilenas 500
Fenterminas 25 Morfinas 1000
Fenilefedrinas 500 Oksazepamas 500
Fenilpropanolaminas 250 Fenciklidinas 1000
Propranololis 200 Fenobarbitalis 1000
d-Pseudoefedrinas 250 Fenotiazinas 10
|-Pseudoefedrinas 500 Prokainamidas 20
Tiraminas 500 Prometazinas 500
3-OH-Tiraminas 500 Ranitidinas 600
Skopolaminas 100 Sekobarbitalis 1000
Tioridazinas 1000 Triflupromazinas 1000
Trifluoperazinas 1000

Sie specifiskumo tyrimo rezultatai turi bati naudojami ik kaip bendros gairés ir néra galutiniai.
Zmoniy metabolizmo struktdira yra skirtinga ir konjugacijos efektas bei kiti metabolizmo procesai
negali bati visiskai replikuoti. Atsizvelkite | tai, kai naudosite $iuos kryZminio reaktyvumo duomenis
analizuodami pacienty tyrimy rezultatus.
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SIS IEPAKOJUMA PIELIKUMS IR PIELIETOJAMS ARPUS
ASV. JEBKURA ATSAUKSME UZ KONELAB SISTEMU
ATSAUCAS ARI UZ T SERIJU.

LIETOSANAS NOLUKS

Amfetamina in vitro kvalitativai vai puskvantitativajai noteikSanai cilvéka urina ar Konelab 20XT,
30 un 60 analizatoriem. St parbaude piegada vienigi iepriek$éjo analitiska testa rezultatu.
Specifiskaka metode jaizmanto, lai apstiprinatu rezultatu piem. gazes
hromatografijas/masas spektrometrija (GH/MS). Jebkuram testa rezultatam ar Jaunpratigi
izmantotam drogam japiemeéro kliniska izskatiSana un profesionalais vertéjums, kad
ieprieks ir izmantoti pozitivi rezultati.

KOPSAVILKUMS (1,2)

Amfetamins un metamfetamins ir centralas nervu sistémas (CNS) stimulgjo$as drogas, kuriem
likumiga farmakologiska lietosana ir ierobeZota. Turklat Sis nosacitais amfetamins, “dizainers”
amfetamins, tads ka metilendioksiamfetamins (MDA) un metiléndioksi-metaamfetamins(MDMA)
ari eksisté un ir izmantots [aunpratigi.

Amfetaminu var pielietot orali, intravenozam injekcijam, smékéts vai ieSnaukts.

No gastroinestinala trakta amfetamins tiek atri absorbéts un plasi izplatits pa visu organismu.
Amfetamins tiek izvadits caur aknu metabolismu un arT urina ka neizmainita droga. Eliminacijas
apjoms ka neizmainitai drogai ir atkarigs no urina pH. Normali apméram 30% devas ir izvadita
neizmainita, bet Sis daudzums var variét no 70% skaba urina lidz ka zemakais 1% sarmaina
urina. Eliminacijas pusperiods varié ar urina pH no 7 lidz 34 stundam. Amfetamins urina ir
nosakams 2-4 dienas péc ta uznemsanas laika.

Amfetamina un metamfetamina imunoparbaudei ir dazadas krusto$anas reakcijas ar citiem
simpatomimétiskiem aminiem, tadiem ka efedrins, pseidoefedrins, fenilpropanolamins un
fentermins. Pozitiva testa rezultata apstiprina$ana tiek noteikta ar imunoparbaudi, tadé| ta ir
obligata.

PROCEDURAS PRINCIPS (2,3)

Amfetamina parbaude ir $kidra, lietoSanai gatava, homogéna enzima imunometode. Parbaude
ir bazeta uz konkurenci par specifiskas antivielas piestiprinasanas vietas noteikto daudzumu starp
drogas-markété enzima glikoze-6-fosfata dehidrogenazi (G6PDH) un brivo drogu no urina
parauga. Neesot brivai drogai parauga, specifiska antiviela saista drogas-markéto G6PDH un
enzima aktivitate ir nomakta. Sis fenomens rada tieSu saistibu starp drogas koncentraciju urina un
enzima aktivitati. Enzima G6PDH aktivitate ir spektrometriski nosakama pie 340 nm, izmérot tas
spéju parvérst nikotinamida adenina dinukleotidu (NAD) par NADH.

Si metode izmanto 1000 ug/l (ng/ml) d-metamfetamina cut off (4,5).

REAGENTU INFORMACIJA

Reagents A 2x15ml
Reagents B 2x15ml
Koncentracijas

Reagents A: Antivielas/substrata reagents
Anti-amfetamina antivielas (monoklonalas)
Glikoze-6-fosfats
NAD
Buferskidums Tris
NaN; <01%

Reagents B: Enzima konjugéts reagents
Ar amfetaminu markéts GEPDH
Buferskidums Tris
NaN; <01%

Piesardzibas pasakumi

Tikai in vitro diagnostikas vajadzibam. NodroSiniet parastos piesardzibas pasakumus, kas
jaievero attieciba uz riko$anos ar visiem laboratorijas reagentiem. Reagenti satur natrija azidu
ka konservantu. Nenortt. |zvairieties no kontakta ar adu un glotadu.

Sagatavosana

Reagenti ir gatavi lietoSanai.

Piezime 1: levietojot readenta pudelites vai traukus Konelab analizatora, parliecinieties, ka
pudelites kaklina vai uz reagenta virsmas nav burbulu.

Piezime 2: Pirms parbaudes izdari$anas reagenta $kidumam jabat analizatora reagenta
diska temperatira.

Piezime 3: Pirms izmantoSanas iesaka reagentus viegli sajaukt.

Uzglabasana un stabilitate

Reagenti neatvértas pudelités ir stabili 2...8 °C temperatara lidz uzglabasanas laika, kas
uzdrukats uz etiketes, beigam.

Atvertus reagentus var izmantot 6 ménesus vai lldz uzglabasanas laika beigam, kurs ir pirmais,
ja uzglaba ciesi noslégtus 2 ...8 °C temperattra un nav piesamots.

lesaka iznemt reagentu pudelites no analizatora un turét tos ledusskpi aizvakotus, ja tie netiek
izmantoti, lai izvairitos no bieZas kalibracijas.

PARAUGU IEGUSANA

Parauga tips
Urins. Urina paraugus savakt tiros plastmasas vai stikla konteineros Pirms analizes centrifugét
stipri dulkainus paraugus.

Piesardzibas pasakumi

Urina paraugus arpus normala urina pH robezam vai zem normala urina kreatinina
koncentracijas jatur aizdomas uz viltojumu (4,7,8). Urina parauga viltoSana var radrt k|tdainus
rezultatus. Ja doma, ka ir viltojums, jaiegast cits paraugs. Ar no cilvékiem iegitajiem paraugiem
ir jarkojas un no tiem jaatbrivojas 14, it ka tie batu iespejami infekciozi.
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Uzglabasana (4,7,8)

lesaka svaigu urina paraugu. Ja nav izmekléts nekavéjoties, urina paraugu var uzglabat
vismaz vienu nedélu 2 ...8 °C temperatra, ilgakai uzglabasanai sasaldét pie — 20 °C.
Piezime: Vienmér sekojiet jlsu pasu valsts nacionalajiem ieteikumiem ka rikoties un uzglabat
paraugus ar narkotiskam vielam, kuras izmantotas |aunpratigos noltkos.(4,7,8).

PARBAUDES PROCEDURA

Vadieties péc Uzzinas Rokasgramatas un Pielietojuma Piezimém, lai iegttu informéaciju par
sava Konelab analizatora automatisko proceduru. Jebkads pielietojums, kuru nav apstiprinajis
Thermo Fisher Scientific Oy, nevar sniegt garantétu rezultatu, tadé| tas jaizvérté pasam lietotajam.

Piegadatie materiali
leprieks aprakstitie reagenti.

NepiecieSamie, tacu nepiegadatie materiali
Kalibratori un kontroles ka noradits zemak.

Kalibrésana
Ir pieejami sekojosi kalibratori:
Kods 981720 DoA Negativs Kalibrators, 1 x 10 ml
Kods 981724 DoA Kalibrators B1, 1 x 10 ml, 500 pg/I (ng/ml)
Kods 981725 DoA Kalibrators B2, 1 x 10 ml, 1000 pg/I (ng/ml), cut off
Kods 981726 DoA Kalibrators B3, 1 x 10 ml, 1500 pg/I (ng/ml)
Kods 981727 DoA Kalibrators B4, 1 x 10 ml, 2000 pg/l (ng/ml) d-metamfetamins.

Fiksé$ana:
Atsaukties uz kalibratoru iepakojuma ievietoto pielikumu.

Kvalitativais protokols
DoA Kalibrators B2 (1000 pg/l d-metamfetamins) ir izmantots ka atsauksme, lai atSkirtu
pozitivus paraugus no negativiem paraugiem.

Puskvantitativais protokols

Kad ir pieprasits aptuvens barbituratu koncentracijas novértéjums, kalibrésanas ltkne var bat
noteikta ar DoA Negativo Kalibratoru, DoA Kalibratoru B2 un DoA Kalibratoru B4 vai visparégjai
kalibrésanai lieto art DoA Kalibratoru B1 un DoA Kalibratoru B3.

Atkartojiet kalibréSanas testu ikreiz, kad ir izmantota jauna reagenta pudele vai ja kontroles
rezultati ir arpus noteiktajiem limitiem.

Kvalitates Kontrole

Pieejamas kontroles:

Kods 981728 DoA Kontroles komplekts B,

2 x5 ml Limenis 1 B, 750 pg/l (ng/ml) d-metamfetamins

2 x5 ml Limenis 2 B, 1250 pg/I (ng/ml) d-metamfetamins

Vadieties péc kontroles iepakojuma ievietotas etiketes.

Katrai laboratorijai janosaka to pasu kontroles biezums.

Labas laboratorijas prakse iesaka kontoles parbaudit katru dienu, kad ir testéti pacienta paraugi
un ik reizi, kad ir izdarita kalibréSana. lesaka divus kontroles lTmenus pielietot, vienu 25 % virs cut
off, otru 25 % zem cut off (8).

Kvalitates kontroles paraugu rezultatiem ir jasakrit ar laboratorijas iepriek$ noteiktajiem limitiem.

lesaka parskatit kontroles objektus un diapazonu sekojot reagenta vai kalibrétaja partijas
numura mainai.

REZULTATU APREKINASANA

Kvalitativi rezultati

Salidzinat pacienta parauga reakcijas vértibas (A/min) ar cut off kalibratora reakcijas vertibam
(A/min). Paraugi, kuri uzrada reakcijas vértibas (A/min) lidzigas vai lielakas ka kalibratora
reakijas vértibas (A/min) ir japienem ka pozitivi. Paraugi, kuri uzrada reakgcijas vértibas (A/min)
mazakas ka kalibratora reakcijas vértibas (A/min) ir japienem ka negativi.

Puskvantitativi rezultati

Konelab analizators automatiski aprékina rezultatus, izmantojot kalibréSanas [tkni. KalibréSanas
lkne ir veidota no kalbrétaja mérijumiem izmantojot ierievja atbilstibu.

Piezime: Imunometode, kas rada vienreizéjus rezultatus pamatmedikamentu un to metabolitu
klatbatné nevar pilniba garantét individualu komponentu koncentraciju. Interpretgjot rezultatus
janem véra, ka urina koncentracija var plasi maintties ar Skidruma ietekmi un citiem biologiskiem
mainigiem.

Paraugu rezultati ar lineariem bridinajumiem javeic atkartoti un ja vél nav lineari, apstiprinat ar
citam metodém.

KalibréSanas Likne (piemérs, izmantoti 3 kalibratori)

Amfetamins
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Konelab 20XT/30/60. Kalibrésanas likne ir atkariga no daudzuma un analizatoriem.

PROCEDURAS IEROBEZOJUMI

1. Pozitivs rezultats ar So metodi norada vienigi amfetaminu klatbatni un nav
nepiecieSams korelét ar fiziologisko un psihologisko efektu pakapi.

2 Pozitivs rezultats ar So metodi, jadpstiprina ar citu neimunologisku metodi, tadu
ka GH vai GH/MS.

3. Testu ir paredzéts izmantot vienigi ar cilvéka urinu.

4 Ir iesp&jams, ka citas vielas un/vai faktori, citas ka tas kas izmeklétas specialajos
pétijumos var interferét ar metodi un radit falsus rezultatus, piem. tehniskas vai
proceduralas kladas.

Mijiedarbiba
Informacijai par citam interferejosam vielam, ladzu, sk. atsauci 10.
PAREDZAMAS VERTIBAS (4,5)

Kvalitativa procedira
Kad ir veikta kvalitativa procedtra, parbaudes rezultati atSkir vienigi pozitivu> 1000 pg/l (cut off)
paraugu no negativa. Noteiktais drogas daudzums pozitiva parauga nevar bat noveértéts.

Puskvantitativa procediira

Kad ir veikta puskvantitativa proceddra, rezultati dod vienigi aptuveni kumulativas drogas
koncentraciju, pasreiz testétu. (Skatit ari nodalu Rezultatu aprékinasana)

Part of Thermo Fisher Scientific

VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS

Uztversanas robeza (12)

56 pg/l (ng/ml) (1000 pg/l cut off pielietoSana).

UztverSanas robeza ir zemaka izmérama koncentracija, ko var atskirt no Negativa Kalibratora.
Ta tiek aprékinata ka Negativa Kalibratora koncentracija + 3 SD (darbibas laika, n=24).

Neprecizitate (12)
Kvalitativa (Rezultata vieniba: Reakcija A/min)

Amfetamins Vidgjais (Limenis1) Vidgjais (cut off) Vidgjais (Limenis 2)
A/min 0.390 A/min 0.408 A/min
SD CV% SD CV% SD CV%
Darbibas laika 0.0022 0.6 0.0019 05 0.0018 0.4
Ar dienas starpibu | 0.0069 1.9 0.0069 1.8 0.0074 1.8
Kopa 0.0073 20 0.0074 19 0.0079 1.9
Puskvalitativa (kalibréta ar 3 kalibratoriem) (Rezultata vieniba: pg/l (ng/ml))
Amfetamins Videjais (LimenisT) Vidgjais (cut off) Vidéjais (leems 2)
819 ug/l 1053 ug/l 1306 ug/l
SD CV% SD CV% SD CV%
Darbibas laika 22.3 27 255 24 29.1 22
Ar dienas starpibu 436 53 50.3 4.8 67.7 5.2
Kopa 50.7 6.2 624 59 796 6.1

Precizitates pétijums tika veikts saskana ar CLSI (iepriek§ NCCLS) dokumenta EP5-A
vadlinijam, lietojot tris Konelab 60 analizatorus un divas reagentu partijas 21 dienu, kopéjais
mérijumu skaits bija n = 84. Reagentu flakoni tika turéti atvérti uz analizatora.

Metodes salidzinasana (12)
Ar Konelab 60 tika testéti 74 urina paraugi ar amfetamina parbaudes metodi, lietojot jauno
komplekta, un ar amfetamina parbaudes metodi, lietojot iepriek§&jo komplekta ka atsauci.
Konelab 60

Amphetamines 1000 pg/l cut off
iepriek$éjais

komplekts

+ -
Konelab 60 + 31 1

1000 pg/l cut off
jaunais komplekts - 0 42
*Konelab sekimkvantitativaja protokola: iepriek$&jais komplekts 918 ug/l, jaunais komplekts
1055 pg/l.

Rezultati, kas iegati atSkirigas laboratorijas, var atSkirties no dotajiem veiktspéjas datiem.

Specifiskums(12)

Amfetamini, amfetaminam lidzigi salikumi un dazadas potencialas interferéjo$as substances
bija parbauditas uz krusto$anas reakciju metodé. SekojosSie summeétie rezultati iegati pie
koncentracijam, kas parbauditas katram iesp&jamam krusto$anas reagentam.

Testéto komponentu koncentracija, kas rada rezultatu aptuveni ekvivalentu cut off

kalibratoram (1000 pg/l):
Koncentracjas testetas (ma/l, yg/ml)

Komponenti
d-Amfetamins

d-Metamfetamins 1 0
Metilendioksiamfetamins (MDA) 25
Metilendioksimetamfetamins (VDMA) 1.3

Testéto komponentu koncentracija, kas rada negativu rezultatu relativu cut off
kalibratoram (1000 pg/l):

Komponenti Konc. (mg/l) Komponenti Konc. (mg/l)
I-Amfetamins 125 Acetaminoféns 1000
|-Metamfetamins 10 Acetilsalicilskabe 1000
Benzfetamins 20 Benzoilekgonins 1000
d-Efedrins 2000 Bupropions 50
|-Efedrins 350 Kafeins 1000
d,|-Efedrins 700 Kodelns 1000
Fenfluramins 4 Hlorpromazins 500
Mefentermins 25 Dekstrometorfans 1000
Nor-pseidoefedrins 1000 Isoksisuprins 100
Fendimetrzins 200 Meperidins 1000
Fenetilamins 100 Metadons 1000
Fenmetrazins 4 Metapiriléns 500
Fentermins 25 Morfins 1000
Fenilefedrins 500 Oksazepams 500
Fenilpropanolamins 250 Fenciklidins 1000
Propranolols 200 Fenobarbitals 1000
d-Pseidoefedrins 250 Fenotiazins 10
|-Pseidoefedrins 500 Prokainamids 20
Tiramins 500 Prometazins 500
3-OH-Tiramins 500 Ranitidins 600
Skopolamins 100 Sekobarbitals 1000
Tioridazins 1000 Triflupromazins 1000
Trifluoperazins 1000

Sie specifiskie rezultati jaizmanto vienigi ka visparejo direkiivu un nav paredzati ka pilniga
atsauksme. Cilvéka metabolisma veidi varié un konjugacijas efekts un citi metaboliskie procesi
nevar bt pilnigi kopéti. Ladzu nemiet to véra, kad izmantojiet $o krustojuma-reakcijas
rokasgramatu ka paligu pacienta rezultatu interpretacijai.
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AMFETAMINY

981620 2x30ml

NINIEJSZA ULOTKA OPAKOWANIA PRZEZNACZONA
JEST DO STOSOWANIA POZA GRANICAMI USA.
WSZELKIE ODNIESIENIA DO SYSTEMOW KONELAB
ODNOSZA SIE ROWNIEZ DO SERII T.

ZASTOSOWANIE

Do jakosciowego oraz pdfilosciowego oznaczania amfetamin w ludzkim moczu w warunkach in
vitro na analizatorach Konelab 20XT, 30 i 60. Oznaczenie dostarcza tylko wstepnych
wynikéw analitycznych badan. W celu potwierdzenia wynikéw nalezy uzy¢ bardziej
specyficznej metody np. chromatografii gazowej/spektrometrii masowej (GC/MS). W
przypadku kazdego dodatniego wyniku swiadczacego o przyjeciu srodkow narkotycznych
nalezy rozwazac aspekty kliniczne oraz poddac taki wynik profesjonalnej ocenie.

WPROWADZENIE (1,2)

Amfetamina i metamfetamina sg lekami stymulujacymi dziatanie centralnego uktadu
nerwowego (CNS) ale majg ograniczone uzasadnione uzycie w farmakologii. Oprécz
konwencjonalnych amfetamin istniejg i sa naduzywane leki pochodne amfetamin takie jak
metylenodioksyamfetamina (MDA) i metylenodioksymetamfetamina (MDMA).

Amfetaminy mozna przyjmowac doustnie, poprzez iniekcjg dozylna, palenie i wdychanie.
Amfetaminy sa szybko wchtaniane z przewodu pokarmowego i szeroko rozprowadzane w
organizmie. Amfetamina jest eliminowana z organizmu poprzez dezaktywacjg w czasie
metabolizmu watrobowego albo wydzielanie leku do moczu. llo$¢ wydalania niezmienionego leku
zalezy od pH moczu. Normalnie okoto 30% z dawki niezmienionej jest wydalana ale ta ilo$¢ moze
sie zmieni¢ od 70% w moczu kwasnym do 1% w moczu zasadowym. Okres péttrwania zmienia
sie w zaleznosci od pH moczu od 7 do 34 godzin. Amfetaminy sg wykrywalne w moczu od 2 do
4 dni po zazyciu.

Testy immunoenzymatyczne amfetaminy i metamfetaminy wykazuja zmienng reaktywno$¢
krzyzowa z innymi aminami sympatykomimetycznymi takimi jak: efedryna, pseudoefedryna,
fenylopropanolamina i fentermina. Z tego wzgledu niezbedne jest potwierdzenie dodatniego
wyniku oznaczenia immunoenzymatycznego.

ZASADA METODY (2,3)

Do oznaczenia amfetamin uzyty jest gotowy, ptynny, homogenny test immunoenzymatyczny.
Oznaczenie oparte jest na kompetycyjnym wiazaniu sie leku bedacego znacznikiem enzymu
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanu (GEPDH) lub wolnego leku zawartego w moczu z
fragmentami nalezacymi do okreslonej liczby specyficznych przeciwciat. W przypadku braku
wolnego leku w prébce, do miejsc wigzacych przyczepia sig znakowany G6PDH w wyniku czego
aktywno$¢ enzymu ulega zahamowaniu. Zjawisko to pozwala powigzac stezenie leku w moczu z
aktywnoscig enzymu. Aktywno$¢ enzymu G6PDH jest oznaczana spektrofotometrycznie przy
dtugosci fali 340nm przez pomiar zdolnosci tego enzymu do przeksztatcenia dinukleotydu
nikotynamido adeninowego (NAD) do NADH

Do oznaczania jako wartos¢ odcigcia uzyto 1000 pg/l (ng/ml) d-metamfetaminy (4,5).

INFORMACJA O ODCZYNNIKU

Odczynnik A 2x15ml
Odczynnik B 2x15ml
Stezenia

Odczynnik A: Przeciwciata/odczynnik substrat
Przeciwciata przeciw amfetaminie (monoklonalne)
Fosforan-6-glukozy
NAI

Bufor Tris
NaN; <01%
Odczynnik B: Koniugat enzymu
GB6PDH znakowane amfetaminami
Bufor Tris
NaN; <01%

Srodki ostroznosci

Wytacznie do diagnostyki in vitro. Zachowac¢ $rodki ostroznosci wymagane dla odczynnikéw
laboratoryjnych. Odczynnik zawiera azydek sodu jako konserwant. Nie potykac. Unika¢ kontaktu
ze skorg i blonami $luzowymi.

Przygotowanie

Odczynniki gotowe do uzycia.

Uwaga 1: Sprawdz przed wstawieniem naczynia z odczynnikiem do analizatora Konelab, czy
w fiolce i na powierzchni odczynnika nie znajduja sig pecherzyki powietrza.

Uwaga 2: Rozpuszczone odczynniki musza osiagnaé temperature analizatora przed
wykonaniem oznaczenia.

Uwaga 3: Zalecane jest delikatne zamieszanie odczynnikéw przed uzyciem.

Przechowywanie i stabilnos¢

Zamkniete odczynniki sg trwate w temperaturze 2...8 °C az do daty waznosci podanej na
opakowaniu.

Po otwarciu odczynniki sg trwate przez 6 miesiecy w temperaturze 2...8 °C jesli s
nieuzywane, zamkniete i niezanieczyszczone.

W celu unikniecia czestego kalibrowania zalecane jest wyjecie naczyn z odczynnikami z
analizatora i przechowywanie ich zamknigtych w lodéwce gdy nie wykonujemy oznaczen.
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MATERIAL DO BADAN

Rodzaj prébki
Mocz. Prébki moczu zebrane do czystego, plastikowego lub szklanego naczynia. Metne prébki
zaleca sig¢ odwirowaé przed analiza.

Srodki ostroznosci
Prébki moczu o normalnym zakresie pH, albo normalnym stezeniu kreatyniny powinny zosta¢

podejrzane o zafatszowanie (4,7,8). Falszowanie probki moczu moze spowodowaé btedne wyniki.

Jesli jest podejrzenie o sfatszowanie nalezy uzyskac inng probke. Ludzkie probki powinny by¢
traktowane jako potencjalnie zakazne.

Przechowywanie (4,7,8)

Zalecane jest uzycie $wiezych probek moczu. Jezeli wykonanie analizy jest niemozliwe probki
mozna przechowywac w temperaturze 2...8 °C lub w celu diuzszego przechowywanie zamrozi¢
do

Uwaga Zawsze stosuj zalecenia wiasnego kraju w stosunku do leku jesli chodzi o naduzycia,
obchodzenie z prébkami i magazynowanie (4,7,8).

POMIAR

Nalezy odnies¢ sig do instrukgiji i aplikacji dla zautomatyzowanej procedury na analizatorze
Konelab. Aplikacja, ktéra nie zostata autoryzowana przez Thermo Fisher Scientific Oy nie moze
by¢ gwarancja i musi zosta¢ oceniona przez uzytkownika.

Dostarczone materiaty
Odczynniki wymienione powyze;j.

Materiaty wymagane, nie nalezace do zestawu
Kontrole i kalibratory wskazane ponizej.

Kalibracja
Dostepne sg nastepujace kalibratory:
Numer 981720 DoA Negative Calibrator, 1 x 10 ml
Numer 981724 DoA Calibrator B1, 1 x 10 ml, 500 pg/l (ng/ml)
Numer 981725 DoA Calibrator B2, 1 x 10 ml, 1000 pg/l (ng/ml), warto$¢ odciecia
Numer 981726 DoA Calibrator B3, 1 x 10 ml, 1500 pg/l (ng/ml)
Numer 981727 DoA Calibrator B4, 1 x 10 ml, 2000 pg/l (ng/ml) d- metamfetaminy.

Odnosnik:
QOdnies sig do zatacznikéw kalibratorow.

Protokét jakosciowy
DoA Calibrator B2 (1000 pg/l d- metamfetaminy) jest uzywany jako warto$¢ odniesienia do
odréznienia probek dodatnich od ujemnych.

Protokoét poétilosciowy

Gdy potrzebne jest szacunkowe okreslenie stezenia amfetamin mozna wyznaczyé krzywa
kalibracyjng za pomoca DoA Negative Calibrator, DoA Calibrator B2 i DoA Calibrator B4 albo
réwniez DoA Calibrator B1 i DoA Calibrator B3.

Rekalibracje nalezy wykonac zawsze gdy uzywamy nowg butelkg odczynnika lub jezeli wyniki
kontroli nie znajdujg sie w wyznaczonym zakresie.

Kontrola jakosci

Dostepne kontrole:

Numer 981728 DoA Control Set B,

2 x5 ml Poziom 1 B, 750 pg/l (ng/ml) d- metamfetaminy

2 x 5 ml Poziom 2 B, 1250 pg/l (ng/ml) d- metamfetaminy

QOdnies sig do zatgcznikéw kontroli.

Kazde laboratorium powinno ustali¢ czesto$¢ wykonywania kontroli.

Dobra praktyka laboratoryjna sugeruje stosowanie prébek kontrolnych po kazdorazowe;j
kalibracji w celu zapewnienia wiasciwych wynikéw probek pacjenta. Zalecane sg dwa poziomy
kontroli; 25 % ponad warto$¢ punktu odciecia; 25 % ponizej punktu odcigcia (8).

Wyniki kontroli jakosci powinny miesci¢ sig w ustalonym przez laboratorium zakresie.

Przy zmianie odczynnika i serii kalibratora zalecane jest ponowne oszacowanie wynikow i
zakresow kontroli.

OBLICZANIE WYNIKOW
Wyniki jakosciowe

Poréwnaj zmiane wartosci absorbancji probki (A/min) ze zmiang absorbangji kalibratora
(A/min). Probki wykazujace zmiang absorbanciji (A/min) réwna lub wieksza od wartosci zmiany
absorbanciji (A/min) dla kalibratora uwazane s za prébe dodatnia. Probki wykazujace warto$¢
absorbancji (A/min) mniejsza od wartosci absorbancji (A/min) uzyskanej dla kalibratora uwazane
s3 za prébe ujemna.

Wyniki pétilosciowe

Wyniki obliczane sg automatycznie przez analizator Konelab przy uzyciu krzywej kalibracyjne;j.
Krzywa kalibracyjna jest wyznaczona na podstawie zmierzonych wartosci kalibratoréw.

Uwaga: Oznaczenia immunoenzymatyczne, ktére daja pojedynczy wynik w obecnosci leku
macierzystego i jego metabolitéw nie moga w petni informowac o ilosciowym stezeniu
poszczegdinych sktadnikéw. W interpretaciji wynikéw nalezy bra¢ pod uwage, ze stezenie w
moczu moze znacznie sie zmienia¢ w zaleznosci od iloci przyjetych ptynéw oraz innych
zmiennych biologicznych.

Wyniki probki znajdujacej sie poza liniowoscia nalezy powtorzy¢ i jezeli nadal s nieliniowe
potwierdzi¢ innymi metodami.

Krzywa kalibracyjna (przyktad, uzyto 3 kalibratory)

Amfetaminy
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Konelab 20XT/30/60. Krzywa kalibracyjna zalezy od serii i od analizatora.
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OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Dodatni wynik oznaczenia wskazuje tylko obecno$¢ amfetamin ale nie uwzglednia
stopnia dziatania fizjologicznego i efektéw psychologicznych.

2 Dodatni wynik oznaczenia powinien zosta¢ potwierdzony inng specyficzng metoda
taka jak GC lub GC/MS.

3. Test przeznaczony jest tylko do uzycia w ludzkim moczu.

4 Mozliwe jest, ze inne substancje/czynniki beda interferowaé z prébka dajac
fatszywy wynik np. techniczne lub proceduralne btedy.

Interferencje
Interferencje endogennych substancji podane sa w pozycji 10.

WARTOSCI OCZEKIWANE (4,5)

Procedura jakosciowa
Wykonanie oznaczenia jakosciowego pozwala odr6zni¢ wynik pozytywny > 1000 pg/l (wartos¢
odciecia) od wynikéw ujemnych. Nie moze by oceniona ilo$¢ leku w prébce dodatniej.

Precedura pétilosciowa
Wykonanie procedury pétilosciowej pozwala na przyblizong oceneg stezenia testowanego leku.
(Patrz paragraf Calculation of Results)

CHARAKTERYSTYKI PRACY

Granica wykrywalnosci (12)

56 pg/l (ng/ml) (1000 pg/l punkty odcigcia).

Granica wykrywalnosci to najnizsze wymierne stezenie/aktywno$¢, ktére moze zosta¢
odréznione od zera. Obliczane jest jako stezenie probki zerowej + 3 SD (wewnatrz serii, n=24).

Nieprecyzyjnos¢ (12)
Jakosciowa (wyniki w jednostkach: Odczyt A/min)

Amfetaminy Srednia (Poziom 1) Srednia (punkt Srednia (Poziom 2)
0.369 A/min odcigcia) 0.408 A/min
0.390 A/min

SD CV% SD CV% SD CV%
Wewnatrz oznaczenia 0.0022 0.6 0.0019 0.5 0.0018 04
Pomigdzy 0.0069 19 0.0069 18 0.0074 18
oznaczeniami
Catkowita 0.0073 20 0.0074 19 0.0079 19

Pdtilosciowa (wyznaczona na 3 kalibratorach) (wyniki w jednostkach: ug/l (ng/ml))

Amfetaminy Srednia (Poziom 1) Srednia Srednia (Poziom 2)
819 g/l (punkt odciecia) 1306 pg/l
1053 g/l

SD CV% SD CV% SD CV%
Wewnatrz oznaczenia 22.3 2.7 255 24 291 22
Pomigdzy 43.6 53 50.3 48 67.7 52
oznaczeniami
Catkowita 50.7 6.2 624 59 79.6 6.1

Przeprowadzono badania precyzji wg Dokumentu EP5-A CLSI (poprzednio NCCLS) na trzech
analizatorach Konelab 60 oraz dwdch partiach odczynnikdw przez 21 dni. Liczba pomiaréw
n = 84. W analizatorze przechowywano otwarte fiolki odczynnikéw.

Metoda poréwnawcza (12)
tacznie w Konelab 60 przetestowano 74 probek moczu do oznaczenia amfetaminy przy
zastosowaniu nowego zestaw oraz poprzedniego zestaw referencyjnego.
Konelab 60

Amfetaminy 1000 pg/l punkt odciecia
poprzedni zestaw
+ -
Konelab 60 + 31 1*
1000 pg/l punkt odcigcia
nowy zestaw - 0 42

*W analizie pétilosciowej w Konelab: Poprzedni zestaw 918 ug/l, nowy zestaw 1055 pg/l.
Rezultaty w indywidualnych laboratoriach moga rézni¢ sie od wstgpnych danych.

Specyficznosé (12)

W oznaczeniu badano reaktywnos¢ krzyzowa amfetaminy i zwigzkéw podobnych do
amfetamin oraz réznych substancji mogacych potencjalnie interferowa¢ w oznaczeniach.
Ponizej przedstawiono wyniki uzyskane w odniesieniu do stezer badanych substanciji
mogacych wykaza¢ potencjalng reaktywnos¢ krzyzowa.

Stezenie badanych zwiazkéw dajace wynik odpowiadajacy w przyblizeniu wynikowi
wartosci odciecia kalibratora (1000 pg/l):

Zwigzek Badane stezenie (mg/l, ug/ml)
d-amfetamina 1.0
d- metamfetamina 1.0
Metylenodioksyamfetamina (MDA) 25
Metylenodioksymetamfetamina (MDMA) 13

Stezenie badanych zwigzkéw dajace wynik ujemny w przyblizeniu wynikowi wartosci
odciecia kalibratora (1000 ug/l):

Zwigzek Stezenie (mg/l) Zwiazek Stezenie (mg/l
I-Amfetamina 125 Acetaminofen 1000
|-Metamfetamina 10 Kwas acetylosalicylowy 1000
Beznamfetamina 20 Beznoilogonina 1000
d-Efedryna 2000 Bupropion 50
l-Efedryna 350 Kofeina 1000
d,-Efedryna 700 Kodeina 1000
Fenfluramina 4 Chlorpromazyna 500
Mefentermina 25 Dekstrometorfan 1000
Norpseudoefedryna 1000 Izoksupryna 100
Fendymetrazyna 200 Meperydyna 1000
Fenetylamina 100 Metadon 1000
Fenmetrazyna 4 Metapyrelien 500
Fentermina 25 Morfina 1000
Fenylefryna 500 Oksazepam 500
Fenylopropanolamina 250 Fencyklidyna 1000
Propranolol 200 Fenobarbital 1000
d-Pseudoefedryna 250 Fenotiazyna 10
I-Pseudoefedryna 500 Prokainamid 20
Tyramina 500 Prometazyna 500
3-OH-tyramina 500 Ranitydyna 600
Skopolamina 100 Sekobarbital 1000
Tiorydazyna 1000 Trifluoperazyna 1000
Trifluoperazyna 1000

Te wyniki specyficznosci moga zosta¢ wykorzystane jako ogélne odniesienie i nie moga by¢
traktowane jako wartosci referencyjne. Metabolizm ludzki jest indywidualny i efekt koniugacii i
innych proceséw metabolicznych moze rézni¢ sig od zatozonych. Prosze mie¢ to na uwadze
uzywajac przewodnika reaktywnosci krzyzowej przy interpretowaniu wynikéw pacjenta.

Part of Thermo Fisher Scientific

PISMIENNICTWO

1. Burtis, CA and Ashwood, E R (ed.), Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry, 5th

edition, W B Saunders Company, Philadelphia, 2001, pp. 659-679.

Levine, B. (ed), Principles of Forensic Toxicology, 2nd printing, AACC, USA, 2002.

Rubenstein, K.E. et al, Homogenous Enzyme Immunoassay: A New

Immunochemical Technique. Biochem. Biophys. Res. Commun. 47, 1972, pp. 846-

851.

4. Urine Testig for Drug of Abuse. National Institute on Drug Abuse NIDA Research
Monograph 73, 1986.

5. DHHS/SAMSHA. Mandatory Guidelines for Federal Workplace Drug Testing
Programs. Federal Register 1994 (September 1); 59.

2.
3.

6. Recommendations for the reliable detection of illicit drugs in the European Union,
with special attention to workplace (December 1996), Ann Clin Biochem, 1997; 34:
pp.339-344.

7. Moodi 3/2001 Labquality Oy:n huumausaine-analytiikkatydoryhma: Suositus
huumetestauksen suorittamisesta Labquality Oy, Art-Print Oy, Kokkola, Finland,
2001.

8. NCCLS Document T/DM8-A: Urine Drug Testing in the Clinical Laboratory;
Approved Guideline, February 1999.

9. Critical Issues in Urinanalysis of Abused Substances: Report of the Substance-
Abuse Testing Committee, Clin Chem. 34/3, 1988, pp. 605-632.

10.  Young, D.S. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 5th edition, AACC Press,
Washington, D.C., 2000, pp. 3-58 — 3-59.

11.  Buchan, B.J. et al, Evaluation of the Accuracy On-Site Multi-Analyte Drug Testing
Devices in the Determination of the Prevalence of lllicit Drug Drivers, J. Forensic
Sci, 1998 pp. 395-399.

12.  Dane dostgpne w Thermo Fisher Scientific Oy.

PRODUCENT
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Data zatwierdzenia (rrrr-mm-dd)
2007-08-25

Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji
Zaktualizowano nazwe firmy.

ce

Konelab™ / Série T
AMPHETAMINES

ANFETAMINAS
REF 981620 2 x 30 ml

ESTE FOLHETO INFORMATIVO E APLICAVEL PARA
USO FORA DOS E.U.A. QUALQUER REFERENCIA
AOS SISTEMAS KONELAB TAMBEM SE REFERE A
SERIE T.

USO PRETENDIDO

Para a determinag&o qualitativa ou semi-quantitativa in vitro das anfetaminas na urina humana,
nos analisadores Konelab 20XT, 30 e 60. Este ensaio fornece apenas resultados
preliminares do teste analitico. Devera usar um método mais especifico para confirmar o
resultado como por exemplo a cromatografia gasosalespectrometria de massa (GC/MS).
Devera aplicar um exame clinico e uma avaliagao profissional a qualquer resultado do
teste que indique abuso de substancias, particularmente se forem usados resultados
preliminares positivos.

SUMARIO (1,2)

A anfetamina e a metanfetamina s&o substancias estimuladoras do sistema nervoso central
(CNS) que tém um uso farmacoldgico legitimo limitado. Além destas anfetaminas convencionais,
existem ainda as anfetaminas “designer”, tais como a metilenedioxianfetamina (MDA) e a
metilenedioximetanfetamina (MDMA), as quais também s&o alvo de abusos.

As anfetaminas podem ser ingeridas oralmente, injectadas por via intravenosa, fumadas ou
inaladas. As anfetaminas s&o rapidamente absorvidas pelo tracto gastrointestinal e amplamente
disseminadas por todo o organismo. A anfetamina é eliminada através do metabolismo hepatico
e ainda sob a forma de substancia inalterada através da urina. A extens&o da eliminagdo
enquanto substancia inalterada depende do pH urinario. Normalmente cerca de 30% de uma
dose é eliminada inalterada, mas esta quantidade pode variar entre 70% na urina acida até um
nivel bastante baixo de 1% na urina alcalina. A meia-vida da eliminagéo varia, consoante o pH da
urina, entre as 7 e as 34 horas. As anfetaminas sdo detectaveis na urina durante 2-4 dias apds o
periodo de ingestéo.

Os imunoensaios das anfetaminas e das metanfetaminas possuem reactividades cruzadas
variaveis, com outras aminas simpaticomiméticas tais como a efedrina, a pseudoefedrina, a
fenilpropanolamina e a fentermina. A confirmag&o dos resultados de teste positivos determinada
pelo imunoensaio é por isso obrigatoria.

PRINCiPIO DO PROCEDIMENTO (2, 3)

O ensaio das anfetaminas € um imunoensaio liquido enzimatico homogéneo pronto-a-usar.
O ensaio baseia-se na competicao entre uma enzima marcada com a substancia, a glucose-6-
fosfato desidrogenase (G6PDH), e a substancia livre proveniente de uma amostra de urina por
uma quantidade fixa de locais de ligagdo de anticorpos especificos. Na auséncia da substancia
livre proveniente da amostra, a GBPDH marcada com a substancia é ligada pelo anticorpo
especifico e a actividade da enzima ¢ inibida. Este fenémeno cria uma relagao directa entre a
concentragédo da substancia na urina e a actividade da enzima. A actividade da enzima G6PDH é
determinada espectrofotometricamente a 340 nm através da medicéo da sua capacidade em
converter a nicotinamida-adenina-dinucledtido (NAD) em NADH.

Este ensaio usa um corte de 1000 pg/l (ng/ml) de d-metanfetamina (4,5).

INFORMAGOES DOS REAGENTES

Reagente A 2x15ml
Reagente B 2x15ml
Concentragées

Reagente A: Reagente do anticorpo/substrato
Anticorpos anti-anfetaminas (monoclonais)
Glucose-6-fosfato
NAD
Tampéo Tris
NaN; <01%
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Reagente B: Reagente do conjugado enzimatico
G6PDH marcada com anfetaminas
Tampao Tris
NaN; <01%

Precaugoes

S6 para uso diagnéstico in vitro. Adopte as precaugdes habitualmente requeridas para o
manuseamento dos reagentes de laboratdrio. Os reagentes contém azida de sédio como
conservante. Nao ingira. Evite o contacto com a pele e com as membranas mucosas.

Preparagao

Os reagentes estdo prontos a usar.

Nota 1: Certifique-se de que ndo ha nenhuma bolha no gargalo do frasco ou na superficie
do reagente quando inserir o frasco ou a ampola do reagente no analisador Konelab.

Nota 2: Antes de efectuar o ensaio devera colocar as solugdes dos reagentes a temperatura
do disco dos reagentes do analisador.

Nota 3: Recomenda-se que misture cuidadosamente os reagentes antes de usar.

Armazenamento e estabilidade

Os reagentes que se encontram em frascos fechados permanecem estaveis até a data
indicada no rétulo, desde que mantidos a 2..

Os reagentes abertos podem ser usados durante 6 meses ou até ao prazo de validade, o
que ocorrer primeiro, se forem guardados fechados a 2...8 °C, e sempre que a contaminag&o
for evitada.

Recomenda-se que retire os frascos dos reagentes do analisador e que os mantenha
Iechados no frigorifico sempre que nao forem utilizados, como forma de evitar uma calibragem

requente.

COLHEITA DA AMOSTRA

Tipo de amostra
Urina. Recolha as amostras de urina em recipientes de plastico ou de vidro limpos. Antes de
analisar, centrifugue as amostras com uma turvag&o elevada.

Precaugoes

As amostras de urina fora do intervalo normal do pH da urina ou abaixo da concentragdo
normal de creatinina na urina devem ser consideradas como podendo ter sido adulteradas
(4,7,8). A adulteragdo da amostra de urina pode provocar resultados errados. Se suspeitar
da ocorréncia de adulteragéo, obtenha outra amostra. As amostras humanas devem ser
manuseadas e eliminadas como se fossem potencialmente infecciosas.

Armazenamento (4, 7, 8)

Recomenda-se o uso de amostras de urina recentes. Se nao forem analisadas imediatamente,
as amostras de urina devem ser armazenadas durante pelo menos uma semana a 2...8 °C,
para um periodo de armazenamento superior congele a —20°C. Nota: Cumpra sempre as
recomendacdes nhacionais do seu proprio pais em relagdo ao manuseamento e armazenamento
de amostras relativas a abuso de substéancias (4,7,8).

PROCEDIMENTO

Consulte o Manual de referéncia e as Notas de aplicagdo para obter mais informagdes sobre o
procedimento automatico do analisador Konelab. Qualquer aplicagdo nédo validada pela Thermo
Fis;hezj Scientific Oy ndo pode ter o desempenho garantido e, por isso, tem de ser avaliada pelo
utilizador.

Materiais fornecidos
Reagentes conforme descrito acima.

Materiais necessarios mas nao incluidos
Calibradores e controlos conforme indicado abaixo.

Calibragem
Est&o disponiveis os calibradores seguintes:
Cadigo 981720 Calibrador Negativo DoA, 1 x 10 ml
Cadigo 981724 Calibrador B1 DoA, 1 x 10 ml, 500 pg/l (ng/ml)
Cadigo 981725 Calibrador B2 DoA, 1 x 10 ml, 1000 pg/I (ng/ml), corte.
Cadigo 981726 Calibrador B3 DoA, 1 x 10 ml, 1500 pg/l (ng/ml)
Cadigo 981727 Calibrador B4 DoA, 1 x 10 ml, 2000 pg/l (ng/ml) d-metanfetamina.

Rastreabilidade:
Consulte o folheto informativo incluido com os calibradores.

Protocolo Qualitativo
O Calibrador B2 DoA (1000 pg/l d-metanfetamina) é usado como referéncia para a distingdo
entre amostras positivas e amostras negativas.

Protocolo semi-quantitativo

Quando uma estimativa aproximada da concentragdo de anfetaminas é requerida, € possivel
estabelecer uma curva de calibragem com o Calibrador Negativo DoA, com o Calibrador B2 DoA
e com o Calibrador B4 DoA ou, no caso de um uso de calibragem mais abrangente, também o
Calibrador B1 DoA e o Calibrador B3 DoA.

Faga uma nova calibragem do teste sempre que usar um novo frasco do reagente ou se os
resultados do controlo se situarem fora dos limites estabelecidos.

Controlo de qualidade

Controlos disponiveis:

Cadigo 981728 Conjunto B do Controlo DoA,

2 x5 miNivel 1B, 750 pg/l (ng/ml) d-metanfetaminas

2 x5 ml Nivel 2 B, 1250 ug/l (ng/ml) d-metanfetaminas

Consulte o folheto informativo incluido com os controlos.

Cada laboratério deve estabelecer a sua propria frequéncia de controlo.

A boa pratica laboratorial sugere que os controlos sejam testados sempre que forem testadas
amostras do paciente e sempre que seja efectuada a calibragem. Recomenda-se o ensaio de
dois niveis de controlos; um 25% acima do corte; o outro 25% abaixo do corte (8).

Os resultados das amostras de controlo de qualidade devem ficar dentro dos limites
predefinidos pelo laboratdrio.

Recomenda-se que seja feita a reavaliagéo dos alvos e dos limites do controlo apés qualquer
alteragdo do lote do reagente ou do calibrador.

CALCULO DE RESULTADOS

Resultados qualitativos

Compare os valores de resposta da amostra do paciente (A/min) com os valores de resposta
do calibrador de corte (A/min). As amostras que produzirem um valor de resposta (A/min) igual
ou superior ao valor da resposta (A/min) do calibrador sdo consideradas positivas. As amostras
que produzirem um valor de resposta (A/min) inferior ao valor de resposta (A/min) do calibrador
s&o consideradas negativas.

Resultados semi-quantitativos

Os resultados s&o calculados automaticamente pelo analisador Konelab com uma curva de
calibragem. A curva de calibragem é gerada a partir dos calibradores medidos, usando o ajuste
de “spline”.

Nota: Os imunoensaios que produzem um Unico resultado na presenga da substancia
principal e dos seus metabolitos ndo conseguem quantificar a concentragdo dos componentes
individuais. A interpretacéo dos resultados deve ter em consideragéo que as concentragoes de
urina podem variar bastante com a ingest&o de liquidos e com outras varidveis biolégicas.

Os resultados da amostra com aviso de linearidade devem ser novamente ensaiados e se
continuarem a n&o ser lineares devem ser confirmados com outros métodos.

Part of Thermo Fisher Scientific

Curva de calibragem (exemplo, 3 calibradores usados)
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Konelab 20XT/30/60. A curva de calibragem depende do lote e do analisador.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

1. Um resultado positivo neste ensaio indica apenas a presenga das anfetaminas e
nao esta necessariamente relacionado com a extensao dos efeitos fisiolégicos e
psicolégicos.

2. Um resultado positivo neste ensaio deve ser confirmado através de outro método

nao-imunolégico tal como a GC ou a GC/MS.

O teste foi concebido para ser usado apenas na urina humana.

E possivel que outras substancias e/ou factores além dos investigados no estudo

de especificidade possam interferir com o teste e originar resultados falsos, como

por ex., 0s erros técnicos ou processuais.

pw

Interferéncia
Para obter informagdes sobre as substancias interferentes endégenas, consulte a
referéncia 10.

VALORES DE REFERENCIA (4,5)

Procedimento qualitativo

Quando o procedimento qualitativo é executado, os resultados do ensaio distinguem apenas
as amostras positivas > 1000 pg/l (corte) das amostras negativas. A quantidade de substancia
detectada numa amostra positiva ndo pode ser estimada.

Procedimento semi-quantitativo

Quando o procedimento semi-quantitativo &€ executado, os resultados demonstram apenas
concentracdes cumulativas aproximadas da substancia a ser testada. (Consulte também a
secgdo Calculo dos Resultados).

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Limite de detecgao (12)

56 ug/l (ng/ml) (1000 ug/l aplicagéo de corte).

O limite de detecg@o representa a concentragdo mensuravel mais baixa passivel de ser
distinguida do Calibrador Negativo. E calculada como a concentragédo do Calibrador Negativo + 3
DS (ensaio, n=24).

Imprecisao (12)

Qualitativa (Unidade do resultado: Resposta A/min)
Anfetaminas Média (Nivel 1) Média (corte) Média (Nivel 2)
0.369 A/min 0.390 A/min 0.408 A/min
DS CV% DS CV% DS CV%
Ensaio 0.0022 0.6 0.0019 0.5 0.0018 04
Vérios dias 0.0069 19 0.0069 18 0.0074 1.8
Total 0.0073 2.0 0.0074 19 0.0079 19

Semi-quantitativa (calibrada com 3 calibradores) (Unidade do resultado: pg/l (ng/ml)

Anfetaminas Média (Nivel 1) Média (corte) Média (Nivel 2)
819 ng/l 1053 pg/l 1306 pg/l
DS CV% DS CV% DS CV%
Ensaio 22.3 2.7 255 24 29.1 2.2
Varios dias 436 5.3 50.3 438 67.7 5.2
Total 50.7 6.2 624 5.9 79.6 6.1

Foi realizado um estudo de precis&o, segundo as directrizes contidas no documento EP5-A da
CLSI (anteriormente NCCLS), utilizando trés analisadores Konelab 60 e dois lotes de reagentes,
durante 21 dias, com um nimero de medigdes n = 84. Os frascos de reagentes foram deixados
abertos no analisador.

Comparagao de métodos (12)
Foram testados um total de 74 amostras de urina no Konelab 60, com ensaio de anfetamina,
utilizando o novo kit e com ensaio de anfetamina, utilizando o kit anterior como referéncia.

Konelab 60
Anfetaminas 1000 pg/l corte
kit anterior
+ -
Konelab 60 + 31 1
1000 pg/l corte
kit novo - 0 42

*No protocolo semi-quantitativo do Konelab: kit anterior 918 pgll, kit novo 1055 pg/l.

Os resultados obtidos em laboratérios individuais podem diferir dos dados de desempenho
fomecidos.

Especificidade (12)

As anfetaminas, os compostos semelhantes as anfetaminas e diversas substancias
interferentes potenciais foram testados relativamente a reactividade cruzada no ensaio. O quadro
seguinte resume os resultados obtidos nas concentragdes testadas para cada reagente cruzado
potencial.

Concentragdo dos compostos testados que produzem um resultado aproximadamente
equivalente ao calibrador de corte (1000 pg/l):

Composto Concentracao testada (mg/l ml
d-Anfetamina 1.0
d-Metanfetamina 1.0
Metilenedioxianfetamina (MDA) 25
Metilenedioximetanfetamina (MDMA) 13
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Concentragoes de compostos testados que produzem um resultado negativo relativo
ao calibrador de corte (1000 ug/l):

Composto Conc. (mg/l) Composto Conc. (ma/l)
I-Anfetamina 125 Acetaminofeno 1000
|-Metanfetamina 10 Acido acetilsalicilico 1000
Benzfetamina 20 Benzoilecgonina 1000
d-Efedrina 2000 Bupropiona 50
|-Efedrina 350 Cafeina 1000
d,-Efedrina 700 Codeina 1000
Fenfluramina 4 Clorpromazina 500
Mefentermina 25 Dextrometorfan 1000
Nor-pseudoefedrina 1000 Isoxsuprina 100
Fendimetrazina 200 Meperidina 1000
Fenetilamina 100 Metadona 1000
Fenmetrazina 4 Metapirileno 500
Fentermina 25 Morfina 1000
Fenilefedrina 500 Oxazepam 500
Fenilpropanolamina 250 Fenciclidina 1000
Propranolol 200 Fenobarbital 1000
d-Pseudoefedrina 250 Fenotiazina 10
I-Pseudoefedrina 500 Procainamida 20
Tiramina 500 Prometazina 500
3-OH-Tiramina 500 Ranitidina 600
Scopolamina 100 Secobarbital 1000
Tioridazina 1000 Triflupromazina 1000
Trifluoperazina 1000

Estes resultados de especificidade devem ser usados apenas como orientagéo geral ndo
se destinando a servirem de referéncia completa. Os padrées do metabolismo humano variam
e o efeito da conjugacao e outros processos metabdlicos ndo podem ser totalmente replicados.
Tenha sempre esta ideia em mente quando usar este guia de reactividade cruzada como auxilio
na interpretagdo dos resultados dos pacientes.
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Konelab™ / Séria T
AMPHETAMINES

AMFETAMINY
[REF] 981620 2x30ml

TENTO PRIBALOVY LETAK JE URCENY PRE KRAJINY
MIMO USA. AKAKOLVEK ZMIENKA SYSTEMOV
KONELAB SA VZTAHUJE AJ NA SERIU T.

POUZITIE

Na in vitro kvalitativne alebo semi-kvantitativne stanovenie amfetaminov v ludskom moci v
analyzatoroch Konelab 20XT, 30, 60. Test poskytuje iba predbezny analyticky vysledok.
Na potvrdenie vysledku je potrebné pouzit viac Specificktii metodu, napr. plynovu
chromatografiu/lhmotnostnu spektrometriu (GC/MS). Akykol'vek vysledok testu na
zneuzivané substancie, najmé v pripade pozitivneho predbezného vysledku, by mal
byt klinicky zvazeny a profesionalne posudeny.

ZHRNUTIE (1,2)

Amfetamin a metamfetamin st substanciami stimulujtcimi centralny nervovy system (CNS),

s obmedzenym legitimnym farmakologickym pouZitim. Okrem tychto konvenénych amfetaminov
existuju aj ,designer* amfetaminy ako napr. metyléndioxyamfetamin (MDA) a metyléndioxy-
metamfetamin (MDMA).

Amfetaminy mozno uzivat oralne, aplikovat intravendézne, fajéit alebo vdychovat. Amfetaminy
sa rychlo vstrebavaju do gastrointestinalneho traktu a rozsiahle sa distribuuju po tele. Amfetaminy
su vyluGované metabolizmom pecene a mocom v nezmenej forme. Rozsah vylu€ovania v
nezmenenej podobe zavisi od pH moca. Zvy&ajne sa priblizne 30% davky vyluci v nezmenej
podobe, ale toto mnozstvo moze dosahovat az 70% v kyselom moci alebo iba 1% v alkalickom
moci. Pol€as eliminacie sa meni podra pH mocu od 7 do 34 hodin. Amfetaminy mozno zistit v
modi priblizne po dobu 2-4 dni po uZiti.

Part of Thermo Fisher Scientific

Imunotesty pre amfetamin a metamfetamin maju rézne skriZzené reactivity s dalSimi
sympatomimetickymi aminmi ako napr. efedrin, pseudoefedrin, fenypropanolamin a fentermin.
Preto sa u pozitivneho vysledku imunotestu vyzaduje potvrdenie.

PRINCIP METODY (2,3)

Test Amfetaminy je tekutym homogénnym enzymatickym imunotestom pripravenym na
poutZitie. Test je zaloZzeny na kompeticii substanciou-oznaéenym enzymom glukézo-6-fosfat
dehydrogenazy (G6PDH) s volnou substanciou zo vzorky moca o pevne dané mnozstvo
vézobnych miest na Specifickej protilatke. Pri absencii volnej substancie vo vzorke sa
substanciou-oznaceny enzym G6PDH viaZe na Specifickl protilatku a inhibuje jeho aktivitu.
Tento jav spdsobuje priamy vztah medzi koncentraciou substancie v moci a aktivitou enzymu.
Aktivita enzymu G6PDH sa stanovuje spektrofotometricky pri 340nm meranim jeho schopnosti
konvertovat’ nikotinamid adenin dinukleotid (NAD) na NADH.

Test pouziva hranién hodnotu d-metamfetaminu 1000 pg/l (ng/ml) (4,5).

INFORMACIE O CINIDLACH
Cinidlo A 2x15ml
Cinidlo B 2x15ml

Koncentracie
Cinidlo A: Protilatka / substrat ¢inidlo
Protilatky proti amfetaninom (monoklonalne)
Glukézo-6-fosfat

Tris pufer
NaN; <01%
Cinidlo B: Cinidlo enzymového konjugatu
6PDH oznacené amfetaminmi
Tris pufer
NaN; <01%

Varovanie

Len na in vitro diagnostiku. DodrZujte normalne bezpecnostné opatrenia, ktoré st nevyhnutné
pri manipulécii so vSetkymi laboratérnymi ¢inidlami. Cinidlo obsahuije azid sodny ako konzervaénu
latku. Neprehitajte/nepozivajte. Zabrarite styku s pokoZkou a sliznicami.

Priprava
Cinidla su pripravené na pouZitie.
Poznamka 1: Pred vioZenim nadobiek do analyzatora Konelab skontrolujte, ¢i sa v hrdle
nadobky, alebo na povrchu ¢inidla nenachadzaji bubliny.
Poznamka 2: Roztoky ¢inidiel musia mat' pred testom teplotu reakéného disku analyzatora.
Poznamka 3: Odportca sa ¢inidla pred pouZitim jemne premieSat.

Uskladnenie a trvanlivost’

Cinidla v neotvorenych nadobkach st stabilné pri 2...8 °C az do datumu exspiracie
vytlateného na Stitku.

Otvorené ¢inidla mozno pouzivat po dobu 6 mesiacov alebo do datumu exspirécie (podfa toho,
&o nastane skor), ak st skladované pevne uzavreté pri teplote 2...8 °C a neddjde ku
kontamin&cii.

Ak nadobky s ¢inidlom nepouzivate, odporuca sa vybrat' ich z analyzatora a skladovat ich
uzavreté v chladnicke, aby ste sa vyhli ¢astej kalibracii.

ODBER VZORIEK

Typ vzorky
Mo¢. Vzorky moca odoberajte do Cistych plastovych alebo sklenenych nadobiek. Vzorky s
vysokou turbiditou pred analyzou centrifugujte.

Varovanle

ako je norma, by sa mali povazovat’ za znehodnotené (4,7,8). Znehodnotenie vzorky moca mbze
sposobit chybné vysledky. Ak predpokladate znehodnotenie, odoberte dalsiu vzorku. Manipulujte
a znehodnocuijte ludské vzorky ako potencialne infek&ny material.

Uskladnenie (4,7,8)

Odportca sa pouzit Cerstvé vzorky moca. Ak vzorky moca neanalyzujete okamzite, mozno ich
skladovat minimalne jeden tyzderi pri 2...8 °C alebo dihSie pri zmrazeni na -20 °C. Poznamka:
Vzdy postupujte podla odporucani svojej krajiny pre manipulaciu a uskladnenie vzoriek
zneuzivanych substancii (4,7,8)

TESTOVACI POSTUP

Automaticky postup pouZitia analyzatora Konelab najdete v manuali a PouZivatelskej prirucke.
Meranie postupom, ktory nie je validizovany firmou Thermo Fisher Scientific Oy nie je
garantované a musi byt vyhodnotené uzivatefom.

Poskytnuté materialy
Cinidla popisané vyssie.

Materialy potrebné, ale neposkytované
Kalibratory a kontroly uvedené nizSie.

Kalibracia
K dispozicii st nasledujlce kalibratory:
Kéd 981720 DoA Negativny Kalibrator, 1 x 10 ml
Kéd 981724 DoA Kalibrator B1, 1 x 10 ml, 500 pg/l (ng/ml)
Kéd 981725 DoA Kalibrator B2, 1 x 10 ml, 1000 pg/l (ng/ml), hraniéna hodnota
Kéd 981726 DoA Kalibrator B3, 1 x 10 ml, 1500 pg/I (ng/ml)
Kéd 981727 DoA Kalibrator B4, 1 x 10 ml, 2000 pg/l (ng/ml) d-metamfetaminu.

Odvoditelnost:
Pozrite si prosim pribalové letaky ku kalibratorom.

Kvalitativny protokol
Ako referencia na rozliSenie pozitivnych a negativnych vzoriek sa pouziva DoA Kalibrator B2
(1000 pg/l d-metamfetaminu).

Semi-kvantitativny protokol

Ak sa vyzaduje iba hruby odhad koncentracie amfetaminov, kalibraénti krivku mozno vytvorit’
s DoA Negativnym kalibratorom, DoA Kalibratorom B2 a DoA Kalibratorom B4 alebo pri
komplexnej kalibracii pouZite tiez DoA Kalibrator B1 a DoA Kalibrator B3.

Test rekalibrujte vzdy ked pouzijete novui flasku s €inidlom alebo ked st kontrolné vysledky
mimo stanovenych rozmedzi.

Kontrola kvality

Dostupné kontroly:

Kéd 981728 DoA Kontrolna sada B,

2 x5 ml Uroven 1, 750 pg/l (ng/ml) d-metamfetaminu

2 x5 ml Uroven 2 B, 1250 pg/l (ng/ml) d-metamfetaminu

Pozrite si pribalovy letak kontrol.

Kazdé laboratérium by si malo stanovit viastnu frekvenciu kontrol.

Pri dobrej laboratérej praxi sa odportiéa kontroly testovat kazdy der, ked' su testované
vzorky pacienta a pri kazdej kalibracii. Odporuca sa testovat' dve urovne kontrol; jednu 25%
nad hraniénou hodnotou a druhti 25% pod hrani¢nou hodnotou (8).

Vysledné hodnoty kontrolnych vzoriek by mali byt v rozmedzi referenénych hodnét vopred
stanovenym laboratériom.

Po rfmene Sarze Cinidla alebo kalibratora sa odportca prehodnotit’ kontrolné hodnoty a
rozsahy.
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VYPOCET VYSLEDKOV

Kvalitativne vysledky

Porovnajte hodnoty odozvy vzorky pacienta (A/min) s hraniénymi hodnotami odozvy kalibratora
(A/min). Vzorky produkujice hodnotu odozvy (A/min) rovnu alebo vacsiu ako hodnota odozvy
kalibratora (A/min) sa povazuju za pozitivne. Vzorky produkuijlice hodnotu odozvy (A/min) mensiu
ako hodnota odozvy kalibratora (A/min) sa povazuju za negativne.

Semi-kvantitativne vysledky

Vysledky sa automaticky vypocitaju Konelab analyzatorom pomocou kalibraénej krivky.
Kalibratna krivka sa vytvara zo zmeranych kalibratorov metédou spline fit.

Poznamka: Imunotesty produkujtice jeden vysledok v pritomnosti materskej latky a jej
metabolitov neméze poskytnut presnu kvantitativnu koncentraciu jednotlivych komponentov.
Interpretécia vysledkov musi zohladnit, Ze koncentracia v moci sa méze vyrazne menit
s prijmom tekutin a dal$imi biologickymi premennymi.

Vysledky vzoriek, ktoré st nelinedame by mali byt pretestované a v pripade, Ze su stale
nelineame, mali by byt potvrdené dals$imi metédami.

Kalibraéna krivka (priklad, pouzitie 3 kalibratorov)

Amfetaminy
0.400 >
£ 0.350
<
‘s 0.300 -
g
g 0.250 r e
0.200 . . .
0 500 1000 1500 2000
Konentréacia (ug/l)

Konelab 20XT/30/60. Kalibra¢na krivka zavisi od Sarze.

OBMEDZENIA METODIKY
Pozitivny vysledku tohto testu naznacuje iba pritomnost amfetaminov a nemusi
nevyhnutne zodpovedat rozsahu fyziologickych a psychologickych ucinkov.

2. Pozitivny vysledok tohto testu by mal byt potvrdeny dalSou neimunologickou
metddou ako napr. GC alebo GC/MS.

3. Test je uréeny vyluéne na pouzitie s fludskym mocom.

4. Je mozné, Ze iné latky a/alebo faktory skimané v studii $pecificity mézu

interferovat’ s testom a spdsobovat falo$né vysledky, napr. technické alebo
proceduralne chyby.

Interferencie
Endogénne interferujlice substancie najdete v bibliografii (10).

OCAKAVANE HODNOTY (4,5)

Kvalitativny postup
Pri kvalitativnom postupe sa vysledky testu rozliSuju iba na pozitivne > 1000 pg/l (hrani¢na

hodnota) a negativne vzorky. Mnozstvo detekovanej latky v pozitivnej vzorke nemozno odhadnut.

Semi-kvantitativny postup
Pri semi-kvantitativnom postupe udavaju vysledky iba priblizné kumulativne koncentracie
testovanej latky. (Pozrite si aj Cast Vypocet vysledkov)

PREVADZKOVE CHARAKTERISTIKY

Hranica citlivosti detekcie (1,2)

56 pg/l (ng/ml) (1000 pg/l hraniéna hodnota aplikacie).
Negativneho kalibratora. Vypocita sa ako koncentracia Negativneho kalibratora + 3 SD (pocas
procesu, n=24).

Nepresnosti (1,2)
Kvalitativne (vysledok v jednotkach: odozva A/min)

Amfetaminy Priemer (Uroveri 1) Priemer Priemer (Urover 2)
0.369 A/min (hrani¢na hodnota) 0.408 A/min
0.390 A/min
SD CV% SD CV% SD CV%

Pocas procesu 0.0022 0.6 0.0019 0.5 0.0018 0.4
Medzi jednotlivymi 0.0069 19 0.0069 1.8 0.0074 18
driami

Celkovo 0.0073 2.0 0.0074 19 0.0079 19

Semi-kvantitativne (kalibrované 3 kalibratormi) (Vysledok v jednotkach: ug/l (ng/ml))

Specificita (12)

Amfetaminy, zliéeniny amfetaminového typu a rézne potencialne interferujtice latky boli pri
tomto teste testované na skrizenu reaktivitu. Nasledujtice tabulky uvadzaju sihm vysledkov
ziskanych pri koncentraciach testovanych pre kazdu potencialne skrizene reaguijicu latku.

Koncentracie testovanych zlGéenin, ktoré produkuju vysledok priblizne ekvivalentny
hraniénej hodnote kalibratora (1000 pg/l):

Zlicenina Koncentracia (mg/l, ug/ml)
d-Amfetamin 1.0
d-Metamfetamin 1.0
Metylénedioxyamfetamin (MDA) 25
Metyléndioxymetamfetamin (MDMA) 13

Koncentracie testovanych zlGéenin, ktoré produkuju negativny vysledok vzhladom na
hraniént hodnotu kalibratora (1000 ug/l):

Zlucenina Konc. (mg/l) Zlucenina Konc. (mg/l)
I-Amfetamin 125 Acetaminofen 1000
I-Metamfetamin 10 Kyselina acetylsalicylova 1000
Benzfetamin 20 Benzoylekgonin 1000
d-Efedrin 2000 Bupropion 50
|-Efedrin 350 Kofein 1000
d,|-Efedrin 700 Kodein 1000
Fenfluramin 4 Chlorpromazin 500
Mefentermin 25 Dextrometorfan 1000
Nor-pseudoefedrin 1000 Isoxsuprin 100
Fendimetrazin 200 Meperidin 1000
Fenetylamin 100 Metadon 1000
Fenmetrazin 4 Metapyrilén 500
Fentermin 25 Morfin 1000
Fenylefedrin 500 Oxazepam 500
Fenylpropanolamin 250 Fencyklidin 1000
Propranolol 200 Fenobarbital 1000
d-Pseudoefedrin 250 Fenotiazin 10
I-Pseudoefedrin 500 Prokainamid 20
Tyramin 500 Prometazin 500
3-OH-Tyramin 500 Ranitidin 600
Skopolamin 100 Sekobarbital 1000
Tioridazin 1000 Triflupromazin 1000
Trifluoperazin 1000

Tieto vysledky $pecifity sa musia pouZit iba ako smemica a nie st uréené ako Uplna referencia.
Vzorce ludského metabolizmu sa liSia a G¢inok konjugacie a ostatnych metabolickych procesov
nemozno pine replikovat. Vezmite to prosim do Gvahy ak tito smermicu skrizenej reaktivity
pouzivate ako pomécku pri interpretacii vysledkov pacienta.

BIBLIOGRAFIA

1. Burtis, CA and Ashwood, E R (ed.), Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry, 5th

edition, W B Saunders Company, Philadelphia, 2001, pp. 659-679.

Levine, B. (ed), Principles of Forensic Toxicology, 2nd printing, AACC, USA, 2002.

Rubenstein, K.E. et al, Homogenous Enzyme Immunoassay: A New

Immunochemical Technique. Biochem. Biophys. Res. Commun. 47, 1972, pp. 846-

851.

4. Urine Testig for Drug of Abuse. National Institute on Drug Abuse NIDA Research
Monograph 73, 1986.

5. DHHS/SAMSHA. Mandatory Guidelines for Federal Workplace Drug Testing
Programs. Federal Register 1994 (September 1); 59.

2.
3.

6. Recommendations for the reliable detection of illicit drugs in the European Union,
with special attention to workplace (December 1996), Ann Clin Biochem, 1997; 34:
pp.339-344.

7. Moodi 3/2001 Labquality Oy:n huumausaine-analytiikkatydoryhma: Suositus
huumetestauksen suorittamisesta Labquality Oy, Art-Print Oy, Kokkola, Finland,
2001.

8. NCCLS Document T/DM8-A: Urine Drug Testing in the Clinical Laboratory;
Approved Guideline, February 1999.

9. Critical Issues in Urinanalysis of Abused Substances: Report of the Substance-
Abuse Testing Committee, Clin Chem. 34/3, 1988, pp. 605-632.

10.  Young, D.S. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 5th edition, AACC Press,
Washington, D.C., 2000, pp. 3-58 — 3-59.

11.  Buchan, B.J. et al, Evaluation of the Accuracy On-Site Multi-Analyte Drug Testing
Devices in the Determination of the Prevalence of lllicit Drug Drivers, J. Forensic
Sci, 1998 pp. 395-399.

12.  Data su k dispozicii v spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Oy.

VYROBCA
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FIN-01621 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Datum revizie (RRRR-MM-DD)
2007-08-25

Amfetaminy Priemer (Uroven 1) Priemer Priemer (Hodnota 2)
9 ngll (hrani¢na hodnota) 1306 pg/l Zmeny od predchadzajicej verzie
1053 pg/l Meno spoloénosti aktualizované.

SD CV% SD CV% SD CV%
Pocas procesu 22.3 2.7 255 24 29.1 22
Medzi jednotlivymi 436 53 50.3 48 67.7 52 c €
driami
Celkovo 50.7 6.2 624 59 796 6.1

Precizna $tudia bola urobena podla navodov v dokumente EP5-A CLSI (predo$lého NCCLS)
pomocou troch analyzatorov Konelab 60 a dvoch skupin inidiel za 21 dni s poctom merani
n = 84. Nadobky s reagentom boli pristupné na analyzatore.

Porovnanie metody (12)

Na analyzatore Konelab 60 bol testovany celkovy pocet 74 vzoriek mo&u s rozborom
Amfetaminu pomocou nového stiprava a s rozborom Amfetraminu pomocou predchadzajuicej
verzie ako referencie.

Konelab 60
Amfetaminy 1000 pg/l hraniéna hodnota
predchadzajlica stiprava
+ -
Konelab 60 + 31 1*
1000 g/l hraniéna hodnota
nova suprava - 0 42

*V semi-kvantitativnom protokole Konelab: predchadzajtica stiprava 918 pg/l, nova suprava
1055 pg/l.

Vysledky ziskané v jednotlivych laboratériach sa mézu lisit od danych prevadzkovych dat.

Part of Thermo Fisher Scientific
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SKvonelabTM [ T Serien
AMPHETAMINES

AMFETAMINER

981620 2x30ml

DENNA BIPACKSEDEL GALLER UTOM USA.
EVENTUELLA HANVISNINGAR TILL KONELAB SYSTEMS
AVSER AVEN T SERIEN.

AVSEDD ANVANDNING

For kvalitativ eller halvkvantitativ bestdmning in vitro av amfetaminer i humant urin pa Konelab
20XT, 30 och 60 analysatorer. Denna analys ger endast ett preliminart analytiskt testresultat.
En mer specifik metod maste anvéandas for att bekréfta resultatet, t.ex. gaskromatografi/
masspektrometri (GC/MS). Kliniska faktorer och yrkesméassigt omdome maste beaktas for
alla testresultat vad galler missbruk av droger, sarskilt nar preliminéra positiva resultat
anvands.

SAMMANFATTNING (1,2)

Amfetamin och metamfetamin &r droger som stimulerar det centrala nervsystemet (CNS) och
har endast begransad farmakologisk anvéndning. Férutom dessa konventionella amfetaminer
finns det ven “specialutformade” amfetaminer, t.ex. metylendioxiamfetamin (MDA) och
metylendioximetamfetamin (MDMA) som missbrukas.

Amfetaminer kan tas oralt, injiceras intravendst, rékas eller snusas. Amfetaminer absorberas
snabbt fran magtarmkanalen och sprids till stora delar av kroppen. Amfetamin elimineras genom
hepatisk metabolism och @ven som oférandrad drog i urin. | vilken utstréckning eliminering sker
som oféréndrad drog beror pa urinets pH-varde. Normalt utsondras cirka 30 % av en dos i
oférandrad form, men denna mangd kan variera fran 70 % i sur urin till sa lagt som 1 % i alkalisk
urin. Halveringstid for eliminering varierar med urinets pH-varde fran 7 till 34 timmar.
Amfetaminer kan detekteras i urin i 2-4 dagar efter intag.

Immunanalyser fér amfetamin och metamfetamin har variabel korsreaktivitet med andra
sympatomimetiska aminer, t.ex. efedrin, pseudoefedrin, fenylpropanolamin och fentermin.
Bekraftelse av positiva testresultat bestdmda med immunanalys ar darfor obligatoriskt.

TESTPRINCIP (2,3)

Amfetamin-analysen &r en homogen enzymimmunanalys i vatskeform som ar klar att anvanda.
Analysen ar baserad pa konkurrens, mellan drogmarkt enzymglukos-6-fosfatdehydrogenas
(GBPDH) och den fria drogen fran urinprovet, om en fast mangd specifika bindningsstallen for
antikroppar. Saknas fri drog i provet kommer det drogmarkta G6PDH att bindas av den specifika
antikroppen och enzymaktivitet hdmmas. Detta fenomen skapar ett direkt forhallande mellan
drogkoncentration i urinen och enzymaktivitet. Enzym-G6PDH-aktivitet bestdms med
spektrofotometer vid 340 nm, genom att méata dess formaga att omvandla
nikotinamidadenindinukleotid (NAD) till NADH.

Denna analys anvander ett gransvarde pa 1000 ug/l (ng/ml) d-metamfetamin (4,5).

REAGENSINNEHALL
Reagens A 2x15ml
Reagens B 2x15ml

Koncentrationer
Reagens A: Antikropp/substrat-reagens
Anti-amfetamin-antikroppar (monoklonala)
Glukos-6-fosfat
NAD

Tris-buffert
NaN; <01%

Reagens B: Enzymkonjugatreagens
G6PDH mérkt med amfetaminer
Tris-buffert
NaN; <01%

Forsiktighetsatgarder

Endast for in vitro-diagnostik. Vidta normala forsiktighetsatgérder som vid all hantering av
laboratoriereagenser. Reagenserna innehaller natriumazid som konserveringsmedel.
Far ej svaljas. Undvik kontakt med hud och slemhinnor.

Beredning

Reagensema ar klara for anvandning.

Anmarkning 1: Kontrollera att det ej finns bubblor i flaskhalsen eller pa ytan av reagensen
da behallama placeras i Konelab-analysatom.

Anmérkning 2: Reagenslésningara maste ha samma temperatur som analysatoms
reagensplattor innan testet utfors.

Anmarkning 3: Vi rekommenderar att reagenserna ska blandas forsiktigt fore anvandning.

Forvaring och hallbarhet
Reagens i o6ppnad flaska &r hallbar vid 2...8 °C till pa etiketten angivet utgangsdatum.
Oppnade reagenser kan anvandas i 6 manader eller till utgangsdatum, det som intréffar
forst, vid tattslutande férvaring vid 2...8 °C och nar kontamination undviks.
Reagensflaskoma bor tas ut fran analysatorn och forvaras tillslutna i kyl nér de inte skall
anvéandas, for att undvika ofta aterkommande kalibrering.

PROVTAGNING

Provmaterial
Urin. Ta urinprov i rena plast- eller glasbehallare. Centrifugera prover som har hég grumlighet,
fore analys.

Forsiktighetsatgarder

For urinprover utom normalt pH-omrade eller under normal urinkreatininkoncentration foreligger
misstanke om forfalskning (4,7,8). Forfalskning av urinprovet kan ge felaktiga resultat.
Om forfalskning missténks, ta ytterligare ett prov. Humana prover ska behandlas som potentiellt
smittférande, bade vid hantering och kassering.

Forvaring (4,7,8)

Nytagna urinprover rekommenderas. Om de inte analyseras direkt kan urinprover forvaras i
minst en vecka vid 2...8 °C och forvaras under langre tid vid —20 ° Obs: Fdjj alltid nationella
Eekommendationer for landet i fraga vad galler hantering och forvaring av prover pa drogmissbruk
4,7,8).

TESTUTFORANDE

Se Handhavandemanualen och Application Notes for automatiskt utférande pa aktuell
Konelab-analysator. Varje applikation som ej har validerats av Thermo Fisher Scientific Oy, kan ej
garanteras vad géller prestanda och maste darfor utvérderas av anvandaren.

Bifogat material
Reagenser enligt ovan.

Erforderligt material som ej medféljer
Kalibratorer och kontroller enligt nedan.

Part of Thermo Fisher Scientific

Kalibrering
Det finns féliande kalibratorer:
Artikelnr. 981720 DoA negativ kalibrator, 1 x 10 ml
Artikelnr. 981724 DoA kalibrator B1, 1 x 10 ml, 500 pg/I (ng/ml)
Artikelnr. 981725 DoA kalibrator B2, 1 x 10 ml, 1000 pg/l (ng/ml), grénsvarde
Artikelnr. 981726 DoA kalibrator B3, 1 x 10 ml, 1500 ug/l (ng/ml)
Artikelnr. 981727 DoA kalibrator B4, 1 x 10 ml, 2000 ug/l (ng/ml), d-metamfetamin.

Sparbarhet:
Se bipacksedlar for kalibratorer.

Kvalitativt protokoll
DoA kalibrator B2 (1000 pg/l d-metamfetamin) anvands som referens for att skilja positiva
prover fran negativa prover.

Halvkvantitativt protokoll

Nar en grovskattning av koncentration av amfetaminer kravs kan en kalibreringskurva
faststallas med DoA negativ kalibrator, DoA kalibrator B2 och DoA kalibrator B4 eller for
omfattande kalibrering anvénd &ven DoA kalibrator B1 och DoA kalibrator B3.

Kalibrera om testet varje gang en ny flaska reagens anvénds eller om kontrollresultaten ej
ligger inom faststallda granser.

Kvalitetskontroll

Tillgéngliga kontroller:

Artikelnr. 981728 DoA kontrollsats B,

2 x5 miNiva 1B, 750 ug/l (ng/ml) d-metamfetamin

2 x5 ml Niva 2 B, 1250 pg/l (ng/ml) d-metamfetamin

Se bipacksedeln for kontrollerna.

Varje laboratorium ska faststalla sin egen kontrolifrekvens.

For god laboratoriesed rekommenderas att kontroller ska testas varje dag patientprover testas
och varje gang kalibrering utfors. Vi rekommenderar att tva nivaer av kontroller ska kéras.
En 25 % Over grénsvardet och den andra 25 % under grénsvérdet (8).

Resultaten fran kvalitetskontrollproven bér ligga inom de av laboratoriet faststallda grénsema.

Vi rekommenderar att ny bedémning ska goras av mal och omraden for kontroller efter byte av
reagens eller kalibratorbatch.

RESULTATBERAKNING

Kvalitativa resultat

Jamfor patientprovets svarsvarden (A/min) med grénsvardet for kalibratomns svarsvérden
(A/min). Prover som ger ett svarsvérde (A/min) storre an eller lika med svarsvérdet (A/min) for
kalibratorn anses vara positiva. Prover som ger ett svarsvérde (A/min) mindre &n svarsvardet
(A/min) for kalibratorn anses vara negativa.

Halvkvantitativa resultat

Resultaten beréknas automatiskt av Konelab-analysatorn med hjélp av en kalibreringskurva.
Kalibreringskurvan genereras fran de uppmatta kalibratorerna med hjalp av kurvanpassning
med en spline-funktion.

Obs: Immunanalyser som ger ett resultat vid férekomst av den éverordnade drogen och
dess metaboliter kan inte helt kvantitetsbestdmma koncentrationen av individuella komponenter.
Tolkning av resultaten maste ta hansyn till att urinkoncentration kan variera avsevart med
vatskeintag och andra biologiska variabler.

Provresultat med linjaritetsvaming ska kéras om och om de fortfarande ar icke-linjéra ska de
bekréaftas med andra metoder.

Kalibreringskurva (exempel, 3 kalibratorer anvéndes)

Amfetaminer
0.400 /0
—~ 0.350
=
E
< 0.300 -
0.250 r
0.200 T
0 500 1000 1500 2000
Koncentration (ug/l)

Konelab 20XT/30/60. Kalibreringskurvan &r batchberoende och analysatorberoende.

BEGRANSNINGAR | UTFORANDET

1. Ett positivt resultat fran denna analys indikerar endast forekomst av amfetaminer
och korrelerar inte nédvandigtvis med graden av fysiologisk och psykologisk effekt.

2 Ett positivt resultat med denna analys ska bekraftas med en annan icke-
immunologisk metod, t.ex. GC eller GC/MS.

3. Testet har endast utformats fér anvandning med humant urin.

4 Det ar méjligt att andra substanser och/eller faktorer an de som undersokts i
specificitetsstudien kan ge interferens med testet och orsaka falska resultat,
t.ex. tekniska fel eller procedurfel.

Interferens
For endogena interfererande substanser, se referens 10.

REFERENSOMRADE (4,5)

Kvalitativ procedur

Naér den kvalitativa proceduren utfors skilier analysresultaten endast mellan positiva prover,
> 1000 pg/l (gransvarde) och negativa prover. Mangden drog som detekteras i ett positivt prov
kan inte uppskattas.

Halvkvantitativ procedur
Nér den halvkvantitativa proceduren utfors ger resultaten endast ungefarliga kumulativa
koncentrationer av den drog som testas. (Se aven avsnittet Berdkning av resultat).

UTFORANDETS KARAKTERISTIKA

Detektionsgrans (12)

56 ug/l (ng/ml) (applikationen med grénsvarde 1000 ug/l).

Detektionsgransen representerar lagsta métbara koncentration som kan skiljas fran negativ
kalibrator. Den beraknas som koncentrationen av negativ kalibrator + 3 SD (standardavvikelser)
(inom serien, n=24).
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Imprecision (12)
Kvalitativ (Resultatenhet: Svar A/min)

Amfetaminer Medel (Niva 1) Medel (gransvarde) Medel (Niva 2)
0.369 A/min 0.390 A/min 0.408 A/min
SD CV% SD CV% SD CV%
Inom serie 0.0022 0.6 0.0019 05 0.0018 0.4
Mellandags 0.0069 19 0.0069 18 0.0074 18
Totalt 0.0073 20 0.0074 19 0.0079 1.9
Halvkvantitativ (kalibrerad med 3 kalibratorer) (Resultatenhet: pg/l (ng/ml))
Amfetaminer Medel (Niva 1) Medel (gransvarde) Medel (Niva 2)
819 ug/l 1053 ug/l 1306 ug/l
SD CV% SD CV% SD CV%
Inom serie 223 27 255 24 29.1 22
Mellandags 436 53 50.3 4.8 67.7 52
Totalt 50.7 6.2 624 59 796 6.1

En precisionsstudie gjordes enligt anvisningama i CLSI (tidigare NCCLS) Dokument EP5-A
med tre Konelab 60 analysatorer och tva reagensbatcher under 21 dagar upp till antalet
matningar n = 84. Reagens flaskor har hallits 6ppna i analysatom.

Metodjamforelse (12)
Totalt 74 urinprov testades i Konelab 60 med amfetaminanalys med ny kitartikel och med
amfetaminanalys med tidigare kitartikel som referens.

Konelab 60
Amfetaminer 1000 pg/l grénsvarde
tidigare kit
+ -
Konelab 60 + 31 1*
1000 pg/l gransvarde
nytt kit - 0 42

*| Konelabs semikvantitativa protokoll: tidigare kit 918 ugl/l, nytt kit 1055 ug/l.

Resultaten som erhalls vid varje enskilt laboratorium kan skilja sig fran angivna data for
prestanda.

Specificitet (12)

Amfetaminer, amfetaminliknande substanser och olika potentiellt stérande substanser testades
vad géller korsreaktivitet i analysen. Féljande ger en sammanfattning av resultaten som erhélls vid
de koncentrationer som testades for varje potentiellt korsreagerande substans.

Koncentration av testade substanser som ger ett resultat ungefar likvardigt med
gransvardeskalibrator (1000 pg/l):

Substans Koncentration testad (mg/l, ug/ml)
d-amfetamin 1.0
d-metamfetamin 1.0
Metylendioxiamfetamin (MDA) 25
Metylendioximetamfetamin (MDMA) 1.3

Koncentrationer av substanser som testats och givit ett negativt resultat i forhallande till
gransvardeskalibratorn (1000 pg/l):

Substans Konc. (mg/l) Substans Kone. (mg/l)
l-amfetamin 125 Paracetamol 1000
l-metamfetamin 10 Acetylsalicylsyra 1000
Bensfetamin 20 Bensoylekgonin 1000
d-efedrin 2000 Bupropion 50
l-efedrin 350 Koffein 1000
d,l-efedrin 700 Kodein 1000
Fenfluramin 4 Klorpromazin 500
Mefentermin 25 Dextrometorfan 1000
Nor-pseudoefedrin 1000 Isoxsuprin 100
Fendimetrazin 200 Meperidin 1000
Fenetylamin 100 Metadon 1000
Fenmetrazin 4 Metapyrilen 500
Fentermin 25 Morfin 1000
Fenylefedrin 500 Oxazepam 500
Fenylpropanolamin 250 Fencyklidin 1000
Propranolol 200 Fenobarbital 1000
d-pseudoefedrin 250 Fentiazin 10
l-pseudoefedrin 500 Prokainamid 20
Tyramin 500 Prometazin 500
3-OH-tyramin 500 Ranitidin 600
Skopolamin 100 Sekobarbital 1000
Tioridazin 1000 Triflupromazin 1000
Trifluoperazin 1000

Dessa specificitetsresultat maste anvéndas som allmanna riktlinjer och &r inte avsedda som
en fullstandig referens. Humana @mnesomsattningsmonster varierar och inverkan av
konjugation och andra metaboliska processer kan inte replikeras helt. Kom ihag detta nar
dessa anvisningar for korsreaktivitet anvands som ett hjalpmedel vid tolkning av
patientresultat.
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	EN 
	Konelab™ / T Series
	AMPHETAMINES
	   981620  2 x 30 ml
	THIS PACKAGE INSERT IS APPLICABLE FOR USE OUTSIDE THE US. ANY REFERENCE TO THE KONELAB SYSTEMS ALSO REFERS TO THE T SERIES.
	INTENDED USE
	For the in vitro qualitative or semiquantitative determination of amphetamines in human urine on Konelab 20XT, 30 and 60 analyzers. This assay provides only a preliminary analytical test result. A more specific method must be used to confirm the result e.g. gas chromatography/mass spectrometry (GC/MS). Clinical consideration and professional judgement should be applied to any drug of abuse test result, particularly when preliminary positive results are used.
	SUMMARY (1,2)
	Amphetamine and methamphetamine are central nervous system (CNS) stimulant drugs that have limited legitimate pharmacological use. In addition to these conventional amphetamines, “designer” amphetamines, such as methylenedioxyamphetamine (MDA) and methylenedioxy-methamphetamine (MDMA) also exist and are abused.
	Amphetamines can be taken orally, injected intravenously, smoked or snorted. Amphetamines are rapidly absorbed from the gastrointestinal tract and widely distributed throughout the body. Amphetamine is eliminated through hepatic metabolism and also as unchanged drug in urine. The extent of elimination as unchanged drug depends on urine pH. Normally about 30 % of a dose is excreted unchanged, but this amount may vary from 70 % in acid urine to as low as 1 % in lkaline urine. Elimination half-life varies with urine pH from 7 to 34 hours. Amphetamines are detectable in urine for 2-4 days after time of ingestion.
	Immunoassays for amphetamine and methamphetamine have variable cross-reactivites with other sympathomimetic amines such as ephedrine, pseudoephedrine, phenylpropanolamine and phentermine. Confirmation of positive test results determined by immunoassay therefore is mandatory. 
	PRINCIPLE OF THE PROCEDURE (2,3)
	The Amphetamines assay is a liquid ready-to-use homogeneous enzyme immunoassay. The assay is based on competition of a drug-labeled enzyme glucose-6-phosphate dehydrogenase (G6PDH) and the free drug from the urine sample for a fixed amount of specific antibody binding sites. In the absence of free drug from the sample, the drug-labeled G6PDH is bound by the specific antibody and the enzyme activity is inhibited. This phenomenon creates a direct relationship between drug concentration in urine and the enzyme activity. The enzyme G6PDH activity is determined spectrophotometrically at 340 nm by measuring its ability to convert nicotinamide adenine dinucleotide (NAD) to NADH.
	This assay uses a cut off of 1000 µg/l (ng/ml) d-methamphetamine (4,5). 
	REAGENT INFORMATION
	Reagent A 2 x 15 ml
	Reagent B 2 x 15 ml
	Concentrations

	Reagent A: Antibody/substrate reagent
	  Anti-amphetamines antibodies (monoclonal)
	  Glucose-6-phosphate
	  NAD
	  Tris buffer
	  NaN3  < 0.1 %
	Reagent B: Enzyme conjugate reagent
	  G6PDH labelled with amphetamines
	  Tris buffer
	  NaN3  < 0.1 %
	Precautions

	For in vitro diagnostic use only. Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents. The reagents contain sodium azide as preservative. Do not swallow. Avoid contact with skin and mucous membranes.
	Preparation

	The reagents are ready for use.
	Note 1: Check that there are no bubbles in the bottleneck or on the surface of the reagent when you insert the reagent vials or vessels in the Konelab analyzer.
	Note 2: The reagent solutions must be in the reagent disk temperature of the analyzer before performing the assay.
	Note 3: It is recommended to mix gently the reagents before use.
	Storage and Stability

	Reagents in unopened vials are stable at 2…8 °C until the expiration date printed on the label.
	The opened reagents may be used for 6 months or until the expiration date, whichever comes first, when stored tightly sealed at 2…8 °C, and when contamination is avoided.
	It is recommended to take the reagent vials out of the analyzer and keep them closed in the refrigerator, when not in use in order to avoid frequent calibration.
	SPECIMEN COLLECTION
	Sample Type

	Urine. Collect urine samples in clean plastic or glass containers. Centrifuge specimens with high turbidity before analysis.
	Precautions

	Urine samples outside the normal urine pH range or below the normal urine creatinine concentration should be suspected of adulteration (4,7,8). Adulteration of the urine sample may cause erroneous results. If adulteration is suspected, obtain another sample. Human samples should be handled and disposed of as if they were potentially infectious.
	Storage (4,7,8)

	Fresh urine samples are recommended. If not analyzed immediately, the urine samples can be stored for at least one week at 2…8 °C, for longer storage frozen at –20 °C. Note: Always follow the national recommendations of your own country for drug of abuse sample handling and storaging (4,7,8).
	TEST PROCEDURE
	Refer to the Reference Manual and Application Notes for an automated procedure on your Konelab analyzer. Any application which has not been validated by Thermo Fisher Scientific Oy cannot be performance guaranteed and therefore must be evaluated by the user.
	Materials provided

	Reagents as described above.
	Materials required but not provided

	Calibrators and controls as indicated below.
	 Calibration

	The following calibrators are available:
	Code 981720 DoA Negative Calibrator, 1 x 10 ml
	Code 981724 DoA Calibrator B1, 1 x 10 ml, 500 µg/l (ng/ml) 
	Code 981725 DoA Calibrator B2, 1 x 10 ml, 1000 µg/l (ng/ml), cut off
	Code 981726 DoA Calibrator B3, 1 x 10 ml, 1500 µg/l (ng/ml)
	Code 981727 DoA Calibrator B4, 1 x 10 ml, 2000 µg/l (ng/ml) d-methamphetamine.
	Traceability:

	Refer to the package inserts of calibrators. 
	Qualitative protocol

	DoA Calibrator B2 (1000 µg/l d-methamphetamine) is used as a reference for distinguishing positive samples from negative samples. 
	Semiquantitative protocol

	When a rough estimate of amphetamines concentration is required, a calibration curve can be established with DoA Negative Calibrator, DoA Calibrator B2 and DoA Calibrator B4 or for comprehensive calibration use also DoA Calibrator B1 and DoA Calibrator B3.
	Recalibrate the test every time a new bottle of reagent is used or if control results are outside of established limits.
	Quality Control

	Available controls:
	Code 981728 DoA Control Set B, 
	2 x 5 ml Level 1 B, 750 µg/l (ng/ml) d-methamphetamine
	2 x 5 ml Level 2 B, 1250 µg/l (ng/ml) d-methamphetamine
	Refer to the package insert of controls.
	Each laboratory should establish its own control frequency.
	Good laboratory practice suggests controls to be tested each day patient samples are tested and each time calibration is performed. It is recommended two levels of controls to be run; one 25 % above the cut off; the other 25 % below the cut off (8).
	The results of the quality control samples should fall within the limits pre-set by the laboratory.
	It is recommended to reassess control targets and ranges following a change of reagent or calibrator lot.
	CALCULATION OF RESULTS
	Qualitative results

	Compare the patient sample response values (A/min) to cut off calibrator response values (A/min). Samples producing a response value (A/min) equal to or greater than the response value (A/min) of the calibrator are considered positive. Samples producing a response value (A/min) less than the response value (A/min) of the calibrator are considered negative. 
	Semiquantitative results

	The results are calculated automatically by the Konelab analyzer using a calibration curve. The calibration curve is generated from the measured calibrators using the spline fit.
	Note: Immunoassays that produce a single result in the presence of parent drug and its metabolites can not fully quantitate the concentration of individual components. Interpretation of results must take into account that urine concentrations can vary extensively with fluid intake and other biological variables.
	Sample results with linearity warning should be rerun and if still nonlinear confirmed with other methods.
	Calibration Curve (example, 3 calibrators used)

	Konelab 20XT/30/60. The calibration curve is lot and analyzer dependent.
	LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
	1. A positive result from this assay indicates only the presence of amphetamines and does not necessarily correlate with extent of physiological and psychological effects.
	2. A positive result by this assay should be confirmed by another nonimmunological method such as GC or GC/MS.
	3. The test is designed for use with human urine only.
	4. It is possible that other substances and/or factors other than those investigated in the specificity study may interfere with the test and cause false results e.g. technical or procedural errors.
	Interference

	For endogenous interfering substances, please refer to the reference 10.
	EXPECTED VALUES (4,5)
	Qualitative procedure

	When the qualitative procedure is performed, results of the assay distinguish positive ( 1000 µg/l (cut off) from negative samples only. The amount of drug detected in a positive sample cannot be estimated. 
	Semiquantitative procedure

	When the semiquantitative procedure is performed, results yield only approximate cumulative concentrations of the drug being tested. (See also the Calculation of Results section)
	PERFORMANCE CHARACTERISTICS
	Detection limit (12)

	56 (g/l (ng/ml) (1000 µg/l cut off application).
	The detection limit represents the lowest measurable concentration that can be distinguished from Negative Calibrator. It is calculated as the concentration of Negative Calibrator + 3 SD (within run, n=24). 
	 Imprecision (12)

	Qualitative (Result unit: Response A/min)
	Amphetamines
	Mean (Level 1) 0.369 A/min
	Mean (cut off) 0.390 A/min
	Mean (Level 2) 0.408 A/min
	SD
	CV%
	SD
	CV%
	SD
	CV%
	Within run
	0.0022
	0.6
	0.0019
	0.5
	0.0018
	0.4
	Between day
	0.0069
	1.9
	0.0069
	1.8
	0.0074
	1.8
	Total
	0.0073
	2.0
	0.0074
	1.9
	0.0079
	1.9
	Semiquantitative (calibrated with 3 calibrators) (Result unit: µg/l (ng/ml))
	Amphetamines
	Mean (Level 1)  819 (g/l
	Mean (cut off)  1053 (g/l
	Mean (Level 2)  1306 µg/l
	SD
	CV%
	SD
	CV%
	SD
	CV%
	Within run
	22.3
	2.7
	25.5
	2.4
	29.1
	2.2
	Between day
	43.6
	5.3
	50.3
	4.8
	67.7
	5.2
	Total
	50.7
	6.2
	62.4
	5.9
	79.6
	6.1
	A precision study was performed according to guidelines in the CLSI (former NCCLS) Document EP5-A using three Konelab 60 analyzers and two reagent lots for 21 days, with the number of measurements being n = 84. Reagent vials were kept open on the analyzer. 
	Method comparison (12)

	A total of 74 urine samples were tested on Konelab 60 with Amphetamines assay using new kit generation and with Amphetamines assay using previous kit generation as a reference.
	Amphetamines
	Konelab 60 1000 µl cut off, previous kit
	+
	-
	Konelab 60
	1000 µl cut off,
	new kit
	+
	31
	1*
	-
	0
	42
	* On Konelab semiquantitative protocol: previous kit 918 µg/l, new kit 1055 µg/l.
	The results obtained in individual laboratories may differ from the given performance data.
	Specificity (12)

	Amphetamines, amphetamine-like compounds and various potential interfering substances were tested for cross reactivity in the assay. The following summarizes the results obtained at the concentrations tested for each potential cross-reactant.
	Concentration of compounds tested that produce a result approximately equivalent to cut off calibrator (1000 µg/l):
	Compound Concentration tested (mg/l, µg/ml)
	d-Amphetamine 1.0
	d-Methamphetamine 1.0
	Methylenedioxyamphetamine (MDA) 2.5
	Methylenedioxymethamphetamine (MDMA) 1.3
	Concentrations of compounds tested that produce a negative result relative to cut off calibrator (1000 µg/l):
	Compound Conc. (mg/l) Compound Conc. (mg/l)
	l-Amphetamine 12.5 Acetaminophen 1000
	l-Methamphetamine 10 Acetylsalicylic acid 1000
	Benzphetamine 20 Benzoylecgonine 1000
	d-Ephedrine 2000 Bupropion 50
	l-Ephedrine 350 Caffeine 1000
	d,l-Ephedrine 700 Codeine 1000
	Fenfluramine 4 Chlorpromazine 500
	Mephentermine 25 Dextromethorphan 1000
	Nor-pseudoephedrine 1000 Isoxsuprine 100
	Phendimetrazine 200 Meperidine 1000
	Phenethylamine 100 Methadone 1000
	Phenmetrazine 4 Methapyrilene 500
	Phentermine 25 Morphine 1000
	Phenylephedrine 500 Oxazepam 500
	Phenylpropanolamine 250 Phencyclidine 1000
	Propranolol 200 Phenobarbital 1000
	d-Pseudoephedrine 250 Phenothiazine 10
	l-Pseudoephedrine 500 Procainamide 20
	Tyramine 500 Promethazine 500
	3-OH-Tyramine 500 Ranitidine 600
	Scopolamine 100 Secobarbital 1000
	Thioridazine 1000 Triflupromazine 1000
	Trifluoperazine 1000
	These specificity results must be used as general guideline only and are not intended as a complete reference. Human metabolism patterns vary and effect of conjugation and other metabolic processes cannot be completely replicated. Please keep this in mind when using this cross-reactivity guide as an aid in interpreting patient results.
	BIBLIOGRAPHY
	1. Burtis, CA and Ashwood, E R (ed.), Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry, 5th edition, W B Saunders Company, Philadelphia, 2001, pp. 659-679.
	2. Levine, B. (ed), Principles of Forensic Toxicology, 2nd printing, AACC, USA, 2002. 
	3. Rubenstein, K.E. et al., Homogenous Enzyme Immunoassay: A New Immunochemical Technique. Biochem. Biophys. Res. Commun. 47, 1972, pp. 846-851. 
	4. Urine Testig for Drug of Abuse. National Institute on Drug Abuse NIDA Research Monograph 73, 1986. 
	5. DHHS/SAMSHA. Mandatory Guidelines for Federal Workplace Drug Testing Programs. Federal Register 1994 (September 1); 59.
	6. Recommendations for the reliable detection of illicit drugs in the European Union, with special attention to workplace (December 1996), Ann Clin Biochem, 1997; 34: pp.339-344.
	7. Moodi 3/2001 Labquality Oy:n huumausaine-analytiikkatyöryhmä: Suositus huumetestauksen suorittamisesta Labquality Oy, Art-Print Oy, Kokkola, Finland, 2001. 
	8. NCCLS Document T/DM8-A: Urine Drug Testing in the Clinical Laboratory; Approved Guideline, February 1999.
	9. Critical Issues in Urinanalysis of Abused Substances: Report of the Substance-Abuse Testing Committee, Clin Chem. 34/3, 1988, pp. 605-632. 
	10. Young, D.S.,Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 5th edition, AACC Press, Washington, D.C., 2000, pp. 3-58 – 3-59.
	11. Buchan, B.J. et al, Evaluation of the Accuracy On-Site Multi-Analyte Drug Testing Devices in the Determination of the Prevalence of Illicit Drug Drivers, J. Forensic Sci, 1998 pp. 395-399.
	12. Data on file at Thermo Fisher Scientific Oy.
	 MANUFACTURER
	Thermo Fisher Scientific Oy
	Clinical Diagnostics Finland 
	Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
	Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
	www.thermo.com/konelab
	Date of revision (yyyy-mm-dd)

	2007-08-25
	Changes from previous version

	Company name updated.
	 
	DE 
	Konelab™ / T Series
	AMPHETAMINES
	AMPHETAMINE
	   981620  2 x 30 ml
	DIESE PACKUNGSBEILAGE IST FÜR DEN GEBRAUCH AUSSERHALB DER USA VORGESEHEN. JEDER VERWEIS AUF KONELAB-SYSTEME BEINHALTET AUCH DIE T SERIES.
	ANWENDUNGSBEREICH
	Zur qualitativen und semiquantitativen In-vitro-Bestimmung von Amphetaminen in Humanurin mit Konelab-Analysengeräten vom Typ 20XT, 30 und 60. Mit diesem Test wird ausschließlich ein vorläufiges Testergebnis erhalten. Das Ergebnis muss daher mit einer spezifischeren Methode bestätigt werden, wie z. B. Gaschromatographie-Massenspektrometrie (GC-MS). Alle im Rahmen von Drogenmissbrauchsfällen erhaltenen Testergebnisse sollten — insbesondere beim Vorliegen eines vorläufigen positiven Ergebnisses — nach klinischen Gesichtspunkten und professionellem Ermessen behandelt werden.
	ZUSAMMENFASSUNG (1,2)
	Amphetamine und Methamphetamine sind Wirkstoffe, die eine stimulierende Wirkung auf das Zentralnervensystem haben und deren Legitimität für den pharmakologischen Einsatz beschränkt ist. Neben diesen konventionellen Amphetaminen gibt es auch sog. „Designer“-Amphetamine, die in Form von Designer-Drogen missbräuchlich zum Einsatz kommen. Dazu gehören z. B. Methylendioxyamphetamine (MDA) und Methylendioxy-Methamphetamine (MDMA).
	Amphetamine können oral eingenommen, intravenös injiziert, geraucht oder durch die Nase geschnupft werden. Sie werden im Gastrointestinaltrakt schnell absorbiert und dann über den gesamten Körper verteilt. Ausgeschieden werden Amphetamine über den Leberstoffwechsel, sie werden jedoch auch in unveränderter Form über das Urin eliminiert. Das Ausmaß der Elimination in unveränderter Form hängt vom pH des Urins ab. Normalerweise werden etwa 30 % einer Dosis in unveränderter Form ausgeschieden, dieser Wert kann jedoch erheblich variieren. So kann die Ausscheidung für sauren Urin 70 % und für alkalischen Urin nur 1 % betragen. Die biologische Halbwertzeit variiert in Abhängigkeit des Urin-pH über den Bereich von 7 bis 34 Stunden. Amphetamine sind über einen Zeitraum von 2 bis 4 Tagen nach der Ingestion im Urin nachweisbar.
	Immunassays für Amphetamine und Methamphetamine zeigen eine variable Kreuzreaktivität mit anderen sympathomimetischen Aminen wie z. B. Ephedrin, Pseudoephedrin, Phenylpropanolamin und Phentermin. Mit Immunassays erhaltene positive Testergebnisse müssen daher stets bestätigt werden. 
	TESTPRINZIP (2,3)
	Der Amphetamin-Test ist ein flüssiger, homogener Enzym-Immunassay in gebrauchsfertiger Form. Er beruht auf der kompetitiven Reaktion von markierter Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase (G6PDH) und dem frei im Urin vorliegenden Wirkstoff mit einer festen Anzahl spezifischer Antikörper-Bindungsstellen. Liegt in der Urinprobe kein freier Wirkstoff vor, so wird die markierte G6PDH an den spezifischen Antikörper gebunden und die Enzymaktivität ist gehemmt. Daher existiert eine direkte Beziehung zwischen der Wirkstoffkonzentration im Urin und der Enzymaktivität. Die G6PDH-Aktivität wird anhand der Umsetzung von Nicotinsäureamid-adenin-dinucleotid (NAD) zu NADH spektrophotometrisch bei 340 nm bestimmt.
	Dieser Test beruht auf einem Cut-off-Wert von 1000 µg/l (ng/ml) D Methamphetamin (4,5). 
	REAGENZDATEN
	Reagenz A  2 x 15 ml
	Reagenz B  2 x 15 ml
	Konzentrationen

	Reagenz A: Antikörper-/Substratreagenz
	  Monoklonale Antikörper gegen Amphetamine
	  Glucose-6-phosphat
	  NAD
	  Tris-Puffer
	  NaN3  < 0.1 %
	Reagenz B: Enzymkonjugat
	  Mit Amphetaminen markierte G6PDH
	  Tris-Puffer
	  NaN3  < 0.1 %
	Sicherheitsmaßnahmen

	Nur zur In-vitro-Diagnose. Die üblichen Sicherheitsmaßnahmen beim Umgang mit Laborreagenzien befolgen. Die Reagenzien enthalten Natriumazid als Konservierungsmittel. Nicht schlucken. Berührung mit Haut und Schleimhäuten vermeiden.
	Vorbereitung

	Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.
	Hinweis 1: Darauf achten, dass sich im Flaschenhals oder an der Reagenzoberfläche keine Luftblasen befinden, wenn die Fläschchen bzw. Glasfläschchen mit dem Reagenz in das Konelab-Analysengerät eingelegt werden.
	Hinweis 2: Die Reagenzlösungen müssen vor der Testdurchführung die Temperatur der Reagenzplatte des Analysengeräts erreicht haben.
	Hinweis 3: Die Reagenzien sollten vor dem Gebrauch vorsichtig gemischt werden.
	Lagerung und Haltbarkeit

	In ungeöffneten Fläschchen sind die Reagenzien bei 2…8 °C bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum haltbar.
	Die geöffneten Reagenzien sind für 6 Monate bzw. bis zum Verfallsdatum haltbar, je nachdem, welcher Zeitraum kürzer ist. Dies setzt jedoch voraus, dass sie dicht verschlossen bei 2…8 °C gelagert werden und eine Kontamination verhindert wird.
	Es wird empfohlen, die Fläschchen mit den Reagenzien aus dem Analysengerät zu nehmen und diese bei Nichtgebrauch geschlossen im Kühlschrank aufzubewahren, um eine häufige Kalibrierung zu vermeiden.
	UNTERSUCHUNGSMATERIAL
	Probenart

	Urin. Entnommene Urinproben in sauberen Kunststoff- oder Glasbehältern aufbewahren. Proben mit einer starken Trübung vor dem Testen zentrifugieren.
	Sicherheitsmaßnahmen

	Bei Urinproben, die außerhalb des normalen pH-Bereichs oder unterhalb der normalen Kreatininkonzentration für Urinproben liegen, sollte von einer Verfälschung bzw. Verunreinigung ausgegangen werden (4,7,8). Eine Verfälschung von Urinproben kann zu fehlerhaften Ergebnissen führen. Bei Verdacht auf Verfälschung eine neue Probe entnehmen. Proben humanen Ursprungs sind als potenziell infektiös zu betrachten und dementsprechend zu behandeln und zu entsorgen.
	Lagerung (4,7,8)

	Es sollten frische Urinproben verwendet werden. Wenn sie nicht sofort analysiert werden, können die Urinproben mindestens eine Woche bei 2…8 °C aufbewahrt werden. Für längere Lagerzeiten müssen sie bei –20 (C eingefroren werden. 
	Hinweis: Stets die im eigenen Land geltenden Empfehlungen zur Handhabung und Lagerung von Proben in Drogenmissbrauchsfällen befolgen (4,7,8).
	TESTDURCHFÜHRUNG
	Angaben zur Automatisierung mit dem Konelab-Analysengerät dem Referenzhandbuch und den Hinweisen zur Anwendung entnehmen. Bei Verwendung von Applikationen, die nicht durch Thermo Fisher Scientific Oy validiert wurden, kann keine Garantie für die angegebenen Leistungsdaten übernommen werden. Für die Validierung derartiger Applikationen ist der Anwender daher selbst verantwortlich.
	Lieferumfang

	Reagenzien wie oben beschrieben.
	Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien

	Kalibratoren und Kontrollen wie nachstehend angegeben.
	Kalibrierung

	Die folgenden Kalibratoren sind verfügbar:
	Bestellnr. 981720, negativer DoA-Kalibrator, 1 x 10 ml
	Bestellnr. 981724, DoA-Kalibrator B1, 1 x 10 ml, 500 µg/l (ng/ml) 
	Bestellnr. 981725, DoA-Kalibrator B2, 1 x 10 ml, 1000 µg/l (ng/ml), Cut-off
	Bestellnr. 981726, DoA-Kalibrator B3, 1 x 10 ml, 1500 µg/l (ng/ml)
	Bestellnr. 981727, DoA-Kalibrator B4, 1 x 10 ml, 2000 µg/l (ng/ml) d-Methamphetamin
	Rückverfolgbarkeit:

	Siehe Packungsbeilage der Kalibratoren. 
	Qualitatives Verfahren

	DoA-Kalibrator B2 (1000 µg/l D-Methamphetamin) dient bei der Unterscheidung zwischen positiven und negativen Proben als Vergleichsprobe. 
	Semiquantitatives Verfahren

	Wird nur ein ungefährer Schätzwert der Amphetaminkonzentration benötigt, kann eine Bezugskurve erstellt werden. Dazu werden der negative DoA-Kalibrator und die DoA-Kalibratoren B2 und B4 — bei umfassenden Kalibrierungen auch die DoA-Kalibratoren B1 und B3 — eingesetzt.
	Für jede neue Reagenzflasche oder für den Fall, dass die Kontrollergebnisse außerhalb der festgelegten Grenzwerte liegen, den Test neu kalibrieren.
	Qualitätskontrolle

	Lieferbare Kontrollen:
	Bestellnr. 981728, DoA-Kontrollsatz B, 
	2 x 5 ml, Spiegel 1 B, 750 µg/l (ng/ml) D-Methamphetamin
	2 x 5 ml, Spiegel 2 B, 1250 µg/l (ng/ml) D-Methamphetamin
	Siehe Packungsbeilage der Kontrollen.
	Jedes Labor sollte eigene Richtlinien für die Häufigkeit von Kontrollen festlegen.
	Gemäß guter Laborpraxis sollten an jedem Tag, an dem Proben von Patienten getestet werden, und bei jeder Kalibrierung auch Kontrollen analysiert werden. Kontrollen sollten an zwei Konzentrationen getestet werden: ein Kontrolle 25 % über dem Cut-off-Wert und eine weitere 25 % darunter (8).
	Die Ergebnisse der Qualitätskontrollen sollten innerhalb der vom Labor vorgegebenen Grenzwerte liegen.
	Bei einer Änderung von Reagenz- oder Kalibratorchargen sollten die Grenzwerte für Kontrollen neu bewertet werden.
	BERECHNUNG DER ERGEBNISSE
	Qualitative Ergebnisse

	Die Reaktion (E/min) der Patientenproben mit der Reaktion (E/min) des Cut-off-Kalibrators vergleichen. Proben, deren Reaktion (E/min) mindestens so groß ist wie die des Kalibrators, werden als positiv gewertet. Negativ sind dagegen solche Proben, deren Reaktion (E/min) unter der Reaktion (E/min) des Kalibrators liegt. 
	Semiquantitative Ergebnisse

	Die Ergebnisse werden vom Konelab-Analysengerät mithilfe einer Bezugskurve automatisch berechnet. Die Bezugskurve wird über die gemessenen Kalibratoren durch errechnete Polynom Faktoren (Spline fit) erzeugt.
	Hinweis: Immunassays, die in der Gegenwart der Muttersubstanz und ihrer Metaboliten ein einziges Ergebnis liefern, sind nicht für eine vollständig quantitative Bestimmung der einzelnen Komponenten geeignet. Bei der Auswertung der Ergebnisse muss berücksichtigt werden, dass die Urinkonzentrationen von der Flüssigkeitsaufnahme und anderen biologischen Faktoren abhängig sind.
	Proben, deren Ergebnisse Abweichungen von der Linearität aufweisen, sollten erneut getestet und für den Fall, dass sie weiterhin nicht linear sind, anhand anderer Methoden bestätigt werden.
	Bezugskurve (Beispiel mit 3 Kalibratoren)

	Konelab 20XT/30/60. Die Bezugskurve ist chargen- und analysengerät-abhängig.
	 GRENZEN DES VERFAHRENS
	1. Ein positives Ergebnis, das mit diesem Test erhalten wurde, zeigt lediglich das Vorliegen von Amphetaminen an und gibt nicht zwangsläufig Auskunft über das Ausmaß der physiologischen und psychologischen Wirkung.
	2. Ein mit diesem Test erhaltenes positives Ergebnis sollte mit einer anderen, nicht immunologischen Methode wie z. B. GC oder GC-MS bestätigt werden.
	3. Der Test ist ausschließlich zum Analysieren von Humanurin vorgesehen.
	4. Andere Substanzen und/oder Faktoren, die nicht Gegenstand der Spezifitätsstudie waren, können eine störende Wirkung auf den Test haben und zu falschen Ergebnissen führen. Dazu gehören z. B. technische oder verfahrensbedingte Fehler.
	Störfaktoren

	Siehe Literaturhinweis 10 für endogene Störsubstanzen.
	REFERENZBEREICHE (4,5)
	Qualitatives Verfahren

	Bei der Durchführung des qualitativen Verfahrens sind die Ergebnisse des Tests ausschließlich dazu in der Lage, positive (d. h. ( 1000 µg/l, Cut-off-Wert) von negativen Proben zu unterscheiden. Die Konzentration eines Wirkstoffs, der in einer positiven Probe nachgewiesen wurde, kann nicht bestimmt werden. 
	Semiquantitatives Verfahren

	Bei der Durchführung des semiquantitativen Verfahrens geben die Ergebnisse nur ungefähre Gesamtkonzentrationen des nachgewiesenen Wirkstoffs an (siehe auch Berechnung der Ergebnisse).
	LEISTUNGSDATEN
	Nachweisgrenze (12)

	56 (g/l (ng/ml) (1000 µg/l Cut-off).
	Die Nachweisgrenze stellt die unterste messbare Konzentration dar, die vom negativen Kalibrator unterschieden werden kann. Sie wird als Konzentration des negativen Kalibrators + 3 SD (in der Serie, n=24) berechnet. 
	Impräzision (12)

	Qualitativ (Ergebnisse in E/min)
	Amphetamine
	Mittelwert (Spiegel 1) 0.369 E/min
	Mittelwert  (Cut-off) 0.390 E/min
	Mittelwert (Spiegel 2) 0.408 E/min
	SD
	% VK
	SD
	% VK
	SD
	% VK
	In der Serie
	0.0022
	0.6
	0.0019
	0.5
	0.0018
	0.4
	Von Tag zu Tag
	0.0069
	1.9
	0.0069
	1.8
	0.0074
	1.8
	Gesamtwert
	0.0073
	2.0
	0.0074
	1.9
	0.0079
	1.9
	Semiquantitativ, Kalibrierung mit 3 Kalibratoren (Ergebnisse in µg/l [ng/ml])
	Amphetamine
	Mittelwert  (Spiegel 1) 819 (g/l
	Mittelwert  (Cut-off) 1053 (g/l
	Mittelwert  (Spiegel 2) 1306 µg/l
	SD
	% VK
	SD
	% VK
	SD
	% VK
	In der Serie
	22.3
	2.7
	25.5
	2.4
	29.1
	2.2
	Von Tag zu Tag
	43.6
	5.3
	50.3
	4.8
	67.7
	5.2
	Gesamtwert
	50.7
	6.2
	62.4
	5.9
	79.6
	6.1
	Mit drei Konelab-Analysengeräten 60 und zwei Reagenzchargen wurde über 21 Tage eine Präzisionsstudie durchgeführt. Dabei diente das CLSI-Dokument (ehemals NCCLS) EP5-A als Richtlinie. Es wurden n = 84 Messungen durchgeführt. Reagenzgefäße waren im Analysengerät geöffnet.
	Vergleich der Methoden (12)

	Insgesamt wurden 74 Harnproben mit dem Konelab 60 mit einem neuen Kit sowie mit dem vorhergehenden Kit als Referenz auf Amphetamine getestet.
	Amphetamine
	Konelab 60  1000 µl cut off, altes Kit
	+
	-
	Konelab 60 1000 µl cut off,
	neues Kit
	+
	31
	1*
	-
	0
	42
	*Semiquantitatives Protokoll Konelab: altes Kit 918 µg/l, neues Kit 1055 µg/l. 
	Die Ergebnisse einzelner Laboratorien können von den angegebenen Leistungsdaten abweichen.
	Spezifität (12)

	Amphetamine, amphetamin-ähnliche Verbindungen und verschiedene potenzielle Störsubstanzen wurden auf ihre Kreuzreaktivität in dem Test untersucht. Im Folgenden sind die Ergebnisse und die untersuchten Konzentrationen der potenziellen Kreuzreaktanten aufgeführt.
	Konzentration von getesteten Verbindungen, deren Ergebnis ungefähr der Konzentration des Cut-off-Kalibrators (1000 µg/l) entsprach:
	Verbindung Getestete Konzentration (mg/l, µg/ml)
	D-Amphetamin 1.0
	D-Methamphetamin 1.0
	Methylendioxyamphetamin (MDA) 2.5
	Methylendioxymethamphetamin (MDMA) 1.3
	 Konzentration von getesteten Verbindungen, die beim Vergleich mit dem Cut-off-Kalibrator (1000 µg/l) ein negatives Ergebnis ergaben:
	Verbindung Konz. (mg/l)  Verbindung Konz. (mg/l)
	L-Amphetamin 12.5 Acetaminophen 1000
	L-Methamphetamin 10 Acetylsalicylsäure 1000
	Benzphetamin 20 Benzoylecgonin 1000
	D-Ephedrin 2000 Bupropion 50
	L-Ephedrin 350 Koffein 1000
	D,L-Ephedrin 700 Codein 1000
	Fenfluramin 4 Chlorpromazin 500
	Mephentermin 25 Dextromethorphan 1000
	Norpseudoephedrin 1000 Isoxsuprin 100
	Phendimetrazin 200 Meperidin 1000
	Phenethylamin 100 Methadon 1000
	Phenmetrazin 4 Methapyrilen 500
	Phentermin 25 Morphin 1000
	Phenylephedrin 500 Oxazepam 500
	Phenylpropanolamin 250 Phencyclidin 1000
	Propranolol 200 Phenobarbital 1000
	D-Pseudoephedrin 250 Phenothiazin 10
	L-Pseudoephedrin 500 Procainamid 20
	Tyramin 500 Promethazin 500
	3-OH-Tyramin 500 Ranitidin 600
	Scopolamin 100 Secobarbital 1000
	Thioridazin 1000 Triflupromazin 1000
	Trifluoperazin 1000
	Diese Spezifitätsergebnisse sollen lediglich als allgemeine Richtlinie dienen und erheben nicht den Anspruch einer vollständigen Referenz. Die Stoffwechselwege des menschlichen Organismus variieren und der Effekt von Konjugations- und anderen Stoffwechselprozessen kann nicht vollständig nachempfunden werden. Diese Faktoren sollten berücksichtigt werden, wenn diese Richtlinie zur Kreuzreaktivität bei der Auswertung von Probenergebnissen verwendet wird.
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	Konelab™ / Gamme T
	AMPHETAMINES
	AMPHÉTAMINES
	   981620  2 x 30 ml
	CETTE NOTICE EST VALABLE POUR UTILISATION EN DEHORS DES ÉTATS-UNIS. TOUTE RÉFÉRENCE AUX SYSTÈMES KONELAB FAIT ÉGALEMENT RÉFÉRENCE À LA GAMME T.
	UTILISATION
	Pour la détermination qualitative ou semi-quantitative in vitro des amphétamines dans l’urine humaine au moyen des analyseurs Konelab 20XT, 30 et 60. Ce dosage ne fournit qu’un résultat de test analytique préliminaire. Il est nécessaire d’utiliser une méthode plus spécifique, par exemple la chromatographie en phase gazeuse/spectrométrie de masse (GC/MS) pour confirmer le résultat. Il est indispensable de faire intervenir la réflexion clinique et le jugement professionnel lors de l’interprétation d’un résultat de test de recherche de stupéfiants ou d’autres drogues prohibées, en particulier lorsque l’on se trouve confronté à un résultat préliminaire positif.
	RESUME (1,2)
	L’amphétamine et la méthamphétamine sont des stimulants du système nerveux central (SNC) dont l’usage pharmacologique légitime est limité. À côté de ces amphétamines conventionnelles, il existe également des amphétamines « de synthèse », comme la méthylènedioxyamphétamine (MDA) et la méthylènedioxy-méthamphétamine (MDMA), lesquelles sont aussi utilisées de manière illicite.
	 Les amphétamines peuvent être prises par voie orale, par injection intraveineuse, fumées ou inhalées. Les amphétamines sont rapidement absorbées au départ du tractus gastro-intestinal et sont largement distribuées dans l’ensemble de l’organisme. Les amphétamines sont éliminées par métabolisme hépatique, ainsi que sous forme non modifiée dans les urines. 
	Le niveau d’élimination sous forme non modifiée dépend du pH urinaire. Normalement, environ 30 % de la dose est excrété sous forme non modifiée, mais cette quantité peut varier de 70 % dans une urine acide à seulement 1 % dans une urine alcaline. La demi-vie d’élimination varie, selon le pH urinaire, de 7 à 34 heures. Les amphétamines sont détectables dans les urines pendant 2 à 4 jours après ingestion.
	Les immunodosages pour l’amphétamine et la méthamphétamine présentent des niveaux variables de réactivité croisée avec d’autres amines sympathicomimétiques comme l’éphédrine, la pseudoéphédrine, la phénylpropanolamine et la phentermine. La confirmation d’un résultat de test positif obtenu par immunodosage est par conséquent indispensable. 
	PRINCIPE DE LA PROCEDURE (2,3)
	Le dosage des amphétamines est un immunodosage enzymatique liquide homogène prêt à l’emploi. Le dosage repose sur la compétition entre une enzyme glucose-6-phosphate déshydrogénase (G6PDH) marquée par la drogue et la drogue libre de l’échantillon d’urine pour une quantité fixe de sites de liaison spécifiques de l’anticorps. En l’absence de drogue libre dans l’échantillon, la G6PDH marquée est fixée par l’anticorps spécifique et l’activité enzymatique est inhibée. Ce phénomène crée une relation directe entre concentration de drogue dans l’urine et activité enzymatique. L’activité enzymatique de la G6PDH est déterminée par spectrophotométrie à 340 nm en mesurant sa capacité à convertir la nicotinamide adénine dinucléotide (NAD) en NADH.
	Ce dosage utilise un seuil de 1000 µg/l (ng/ml) de d-métamphétamine (4,5). 
	INFORMATIONS SUR LE REACTIF
	Réactif A 2 x 15 ml
	Réactif B 2 x 15 ml
	Concentrations

	Réactif A : Réactif anticorps/substrat
	  Anticorps anti-amphétamines (monoclonal)
	  Glucose-6-phosphate
	  NAD
	  Tampon Tris
	  NaN3  < 0.1 %
	Réactif B : Réactif conjugué enzymatique
	  G6PDH marquée aux amphétamines
	  Tampon Tris
	  NaN3  < 0.1 %
	Précautions

	Usage diagnostique in vitro uniquement. Respecter les précautions habituelles requises lors de la manipulation de tout réactif de laboratoire. Les réactifs contiennent de l’azide de sodium en tant que conservateur. Ne pas avaler. Éviter tout contact avec la peau et les muqueuses.
	Préparation

	Les réactifs sont prêts à l’emploi. 
	Remarque 1 : S’assurer de l’absence de bulles au niveau du goulot du flacon ou à la surface du réactif lors de la mise en place des flacons ou récipients de réactif dans l’analyseur Konelab.
	Remarque 2 : Les solutions de réactifs doivent être à la température du disque réactif de l’analyseur pour pouvoir procéder au dosage.
	Remarque 3 : Il est conseillé de mélanger délicatement les réactifs avant l’emploi.
	Conservation et stabilité

	Les réactifs contenus dans les flacons scellés sont stables à 2…8 °C jusqu’à la date de péremption figurant sur l’étiquette. 
	Les réactifs ouverts peuvent être utilisés pendant 6 mois ou jusqu’à la date de péremption, selon la première de ces deux dates, s’ils sont conservés à 2…8 °C dans des flacons hermétiquement fermés et si l’on évite toute contamination.
	Il est conseillé de retirer les flacons de réactifs de l’analyseur et de les conserver bouchés dans le réfrigérateur lorsqu’ils ne sont pas utilisés afin d’éviter des calibrages répétés.
	PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS
	Type d’échantillon

	Urine. Collecter les échantillons d’urine dans des récipients propres en plastique ou en verre. Centrifuger les échantillons présentant une turbidité importante avant l’analyse.
	Précautions

	Des échantillons d’urine dont le pH se situe en-dehors de la plage normale du pH urinaire ou dont la concentration en créatinine est inférieure à sa valeur normale dans l’urine sont suspects de falsification (4,7,8). La falsification de l’échantillon d’urine peut engendrer des résultats erronés. Si l’on suspecte une fraude, demander un nouvel échantillon. Les échantillons d’origine humaine doivent être manipulés et éliminés comme des matériaux potentiellement infectieux.
	Conservation (4,7,8)

	Il est conseillé d’utiliser des échantillons d’urine frais. S’ils ne sont pas analysés immédiatement, les échantillons d’urine peuvent être conservés pendant au moins une semaine à 2…8 °C ; pour un stockage de plus longue durée, les congeler à –20 °C. Remarque : Toujours se conformer aux recommandations nationales en vigueur pour le traitement et le stockage des échantillons en vue de la recherche de drogues illicites (4,7,8).
	PROCEDURE DE TEST
	Se référer au manuel de référence et à la fiche d’application pour une description de la procédure automatisée sur l’analyseur Konelab. Toute application n’ayant pas été validée par Thermo Fisher Scientific Oy ne peut pas être garantie en ce qui concerne ses performances et doit par conséquent être évaluée par l’utilisateur.
	Matériel fourni

	Réactifs comme décrits ci-dessus.
	Matériel requis mais non fourni

	Calibrateurs et contrôles comme indiqué ci-dessous.
	Calibrage

	Les calibrateurs disponibles sont les suivants :
	Code 981720 Calibrateur négatif DoA, 1 x 10 ml
	Code 981724 Calibrateur B1 DoA, 1 x 10 ml, 500 µg/l (ng/ml) 
	Code 981725 Calibrateur B2 DoA, 1 x 10 ml, 1000 µg/l (ng/ml), seuil
	Code 981726 Calibrateur B3 DoA, 1 x 10 ml, 1500 µg/l (ng/ml) 
	Code 981727 Calibrateur B4 DoA, 1 x 10 ml, 2000 µg/l (ng/ml) d-métamphétamine.
	Traçabilité :

	Se référer à la notice des calibrateurs. 
	Protocole qualitatif

	Le calibrateur B2 DoA (1000 µg/l de d-métamphétamine) s’utilise comme référence pour distinguer les échantillons positifs des échantillons négatifs. 
	Protocole semi-quantitatif

	Lorsqu’une estimation grossière de la concentration en amphétamines est nécessaire, il est possible d’établir une courbe de calibrage en utilisant le calibrateur négatif DoA, le calibrateur B2 DoA et le calibrateur B4 DoA ou, pour un calibrage plus précis, en utilisant également le calibrateur B1 DoA et le calibrateur B3 DoA.
	Recalibrer le test chaque fois que l’on entame un nouveau flacon de réactif ou si les résultats des contrôles se situent en-dehors des limites définies.
	 Contrôle de qualité

	Contrôles disponibles :
	Code 981728 Trousse de contrôle B DoA, 
	2 x 5 ml B niveau 1, 750 µg/l (ng/ml) de d-métamphétamine
	2 x 5 ml B niveau 2, 1250 µg/l (ng/ml) de d-métamphétamine
	Se référer à la notice des contrôles.
	Chaque laboratoire doit définir sa propre fréquence de contrôle.
	Les bonnes pratiques de laboratoire proposent d’analyser des contrôles chaque jour où des échantillons de patients sont dosés et chaque fois qu’un calibrage est effectué. Il est conseillé d’analyser deux niveaux de contrôles : le premier 25 % au-dessus du seuil ; le second 25 % au-dessous du seuil (8).
	Les résultats des échantillons de contrôle de qualité doivent se situer dans la fourchette de tolérance prédéfinie par le laboratoire.
	Il est conseillé de réévaluer les objectifs et la plage de contrôle lors de chaque changement de lot de réactifs ou de calibrateurs.
	CALCUL DES RESULTATS
	Résultats qualitatifs

	Comparer les valeurs de la réponse de l’échantillon du patient (A/min) aux valeurs seuil de la réponse du calibrateur (A/min). Les échantillons fournissant une valeur de la réponse (A/min) supérieure ou égale à la valeur de la réponse (A/min) du calibrateur sont considérés comme positifs. Les échantillons fournissant une valeur de la réponse (A/min) inférieure à la valeur de la réponse (A/min) du calibrateur sont considérés comme négatifs. 
	Résultats semi-quantitatifs

	Les résultats sont calculés automatiquement par l’analyseur Konelab à l’aide d’une courbe de calibrage. Le tracé de la courbe de calibrage est assuré par la fonction SPLINE (fonction polynomiale d’ajustement par lissage de courbe).
	Remarque : Les immunodosages qui fournissent un résultat unique en présence de la drogue d’origine et de ses métabolites ne permettent pas de quantifier entièrement les concentrations des composants individuels. L’interprétation des résultats doit tenir compte du fait que les concentrations urinaires peuvent être extrêmement variables en fonction de la consommation de liquide et d’autres variables biologiques.
	Les résultats d’échantillons associés à un avertissement de linéarité doivent être réanalysés et, s’ils sont toujours non linéaires, confirmés par d’autres méthodes.
	Courbe de calibrage (exemple, 3 calibrateurs utilisé)

	Konelab 20XT/30/60. La courbe de calibrage dépend du lot et de l’analyseur.
	LIMITES DE LA PROCÉDURE
	1. Un résultat positif pour ce dosage indique uniquement la présence d’amphétamines et n’est pas nécessairement en corrélation avec le niveau de leurs effets physiologiques et psychologiques.
	2. Un résultat positif pour ce dosage doit être confirmé par une autre méthode non immunologique comme la chromatographie en phase gazeuse ou la chromatographie en phase gazeuse/spectrométrie de masse.
	3. Ce test est destiné à être utilisé exclusivement sur l’urine humaine.
	4. Il est possible que d’autres substances et/ou des facteurs autres que ceux examinés dans le cadre de l’étude de spécificité puissent interférer avec le test et générer des résultats erronés, par exemple des erreurs techniques ou de procédure.
	Interférence

	Pour les substances interférentes endogènes, se reporter à la référence 10.
	VALEURS ATTENDUES (4,5)
	Procédure qualitative

	Lorsque l’on effectue la procédure qualitative, les résultats du dosage permettent uniquement de distinguer les échantillons positifs ≥ 1000 µg/l (seuil) des échantillons négatifs. Il n’est pas possible d’estimer la quantité de drogue détectée dans un échantillon positif. 
	Procédure semi-quantitative

	Lorsque l’on effectue la procédure semi-quantitative, les résultats ne fournissent que des concentrations cumulées approximatives de la substance testée. (Voir également la section Calcul des résultats.)
	CARACTERISTIQUES EN MATIERE DE PERFORMANCES
	Limite de détection (12)

	56 µg/l (ng/ml) (application du seuil de 1000 µg/).
	La limite de détection représente la plus faible concentration mesurable qu’il est possible de distinguer du calibrateur négatif. Elle est calculée comme la concentration d’un calibrateur négatif + 3 ET (répétabilité, n=24). 
	Imprécision (12)

	Qualitative (unité du résultat : Réponse A/min)
	Amphétamines
	Moyenne (niveau 1) 0.369 A/min
	Moyenne (seuil) 0.390 A/min
	Moyenne (niveau 2) 0.408 A/min
	ET
	CV %
	ET
	CV %
	ET
	CV %
	Répétabilité
	0.0022
	0.6
	0.0019
	0.5
	0.0018
	0.4
	Reproductibilité
	0.0069
	1.9
	0.0069
	1.8
	0.0074
	1.8
	Total
	0.0073
	2.0
	0.0074
	1.9
	0.0079
	1.9
	 Semi-quantitative (calibré avec 3 calibrateurs) (unité du résultat : µg/l (ng/ml)
	Amphétamines
	Moyenne (niveau 1)  819 µg/l
	Moyenne (seuil) 1053 µg/l
	Moyenne (niveau 2)  1306 µg/l
	ET
	CV %
	ET
	CV %
	ET
	CV %
	Répétabilité
	22.3
	2.7
	25.5
	2.4
	29.1
	2.2
	Reproductibilité
	43.6
	5.3
	50.3
	4.8
	67.7
	5.2
	Total
	50.7
	6.2
	62.4
	5.9
	79.6
	6.1
	Une étude de précision a été réalisée conformément aux directives du document CLSI (ancien NCCLS) EP5-A sur trois analyseurs Konélab 60 et deux lots de réactifs pendant 21 jours, le nombre de mesures étant de n = 84. Les flacons de réactifs sont restés ouverts sur l’analyseur.
	Comparaison de méthodes (12)

	Un total de 74 échantillons d’urine a été testé sur le Konélab 60 avec un dosage d’amphétamine en utilisant un nouvel kit, et avec un dosage d’amphétamine en prenant comme référence kit précédent.
	Amphétamines
	Konelab 60
	seuil 1000 µl,
	ancien kit
	+
	-
	Konelab 60
	seuil 1000 µl ,
	nouveau kit
	+
	31
	1*
	-
	0
	42
	*Pour le protocole semi-quantitatif du Konélab : ancien kit 918 µg/l, nouveau kit 1055 µg/l.
	Les résultats obtenus dans chaque laboratoire peuvent différer des données de performances indiquées.
	Spécificité (12)

	Les amphétamines, les analogues des amphétamines et diverses substances potentiellement interférentes ont été testés pour la réactivité croisée avec le dosage. Le tableau ci-dessous résume les résultats obtenus aux concentrations testées pour chacune des substances susceptibles de présenter une réactivité croisée.
	Concentrations des composés testés produisant un résultat approximativement équivalent au calibrateur seuil (1000 µg/l) :
	Composé Concentration testée (mg/l), µg/ml)
	d-Amphétamine 1.0
	d-Métamphétamine 1.0
	Méthylènedioxyamphétamine (MDA) 2.5
	Méthylènedioxyméthamphétamine (MDMA) 1.3
	Concentrations des composés testés produisant un résultat négatif par rapport au calibrateur seuil (1000 µg/l) :
	Composé Conc. (mg/l)  Composé Conc. (mg/l)
	l-Amphétamine 12.5 Paracétamol 1000
	l-Métamphétamine 10 Acide acétylsalicylique 1000
	Benzphétamine 20 Benzoylecgonine 1000
	d-Éphédrine 2000 Bupropion 50
	l-Éphédrine 350 Caféine 1000
	d,l-Éphédrine 700 Codéine 1000
	Fenfluramine 4 Chlorpromazine 500
	Méphentermine 25 Dextrométhorphane 1000
	Nor-pseudoéphédrine 1000 Isoxsuprine 100
	Phendimétrazine 200 Péthidine 1000
	Phenéthylamine 100 Méthadone 1000
	Phenmétrazine 4 Méthapyrilène 500
	Phentermine 25 Morphine 1000
	Phényléphédrine 500 Oxazépam 500
	Phénylpropanolamine 250 Phencyclidine 1000
	Propranolol 200 Phénobarbital 1000
	d-Pseudoéphédrine 250 Phénothiazine 10
	l-Pseudoéphédrine 500 Procaïnamide 20
	Tyramine 500 Prométhazine 500
	3-OH-Tyramine 500 Ranitidine 600
	Scopolamine 100 Sécobarbital 1000
	Thioridazine 1000 Triflupromazine 1000
	Trifluopérazine 1000
	Ces résultats de spécificité sont destinés à être utilisés uniquement en tant que directive générale et ne constituent pas une référence complète. Les schémas métaboliques humains varient et il n’est pas possible de reproduire totalement les effets de la conjugaison et des autres processus métaboliques. Il convient de garder ce point à l’esprit lorsque l’on utilise ce guide de réactivité croisée comme aide pour interpréter des résultats de patients.
	BIBLIOGRAPHIE
	1. Burtis, CA and Ashwood, E R (ed.), Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry, 5th edition, W B Saunders Company, Philadelphia, 2001, pp. 659-679.
	2. Levine, B. (ed), Principles of Forensic Toxicology, 2nd printing, AACC, USA, 2002. 
	3. Rubenstein, K.E. et al., Homogenous Enzyme Immunoassay: A New Immunochemical Technique. Biochem. Biophys. Res. Commun. 47, 1972, pp. 846-851. 
	4. Urine Testig for Drug of Abuse. National Institute on Drug Abuse NIDA Research Monograph 73, 1986. 
	5. DHHS/SAMSHA. Mandatory Guidelines for Federal Workplace Drug Testing Programs. Federal Register 1994 (September 1); 59.
	6. Recommendations for the reliable detection of illicit drugs in the European Union, with special attention to workplace (December 1996), Ann Clin Biochem, 1997; 34: pp. 339-344.
	7. Moodi 3/2001 Labquality Oy:n huumausaine-analytiikkatyöryhmä: Suositus huumetestauksen suorittamisesta Labquality Oy, Art-Print Oy, Kokkola, Finland, 2001. 
	8. NCCLS Document T/DM8-A: Urine Drug Testing in the Clinical Laboratory; Approved Guideline, February 1999.
	9. Critical Issues in Urinanalysis of Abused Substances: Report of the Substance-Abuse Testing Committee, Clin Chem. 34/3, 1988, pp. 605-632. 
	10. Young, D.S., Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 5th edition, AACC Press, Washington, D.C., 2000, pp. 3-58 – 3-59.
	11. Buchan, B.J. et al, Evaluation of the Accuracy On-Site Multi-Analyte Drug Testing Devices in the Determination of the Prevalence of Illicit Drug Drivers, J. Forensic Sci, 1998 pp. 395-399.
	12. Données disponibles sur fichiers chez Thermo Fisher Scientific Oy.
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	AMPHETAMINES
	AMFETAMINY
	   981620  2 x 30 ml
	TENTO PŘÍBALOVÁ INFORMACE JE URČENA PRO POUŽITÍ MIMO ÚZEMÍ USA. KAŽDÁ ZMÍNKA O SYSTÉMECH KONELAB SE ROVNĚŽ TÝKÁ SÉRIE T.
	POUŽITÍ
	Pro kvalitativní nebo semikvantitativní stanovení amfetaminů v lidské moči in vitro na analyzátorech Konelab 20XT, 30 a 60. Toto stanovení poskytuje pouze předběžné analytické výsledky. Pro potvrzení výsledků je nutné použít specifičtější metodu, např. plynovou chromatografii s hmotnostní spektrometrií. K posuzování výsledků jakéhokoli stanovení návykových látek, zvláště pokud jsou použity předběžné pozitivní výsledky, je nutné přistupovat s odborným klinickým úsudkem a uvážením.
	SHRNUTÍ (1,2)
	Amfetamin a methamfetamin jsou drogy stimulující centrální nervovou soustavu (CNS), jejichž legální farmakologické použití je omezené. Kromě těchto klasických amfetaminů existují umělé amfetaminy („designer drugs“), jako je methylendioxyamfetamin (MDA) a methylendioxy-methamfetamin (MDMA), které jsou rovněž zneužívány.
	Amfetaminy lze užívat perorálně, intravenózní injekcí, kouřením nebo šňupáním. Amfetaminy jsou rychle absorbovány zažívací soustavou a široce distribuovány po těle. Amfetamin je vylučován metabolizmem jater a v nezměněné formě močí. Rozsah vylučování ve formě nezměněné drogy je závislý na pH moči. Normálně je asi 30 % dávky vyloučeno v nezměněné formě, ale toto množství se může lišit a pohybovat se od 70 % při kyselém pH moči až po pouhé 1 % při zásaditém pH moči. Poločas eliminace močí se pohybuje od 7 do 34 hodin. Amfetaminy jsou detekovatelné v moči 2 až 4 dny po požití.
	Při imunochemickém stanovení amfetaminů a methamfetaminů dochází k různé zkřížené reaktivitě s dalšími sympatomimetickými aminy, jako je efedrin, pseudoefedrin, fenylpropanolamin and fentermin. V případě pozitivního výsledku testu enzymového imunoanalytického stanovení je proto povinné jeho potvrzení. 
	PRINCIP POSTUPU (2,3)
	Stanovení amfetaminů je homogenní enzymová imunoanalýza, při níž se používají tekutá reagens připravená k okamžitému použití. Stanovení je založeno na soutěžení mezi volnou drogou ze vzorku moči a drogou značenou enzymem glukózo-6-fosfát dehydrogenázou (G6PDH) o přesně dané množství vazebných míst specifické protilátky. Pokud není ve vzorku přítomna volná droga, váže se droga značená enzymem G6PDH na specifickou protilátku a enzymatická aktivita je inhibována. Tento jev vytváří přímý vztah mezi koncentrací drogy v moči a aktivitou enzymu. Enzymatická aktivita G6PDH je stanovena spektrofotometricky při 340 nm pomocí měření schopnosti tohoto enzymu přeměňovat nikotinamid adenin dinukleotid (NAD) na NADH.
	Toto stanovení využívá mezní hodnotu (cut off) 1 000 µg/l (ng/ml) d-methamfetaminu (4, 5). 
	INFORMACE O REAGENCIÍCH
	Reagens A 2 x 15 ml
	Reagens B 2 x 15 ml
	Koncentrace

	Reagens A: Reagens protilátka/substrát
	  Protilátky proti amfetaminům (monoklonální)
	  Glukózo-6-fosfát
	  NAD
	  Pufr TRIS
	  NaN3  < 0.1 %
	Reagens B: Konjugované enzymatické reagens 
	  G6PDH označená amfetaminy
	  Pufr TRIS
	  NaN3  < 0.1 %
	Zvláštní opatření

	Určeno pouze pro diagnostické použití in vitro. Používejte běžná bezpečnostní opatření vyžadovaná pro manipulaci se všemi laboratorními reagencii. Reagens obsahuje jako konzervační látku azid sodný. Nepolykejte. Zabraňte kontaktu s kůží a sliznicemi.
	Příprava

	Reagencia jsou připravena k použití.
	Poznámka 1: Překontrolujte, zda při vkládání lahviček nebo nádob s reagencii do analyzátoru Konelab nejsou v hrdle lahvičky nebo na povrchu reagens bubliny.
	Poznámka 2: Před provedením stanovení musejí mít roztoky reagencií stejnou teplotu jako disk analyzátoru pro reagencia.
	Poznámka 3: Před použitím se doporučuje reagencia jemně promíchat.
	Uchovávání a stabilita

	Reagencia v neotevřených lahvičkách jsou stabilní při teplotě 2…8 °C, a to do data ukončení použitelnosti vytištěného na štítku. 
	Otevřená reagencia lze použít po dobu 6 měsíců nebo do data ukončení použitelnosti (platí lhůta, která nastane dříve), a to pokud jsou uchovávána těsně uzavřená při teplotě 2…8 °C a pokud je zabráněno jejich kontaminaci.
	V době, kdy nejsou reagencia používána, se doporučuje vyjmout lahvičky s reagencii z analyzátoru a uchovávat je uzavřené v chladničce. Zabrání se tak časté kalibraci.
	ODBĚR VZORKŮ
	Typ vzorků

	Moč. Vzorky moči odebírejte do čistých plastových nebo skleněných nádob. Vysoce zakalené vzorky před provedením analýzy centrifugujte. 
	Zvláštní opatření

	U vzorků moči, jejichž pH přesahuje normální rozpětí pH moči nebo v nichž je koncentrace kreatininu nižší než normální hladina kreatininu v moči, je nutné mít podezření, že vzorky byly předmětem nedovolené manipulace (4, 7, 8). Nedovolená manipulace se vzorkem moči může způsobit chybné výsledky. Pokud existuje podezření na nedovolenou manipulaci se vzorkem, získejte další vzorek. S lidskými vzorky je nutné nakládat a likvidovat je, jako by byly potenciálně infekční.
	Uchovávání (4,7,8)

	Doporučuje se použít čerstvé vzorky moči. Pokud nejsou vzorky moči okamžitě analyzovány, lze je uchovávat nejméně po dobu jednoho týdne při teplotě 2…8 °C, nebo delší dobu zmrazené na –20 ° Poznámka: Při manipulaci a uchovávání vzorků určených pro stanovení návykových látek vždy dodržujte národní doporučení platná ve vaší vlastní zemi (4,7,8).
	POSTUP TESTU
	Údaje o automatizovaném postupu práce na analyzátoru Konelab naleznete v Referenčním manuálu a aplikačních poznámkách. Nelze zaručit provedení žádné aplikace, která nebyla validována společnosti Thermo Fisher Scientific Oy. Taková aplikace proto musí být hodnocena uživatelem. 
	Dodávané materiály

	Reagencia uvedená výše.
	 Potřebné materiály, které se dodávají zvlášť

	Kalibrátory a kontrolní materiály uvedené dále.
	Kalibrace

	Pro stanovení návykových látek se dodávají následující kalibrátory:
	Kód 981720 Negativní kalibrátor pro stanovení návykových látek, 1 x 10 ml
	Kód 981724 Kalibrátor B1 pro stanovení návykových látek, 1 x 10 ml, 500 µg/l (ng/ml) 
	Kód 981725 Kalibrátor B2 pro stanovení návykových látek, 1 x 10 ml,  1 000 µg/l (ng/ml), mezní hodnota 
	Kód 981726 Kalibrátor B3 pro stanovení návykových látek, 1 x 10 ml, 1 500 µg/l (ng/ml) 
	Kód 981727 Kalibrátor B4 pro stanovení návykových látek, 1 x 10 ml, 2 000 µg/l (ng/ml)  d-mathamfetaminu
	Identifikovatelnost:

	Další informace naleznete v příbalových letácích kalibrátorů. 
	Kvalitativní protokol

	Kalibrátor B2 pro stanovení návykových látek (1 000 µg/l d-methamfetaminu) se používá jako reference pro odlišení pozitivních vzorků od vzorků negativních. 
	Semikvantitativní protokol

	Pokud je nutný hrubý odhad koncentrace amfetaminů, lze vytvořit kalibrační křivku pomocí Negativního kalibrátoru pro stanovení návykových látek, Kalibrátoru pro stanovení návykových látek B2 a Kalibrátoru pro stanovení návykových látek B4, nebo pokud provádíte komplexní kalibraci, použijte též Kalibrátor pro stanovení návykových látek B1 a Kalibrátor pro stanovení návykových látek B3.
	Proveďte novou kalibraci vždy, když je použita nová lahvička reagens nebo pokud jsou výsledky řízení jakosti mimo zjištěné mezní hodnoty.
	Řízení jakosti

	Dodávané kontrolní materiály:
	Kód 981728 Souprava pro stanovení návykových látek B 
	2 x 5 ml Hladina 1 B, 750 µg/l (ng/ml) d-methamfetaminu
	2 x 5 ml Hladina 2 B, 1250 µg/l (ng/ml) d-methamfetaminu
	Další informace naleznete v příbalových letácích kontrolních materiálů.
	Každá laboratoř by měla stanovit svou vlastní četnost kontrol.
	Podle správné laboratorní praxe by kontrolní vzorky měly být testovány každý den, kdy jsou testovány vzorky pacientů a vždy, když je prováděna kalibrace. Doporučuje se analyzovat dvě hladiny kontrolních materiálů; jednu 25 % nad mezní hodnotou a druhou 25 % pod mezní hodnotou (8).
	Výsledky vzorků pro řízení jakosti by měly vyhovovat limitním hodnotám přednastaveným laboratoří. 
	Po změně šarže reagencií se doporučuje znovu stanovit cílové hodnoty a rozmezí kontrolních materiálů.
	VÝPOČET VÝSLEDKŮ
	Kvalitativní výsledky

	Srovnejte hodnoty odpovědi vzorků pacienta (A/min) s hodnotami odpovědi kalibrátoru pro mezní hodnotu (A/min). Vzorky poskytující hodnotu odpovědi (A/min) stejnou nebo vyšší než hodnota odpovědi kalibrátoru (A/min) se považují za pozitivní. Vzorky poskytující nižší hodnotu odpovědi (A/min) než hodnota odpovědi kalibrátoru (A/min) se považují za negativní. 
	Semikvantitativní výsledky

	Výsledky jsou automaticky vypočteny analyzátorem Konelab pomocí kalibrační křivky. Kalibrační křivka je generována na základě měřených kalibrátorů pomocí kubické interpolace pro vyhlazování křivek.
	Poznámka: Imunoanalýzy, které v přítomnosti mateřské drogy a jejích metabolitů poskytnou jediný výsledek, nemohou plně kvantitativně vyjádřit koncentraci jednotlivých složek. Při interpretaci výsledků je nutné vzít v úvahu, že koncentrace v moči se mohou výrazně lišit v závislosti na příjmu tekutin a dalších biologických faktorech.
	U vzorků, jejichž výsledky nejsou zjevně lineární, je nutné provést nové stanovení a pokud opět nejsou lineární, je nutné provést potvrzení dalšími metodami. 
	Kalibrační křivka (příklad, použity 3 kalibrátory)

	Konelab 20XT/30/60. Kalibrační křivka je závislá na konkrétní šarži a analyzátoru. 
	OMEZENÍ POSTUPU
	1. Pozitivní výsledek tohoto stanovení dokládá přítomnost amfetaminů a nemusí nutně odpovídat rozsahu fyziologických a psychologických účinků. 
	2. Pozitivní výsledek tohoto stanovení je nutné potvrdit jinou neimunologickou metodou, jako je plynová chromatografie nebo plynová chromatografie s hmotnostní spektrometrií.
	3. Test je určen pouze pro použití s lidskou močí.
	4. Je možné, že test mohou narušit jiné látky a/nebo faktory než ty, jež byly zkoumány ve studii specifičnosti, a že mohou způsobit falešné výsledky, např. technické chyby nebo chyby v postupu.
	Interference

	Údaje o endogenních interferujících látkách naleznete v odkazu 10.
	PŘEDPOKLÁDANÉ HODNOTY (4,5)
	Kvalitativní postup

	Při provedení kvalitativního stanovení se ve výsledcích rozlišuje pouze mezi pozitivními vzorky ( 1 000 µg/l (mezní hodnota) a negativními vzorky. Množství drogy zjištěné v pozitivním vzorku nelze odhadnout. 
	Semikvantitativní postup

	Při provedení semikvantitativního postupu výsledky poskytují pouze přibližné kumulativní koncentrace testované drogy. (Viz též část Výpočet výsledků.)
	 CHARAKTERISTIKY ÚČINNOSTI
	Detekční limit (12)

	56 (g/l (ng/ml) (aplikace mezní hodnoty 1 000 µg/l).
	Detekční limit představuje nejnižší měřitelnou koncentraci, kterou lze odlišit od negativního kalibrátoru. Vypočítává se jako koncentrace negativního kalibrátoru + 3 SD (v rámci série, n = 24). 
	Nepřesnost (12)

	Kvalitativní (jednotky výsledků: odpověď A/min)
	Amfetaminy
	Střední hodnota (hladina 1) 0.369 A/min
	Střední hodnota (mezní hodnota) 0.390 A/min
	Střední hodnota (hladina 2) 0.408 A/min
	SD
	% CV
	SD
	% CV
	SD
	% CV
	V rámci série
	0.0022
	0.6
	0.0019
	0.5
	0.0018
	0.4
	Mezi dny
	0.0069
	1.9
	0.0069
	1.8
	0.0074
	1.8
	Celkem
	0.0073
	2.0
	0.0074
	1.9
	0.0079
	1.9
	Semikvantitativní (kalibrace provedena se 3 kalibrátory) (jednotky výsledků: µg/l (ng/ml))
	Amfetaminy
	Střední hodnota (hladina 1)  819 (g/l
	Střední hodnota (mezní hodnota)  1053 (g/l
	Střední hodnota (hladina 2)  1306 µg/l
	SD
	% CV
	SD
	% CV
	SD
	% CV
	V rámci série
	22.3
	2.7
	25.5
	2.4
	29.1
	2.2
	Mezi dny
	43.6
	5.3
	50.3
	4.8
	67.7
	5.2
	Celkem
	50.7
	6.2
	62.4
	5.9
	79.6
	6.1
	Posouzení přesnosti bylo provedeno podle doporučení v dokumentu EP5-A vydaném CLSI (dříve NCCLS) pomocí tří analyzátorů Konelab 60 a dvou šarží reagencií. Experiment trval 21 dní, počet měření n = 84. Reagenční lahvičky byly otevřené na analyzátoru. 
	Srovnání metod (12)

	Celkem 74 vzorků moči bylo testováno na přístrojích Konelab 60 ve stanovení amfetaminů, a to s novým soupravy a s předchozí šarží verzi jako referencí.
	Amfetaminy
	Konelab 60 
	hodnota 1000 µl předchozí sada
	+
	-
	Konelab 60 hodnota 1000 µl,
	nová sada
	+
	31
	1*
	-
	0
	42
	*Semikvantitativní protokol Konelab: předchozí sada 918 µg/l, nová sada 1055 µg/l.
	Výsledky získané v jednotlivých laboratořích se mohou od uvedených dat účinnosti lišit.
	Specifičnost (12)

	V rámci stanovení byly testovány na zkříženou reaktivitu amfetaminy, sloučeniny podobné amfetaminům a různé potenciálně interferující látky. Následující tabulky shrnují výsledky získané při koncentracích testovaných pro každou látku potenciálně vyvolávající zkříženou kontaminaci.
	Koncentrace testovaných sloučenin, které poskytují výsledek přibližně ekvivalentní kalibrátoru pro mezní hodnotu (1 000 µg/l):
	Sloučenina Testovaná koncentrace (mg/l, µg/ml)
	d-Amfetamin 1.0
	d-Methamfetamin 1.0
	Methylendioxyamfetamin (MDA) 2.5
	Methylendioxymethamfetamin (MDMA) 1.3
	Koncentrace testovaných sloučenin, které poskytují vzhledem ke kalibrátoru pro mezní hodnotu negativní výsledek (1 000 µg/l):
	Sloučenina Konc. (mg/l)  Sloučenina Konc. (mg/l)
	I-Amfetamin 12.5 Acetaminofen 1 000
	I-Methamfetamin 10 Kyselina acetylosalicylová 1 000
	Benzfetamin 20 Benzoylekgonin 1 000
	d-Efedrin 2000 Bupropion 50
	I-Efedrin 350 Kofein 1 000
	d,I-Efedrin 700 Kodein 1 000
	Fenfluramin 4 Chlorpromazin 500
	Mefentermin 25 Dextromethorfan 1 000
	Nor-pseudoefedrin 1 000 Isoxsuprin 100
	Fendimetrazin 200 Meperidin 1 000
	Fenethylamin 100 Methadon 1 000
	Fenmetrazin 4 Methapyrilen 500
	Fentermin 25 Morfin 1000
	Fenylefedrin 500 Oxazepam 500
	Fenylpropanolamin 250 Fencyklidin 1 000
	Propranolol 200 Fenobarbital 1 000
	d-Pseudoefedrin 250 Fenothiazin 10
	i-Pseudoefedrin 500 Prokainamid 20
	Tyramin 500 Promethazin 500
	3-OH-Tyramin 500 Ranitidin 600
	Skopolamin 100 Sekobarbital 1 000
	Thioridazin 1 000 Triflupromazin 1 000
	Trifluoperazin 1 000
	Tyto výsledky specifičnosti musejí být použity pouze jako obecné vodítko a nejsou určeny pro použití jako kompletní referenční údaje. Pochody v lidském metabolismus se liší a účinky konjugace a dalších metabolických procesů nelze zcela opakovat. Tuto skutečnost mějte na paměti, když používáte orientační údaje o zkřížené reaktivitě jako pomůcku při interpretaci výsledků pacientů.
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	12. Příslušné údaje jsou k dispozici u společnosti Thermo Fisher Scientific Oy.
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	Konelab™ / Σειρά T
	AMPHETAMINES
	ΑΜΦΕΤΑΜΙΝΕΣ
	   981620  2 x 30 ml
	ΑΥΤΟ ΤΟ ΕΝΘΕΤΟ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ ΠΡΟΤΙΘΕΤΑΙ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΕΚΤΟΣ ΤΩΝ ΗΠΑ. ΟΠΟΙΑΔΗΠΟΤΕ ΑΝΑΦΟΡΑ ΣΤΑ ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ KONELAB ΑΝΑΦΕΡΕΤΑΙ ΕΠΙΣΗΣ ΣΤΗ ΕΙΡΑ T.
	ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
	Για τον in vitro ποιοτικό ή ημι-ποσοτικό προσδιορισμό των αμφεταμινών στα ανθρώπινα ούρα σε αναλυτές Konelab 20XT, 30 και 60. Η δοκιμασία αυτή παρέχει μόνο πρώιμο αποτέλεσμα ανάλυσης. Πρέπει να χρησιμοποιηθεί μια πιο εξειδικευμένη μέθοδος για την επιβεβαίωση των αποτελεσμάτων, π.χ. χρωματογραφία αερίων ή φασματογραφία μάζας (GC/MS). Κάθε αποτέλεσμα που υποδεικνύει οποιαδήποτε ναρκωτική ουσία πρέπει να υπόκειται σε κλινική μελέτη και να διέπεται από επαγγελματική κρίση, ειδικότερα όταν χρησιμοποιούνται πρώιμα θετικά αποτελέσματα.
	ΠΕΡΙΛΗΠΤΙΚΑ (1,2)
	Η αμφεταμίνη και η μεθαμφεταμίνη αποτελούν ναρκωτικές ουσίες που διεγείρουν το Κεντρικό Νευρικό Σύστημα (CNS) και διατίθενται υπό περιορισμούς για νόμιμη φαρμακολογική χρήση. Εκτός από τις συμβατικές αυτές αμφεταμίνες, υπάρχουν επίσης και τεχνητές αμφεταμίνες, όπως είναι η μεθυλενυδιοξυαμφεταμίνη (MDA) και η μεθυλενυδιοξυμεθαμφεταμίνη (MDMA), των οποίων γίνεται κατάχρηση.
	Οι αμφεταμίνες μπορούν να ληφθούν από το στόμα, να χορηγηθούν ενδοφλεβίως, να καπνιστούν ή να εισπνευστούν. Οι αμφεταμίνες απορροφώνται ταχύτατα από τη γαστρεντερική οδό και διανέμονται σε ολόκληρο το σώμα. Η αμφεταμίνη απεκκρίνεται μέσω του ηπατικού μεταβολισμού, καθώς επίσης και ως αναλλοίωτη ναρκωτική ουσία από τα ούρα. Ο βαθμός της απέκκρισής της ως αναλλοίωτης ναρκωτικής ουσίας εξαρτάται από το pH των ούρων. Φυσιολογικά, περίπου ποσοστό 30% μιας δόσης απεκκρίνεται αναλλοίωτο, αλλά το ποσοστό αυτό μπορεί να κυμαίνεται από 70% σε όξινα ούρα έως και 1% σε αλκαλικά ούρα. Η ημίσεια ζωή της απέκκρισης κυμαίνεται ανάλογα με το pH των ούρων μεταξύ 7 και 34 ωρών. Οι αμφεταμίνες ανιχνεύονται στα ούρα για 2-4 ημέρες από την ώρα της λήψης τους.
	Οι ανοσοπροσδιορισμοί για τις αμφεταμίνες και τις μεθαμφεταμίνες παρουσιάζουν μεταβλητές διασταυρούμενες αντιδραστικότητες με άλλες συμπαθομιμητικές αμίνες, όπως είναι η εφεδρίνη, η ψευδοεφεδρίνη, η φαινυλοπροπανολαμίνη και η φαιντερμίνη. Για το λόγο αυτό είναι υποχρεωτική η επιβεβαίωση των θετικών αποτελεσμάτων της εξέτασης μέσω ανοσοπροσδιορισμού. 
	ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ (2,3)
	Η δοκιμασία Αμφεταμινών είναι ένας υγρός έτοιμος για χρήση ομοιογενής ενζυμικός ανοσοπροσδιορισμός. Η δοκιμασία βασίζεται στον ανταγωνισμό του σημασμένου ως ναρκωτικής ουσίας ενζύμου αφυδρογονάση της 6-φωσφορικής-γλυκόζης (G6PDH) και της ελεύθερης ναρκωτικής ουσίας από το δείγμα ούρων σε σταθερό ποσό ειδικών θέσεων δέσμευσης αντισώματος. Απουσία ελεύθερης ναρκωτικής ουσίας από το δείγμα, το σημασμένο ως ναρκωτική ουσία G6PDH δεσμεύεται με το ειδικό αντίσωμα και αναστέλλεται η δραστηριότητα του ενζύμου. Το φαινόμενο αυτό δημιουργεί μια άμεση σχέση μεταξύ της συγκέντρωσης της ναρκωτικής ουσίας στα ούρα και της ενζυμικής δραστηριότητας. Η δραστηριότητα του ενζύμου G6PDH προσδιορίζεται φασματοφωτομετρικά στα 340 nm μέσω υπολογισμού της δυνατότητάς του να μετατρέπει το δινουκλεοτίδιο του νικοταμιδίου της αδενίνης (NAD) σε NADH.
	Η δοκιμασία αυτή χρησιμοποιεί αποκοπή (cut off) 1000 µg/l (ng/ml) d-μεθαμφεταμίνης (4,5). 
	ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ
	Αντιδραστήριο Α 2 x 15 ml
	Αντιδραστήριο Β 2 x 15 ml
	Συγκεντρώσεις

	Αντιδραστήριο Α: Αντιδραστήριο αντισώματος/υποστρώματος
	  Αντισώματα αντί-αμφεταμινών (μονοκλωνικά)
	  6-φωσφορική γλυκόζη
	  NAD
	  Ρυθμιστικό διάλυμα Tris 
	  NaN3  < 0.1 %
	Αντιδραστήριο Β: Αντιδραστήριο συζεύγματος ενζύμου
	  G6PDH σημασμένου με αμφεταμίνες
	  Ρυθμιστικό διάλυμα Tris 
	  NaN3  < 0.1 %
	Προφυλάξεις

	Για in vitro διαγνωστική χρήση μόνο. Εφαρμόζετε τις κανονικές προφυλάξεις που απαιτούνται για το χειρισμό όλων των εργαστηριακών αντιδραστηρίων. Τα αντιδραστήρια περιέχουν νατραζίδιο ως συντηρητικό. Μην καταπίνετε. Αποφύγετε την επαφή με το δέρμα και με τους βλεννογόνους.
	 Προετοιμασία

	Τα αντιδραστήρια είναι έτοιμα προς χρήση.
	Σημείωση 1: Ελέγξτε ότι δεν υπάρχουν φυσαλίδες στο λαιμό ή στην επιφάνεια του φιαλιδίου αντιδραστηρίου όταν εισάγετε τα φιαλίδια ή τα δοχεία αντιδραστηρίων στην αναλυτή Konelab.
	Σημείωση 2: Τα διαλύματα αντιδραστηρίων πρέπει να βρίσκονται στη θερμοκρασία του δίσκου αντιδραστηρίων του αναλυτή πριν την εκτέλεση της δοκιμασίας.
	Σημείωση 3: Συνιστάται η ήπια ανάμιξη των αντιδραστηρίων πριν από τη χρήση τους.
	Αποθήκευση και Σταθερότητα

	Τα αντιδραστήρια σε φιαλίδια που δεν έχουν ανοιχτεί είναι σταθερά στους 2…8 °C μέχρι την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα.
	Τα ανοιγμένα αντιδραστήρια μπορούν να χρησιμοποιηθούν για 6 μήνες ή μέχρι την ημερομηνία λήξης, ανάλογα με το ποιο από τα δύο προηγείται, όταν φυλάσσονται σφιχτά σφραγισμένα στους 2…8 °C και όταν αποφεύγεται η μόλυνση.
	Συνιστάται να αφαιρούνται τα αντιδραστήρια από τον αναλυτή και να διατηρούνται κλειστά στο ψυγείο όταν δεν χρησιμοποιούνται ώστε να αποφεύγεται η συχνή βαθμονόμηση.
	ΣΥΛΛΟΓΗ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ
	Τύπος δείγματος

	Ούρα. Συλλέξτε δείγματα ούρων σε καθαρά πλαστικά ή υάλινα δοχεία. Φυγοκεντρήστε τα δείγματα που παρουσιάζουν μεγάλη θολερότητα πριν από την ανάλυση.
	Προφυλάξεις

	Τα δείγματα ούρων που βρίσκονται εκτός του φυσιολογικού εύρους pH ούρων ή κάτω από την φυσιολογική συγκέντρωση κρεατινίνης στα ούρα πρέπει να δημιουργούν υποψίες νόθευσης (4,7,8). Η νόθευση του δείγματος ούρων ενδέχεται να προκαλέσει λανθασμένα αποτελέσματα. Αν πάρχουν υποψίες για νόθευση, λάβετε νέο δείγμα. Τα ανθρώπινα δείγματα πρέπει να χρησιμοποιούνται και να απορρίπτονται σαν να ήταν δυνητικά μολυσματικά.
	Αποθήκευση (4,7,8)

	Συνιστάται χρήση πρόσφατων δειγμάτων ούρων. Αν δεν αναλυθούν αμέσως, τα δείγματα ούρων μπορούν να αποθηκευθούν επί τουλάχιστον μία εβδομάδα στους 2…8 °C, ενώ για πιο μακροχρόνια αποθήκευση διατηρούνται στους –20 °C. Σημείωση: Ακολουθείτε πάντα τους εγχώριους κανονισμούς που αφορούν το χειρισμό και την αποθήκευση ναρκωτικών ουσιών (4,7,8).
	ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΕΞΕΤΑΣΗΣ
	Ανατρέξτε στα φυλλάδια του Εγχειριδίου Αναφοράς και των Σημειώσεων Εφαρμογών για μια αυτόματη διαδικασία του αναλυτή σας Konelab. Η καλή λειτουργία οποιασδήποτε εφαρμογής που δεν έχει επικυρωθεί από την Thermo Fisher Scientific Oy, δεν μπορεί να έχει εγγύηση απόδοσης και επομένως πρέπει να εκτιμηθεί από το χρήστη.
	Παρεχόμενα Υλικά

	Αντιδραστήρια όπως περιγράφονται παραπάνω.
	Υλικά που απαιτούνται αλλά δεν παρέχονται

	Διαλύματα βαθμονόμησης και δείγματα ποιοτικού ελέγχου όπως περιγράφεται παρακάτω.
	Βαθμονόμηση

	Διατίθενται οι ακόλουθοι βαθμονομητές:
	Κωδικός 981720 DoA Αρνητικός Βαθμονομητής, 1 x 10 ml
	Κωδικός 981724 DoA Βαθμονομητής B1, 1 x 10 ml, 500 µg/l (ng/ml) 
	Κωδικός 981725 DoA Βαθμονομητής B2, 1 x 10 ml, 1000 µg/l (ng/ml), αποκοπή
	Κωδικός 981726 DoA Βαθμονομητής B3, 1 x 10 ml, 1500 µg/l (ng/ml) 
	Κωδικός 981727 DoA Βαθμονομητής B4, 1 x 10 ml, 2000 µg/l (ng/ml) d-μεθαμφεταμίνη.
	Ανιχνευσιμότητα

	Ανατρέξτε στο ένθετο της συσκευασίας των βαθμονομητών. 
	Πρωτόκολλο ποιότητας

	Ο DoA Βαθμονομητής B2 (1000 µg/l d-μεθαμφεταμίνη) χρησιμοποιείται ως αναφορά για τον προσδιορισμό των θετικών δειγμάτων από τα αρνητικά. 
	Ημιποσοτικό πρωτόκολλο

	Όταν απαιτείται μια χονδρική εκτίμηση της συγκέντρωσης των αμφεταμινών, μπορεί να δημιουργηθεί καμπύλη βαθμονόμησης με τον DoA Αρνητικό Βαθμονομητή, τον DoA Βαθμονομητή B2 και τον DoA Βαθμονομητή B4 ή για ολοκληρωμένη βαθμονόμηση μπορούν να χρησιμοποιηθούν επίσης οι DoA Βαθμονομητής B1 και DoA Βαθμονομητής B3.
	Βαθμονομήστε εκ νέου την εξέταση κάθε φορά που χρησιμοποιείται νέα φιάλη αντιδραστηρίου ή που τα αποτελέσματα του υλικού ελέγχου βρίσκονται εκτός των θεσπισμένων ορίων.
	Ποιοτικός Έλεγχος

	Διαθέσιμα δείγματα ποιοτικού ελέγχου:
	Κωδικός 981728 DoA Σετ Υλικού Ελέγχου B, 
	2 x 5 ml Επίπεδο 1 B, 750 µg/l (ng/ml) d-μεθαμφεταμίνη
	2 x 5 ml Επίπεδο 2 B, 1250 µg/l (ng/ml) d-μεθαμφεταμίνη
	Ανατρέξτε στο ένθετο της συσκευασίας των υλικών ελέγχου.
	Κάθε εργαστήριο πρέπει να θεσπίσει τη δική του συχνότητα υλικών ελέγχου.
	Οι σωστές εργαστηριακές πρακτικές συνιστούν την εξέταση των υλικών ελέγχου κάθε μέρα, όταν εξετάζονται δείγματα ασθενών και κάθε φορά που εκτελείται βαθμονόμηση. Συνιστάται να εκτελείται εξέταση δύο επιπέδων υλικών ελέγχου. Το ένα 25% πάνω από την αποκοπή και το άλλο 25% κάτω από αυτήν (8).
	Τα αποτελέσματα των δειγμάτων ποιοτικού ελέγχου πρέπει να εμπίπτουν εντός των ορίων που έχει προκαθορίσει το εργαστήριο.
	Συνιστάται η εκ νέου αξιολόγηση των υλικών ελέγχου-στόχων και του εύρους μετά από αλλαγή της παρτίδας αντιδραστηρίου ή βαθμονομητή.
	ΥΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ
	Ποιοτικά αποτελέσματα

	Συγκρίνετε τις τιμές απόκρισης δειγμάτων ασθενών (A/min) προς τις τιμές απόκρισης αποκοπής βαθμονομητή (A/min). Τα δείγματα που παράγουν τιμή απόκρισης (A/min) ίση ή μεγαλύτερη από την τιμή απόκρισης (A/min) του βαθμονομητή θεωρούνται θετικά. Τα δείγματα που παράγουν τιμή απόκρισης (A/min) μικρότερη από την τιμή απόκρισης (A/min) του βαθμονομητή θεωρούνται αρνητικά. 
	Ημιποσοτικά αποτελέσματα

	Τα αποτελέσματα υπολογίζονται αυτόματα από τον αναλυτή Konelab με χρήση καμπύλης βαθμονόμησης. Η καμπύλη βαθμονόμησης προκύπτει από τους υπολογισμένους βαθμονομητές χρησιμοποιώντας την διαδικασία εξομάλυνσης καμπύλης.
	Σημείωση: Οι ανοσοπροσδιορισμοί που παράγουν ένα μεμονωμένο αποτέλεσμα παρουσία της γονικής ναρκωτικής ουσίας και των μεταβολιτών της δεν μπορούν να υπολογίσουν πλήρως ποσοτικά τη συγκέντρωση των μεμονωμένων συστατικών. Η ερμηνεία των αποτελεσμάτων πρέπει να λαμβάνει υπόψη ότι οι συγκεντρώσεις ούρων μπορούν να διακυμαίνονται αρκετά ανάλογα με τη λήψη υγρών και άλλες βιολογικές μεταβλητές.
	Τα αποτελέσματα των δειγμάτων με προειδοποίηση γραμμικότητας πρέπει να υποστούν νέα εξέταση και αν εξακολουθούν να είναι μη γραμμικά, να επιβεβαιωθούν με άλλες μεθόδους.
	 Καμπύλη Βαθμονόμησης (παράδειγμα, χρησιμοποιούνται 3 βαθμονομητές)

	Konelab 20XT/30/60. Η καμπύλη βαθμονόμησης εξαρτάται από την παρτίδα και τον αναλυτή.
	ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
	1. Ένα θετικό αποτέλεσμα της δοκιμασίας αυτής υποδεικνύει μόνο παρουσία αμφεταμινών και δεν συνδέεται απαραίτητα με άλλες φυσιολογικές ή ψυχολογικές επιδράσεις.
	2. Ένα θετικό αποτέλεσμα της διαδικασίας αυτής πρέπει να επιβεβαιώνεται από μια άλλη μη ανοσολογική μέθοδο, όπως είναι η GC ή η GC/MS.
	3. Η εξέταση έχει σχεδιαστεί για χρήση μόνο με ανθρώπινα ούρα.
	4. Είναι πιθανό άλλες ουσίες ή/και παράγοντες εκτός αυτών που έχουν διερευνηθεί στη μελέτη ειδικότητας να εμποδίσουν την εξέταση και να δώσουν λανθασμένα αποτελέσματα, π.χ. τεχνικά σφάλματα ή διαδικαστικά σφάλματα.
	Παρεμβολές

	Για ενδογενείς παρεμβαλλόμενες ουσίες, παρακαλούμε να ανατρέξετε στην παραπομπή 10.
	ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΕΣ ΤΙΜΕΣ (4,5)
	Ποιοτική διαδικασία

	Όταν εκτελείται η ποιοτική διαδικασία, τα αποτελέσματα της δοκιμασίας διαχωρίζουν μόνο τα θετικά ( 1000 µg/l (αποκοπή) από τα αρνητικά δείγματα. Δεν μπορεί να υπολογιστεί η ποσότητα της ναρκωτικής ουσίας που ανιχνεύεται σε ένα θετικό δείγμα. 
	Ημιποσοτική διαδικασία

	Όταν εκτελείται η ημιποσοτική διαδικασία, τα αποτελέσματα δίνουν μόνο κατά προσέγγιση αθροιστικές συγκεντρώσεις της ναρκωτικής ουσίας που εξετάζεται. (Βλ. επίσης την ενότητα Υπολογισμός των Αποτελεσμάτων)
	ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
	Όριο ανίχνευσης (12)

	56 (g/l (ng/ml) (εφαρμογή αποκοπής 1000 µg/l).
	Το όριο ανίχνευσης αντιπροσωπεύει τη χαμηλότερη συγκέντρωση που μπορεί να μετρηθεί και να διακριθεί από τον Αρνητικό Βαθμονομητή. Υπολογίζεται ως η συγκέντρωση του Αρνητικού Βαθμονομητή + 3 SD (εντός της εκτέλεσης, n=24). 
	Ανακρίβεια (12)

	Ποιοτική (Μονάδα αποτελεσμάτων: Απόκριση A/min)
	Αμφεταμίνες
	Μέση Τιμή (Επίπεδο 1)
	0.369 A/min
	Μέση Τιμή (αποκοπή)
	0.390 A/min
	Μέση Τιμή (Επίπεδο 2)
	0.408 A/min
	SD
	CV%
	SD
	CV%
	SD
	CV%
	Εντός της εκτέλεσης
	0.0022
	0.6
	0.0019
	0.5
	0.0018
	0.4
	Μεταξύ ημερών
	0.0069
	1.9
	0.0069
	1.8
	0.0074
	1.8
	Συνολικό
	0.0073
	2.0
	0.0074
	1.9
	0.0079
	1.9
	Ημιποσοτική (βαθμονομήθηκε με 3 βαθμονομητές) (Μονάδα Αποτελεσμάτων: µg/l (ng/ml)
	Αμφεταμίνες
	Μέση Τιμή (Επίπεδο 1)
	819 (g/l
	Μέση Τιμή (αποκοπή)
	1053 (g/l
	Μέση Τιμή (Επίπεδο 2)
	1306 µg/l
	SD
	CV%
	SD
	CV%
	SD
	CV%
	Εντός της εκτέλεσης
	22.3
	2.7
	25.5
	2.4
	29.1
	2.2
	Μεταξύ ημερών
	43.6
	5.3
	50.3
	4.8
	67.7
	5.2
	Συνολικό
	50.7
	6.2
	62.4
	5.9
	79.6
	6.1
	Μία μελέτη ακριβείας διεξήχθη σύμφωνα με τις οδηγίες που ορίζονται στο έγγραφο CLSI (πρώην NCCLS) EP5-A χρησιμοποιώντας τρεις αναλυτές Konelab 60 και δύο παρτίδες αντιδραστηρίων για 21 ημέρες, με τον αριθμό μετρήσεων να είναι n = 84. Τα φιαλίδια αντιδραστηρίου ήταν ανοιχτά στον αναλυτή. 
	Σύγκριση μεθόδου (12) 

	Ένα σύνολο 74 δειγμάτων ούρων υποβλήθηκαν σε δοκιμές στο Konelab 60 με προσδιορισμό αμφεταμίνης χρησιμοποιώντας νέο αντιορό και με προσδιορισμό αμφεταμίνης που χρησιμοποιεί προηγούμενο αντιορό ως αναφορά.
	Αμφεταμίνες
	Konelab 60 
	1000 µl µg/l αποκοπή,
	προηγούμενο κιτ
	+
	-
	Konelab 60 1000 µl αποκοπή,
	νέο κιτ
	+
	31
	1*
	-
	0
	42
	*Πρωτόκολο ημιποσοτικό στο Konelab: προηγούμενο κιτ 918 µg/l, νέο κιτ 1055 µg/l.
	Τα αποτελέσματα που λαμβάνονται σε ξεχωριστά εργαστήρια πιθανόν να διαφέρουν από τα δεδομένα απόδοσης.
	Ειδικότητα (12)

	Αμφεταμίνες, ενώσεις σαν αμφεταμίνες και διάφορες δυνητικά παρεμβαλλόμενες ουσίες εξετάστηκαν για διασταυρούμενη δραστικότητα κατά τη δοκιμασία. Τα παρακάτω παρουσιάζουν περιληπτικά τα αποτελέσματα που λήφθηκαν στις συγκεντρώσεις που εξετάστηκαν για κάθε πιθανή ουσία διασταυρούμενης δραστικότητας.
	 Εξετάστηκε η συγκέντρωση των ενώσεων που παράγουν αποτέλεσμα κατά προσέγγιση ίσο προς την αποκοπή βαθμονομητή (1000 µg/l):
	Χημική ένωση Συγκέντρωση ελέγχου (mg/l, µg/ml)
	d-Αμφεταμίνη 1.0
	d-Μεθαμφεταμίνη 1.0
	Μεθυλενυδιοξυαμφεταμίνη (MDA) 2.5
	Μεθυλενυδιοξυμεθαμφεταμίνη (MDMA) 1.3
	Εξετάστηκε η συγκέντρωση των ενώσεων που παράγουν αρνητικό αποτέλεσμα σε σχέση με την αποκοπή βαθμονομητή (1000 µg/l):
	Χημική ένωση Συγκέντρωση (mg/l) Χημική ένωση Συγκέντρωση (mg/l)
	l-Αμφεταμίνη 12.5 Ακεταμινοφαίνη 1000
	l-Μεθαμφεταμίνη 10 Ακετυλοσαλικυλικό οξύ 1000
	Βενζαμφεταμίνη 20 Βενζοϋλιοεκγονίνη 1000
	d-Εφεδρίνη 2000 Βουπροπιόνη 50
	l-Εφεδρίνη 350 Καφεΐνη 1000
	d,l-Εφεδρίνη 700 Κωδεϊνη 1000
	Φενφλουραμίνη 4 Χλωροπρομαζίνη 500
	Μεφαιντερμίνη 25 Δεξτρομεθορφάνη 1000
	Νορ-ψευδοεφεδρίνη 1000 Ισοξουπρίνη 100
	Φαινδιμετραζίνη 200 Μεπεριδίνη 1000
	Φαινεθυλαμίνη 100 μεθαδόνη 1000
	Φαινμετραζίνη 4 Μεθαπυριλίνη 500
	Φαιντερμίνη 25 Μορφίνη 1000
	Φαινυλεφεδρίνη 500 Οξαζεπάμη 500
	Φαινυλπροπανολαμίνη 250 Φαινοκυκλιδίνη 1000
	Προπρανολόλη 200 Φαινοβαρβιτάλη 1000
	d-Ψευδοεφεδρίνη 250 Φαινοθειαζίνη 10
	l-Ψευδοεφεδρίνη 500 Προκαϊναμίδιο 20
	Τυραμίνη 500 Προμεθαζίνη 500
	3-OH-Τυραμίνη 500 Ρανιτιδίνη 600
	Σκοπολαμίνη 100 Σεκοβαρβιτάλη 1000
	Θειοριδαζίνη 1000 Τριφθοροπρομαζίνη 1000
	Τριφθοροπεραζίνη 1000
	Αυτά τα αποτελέσματα ειδικότητας πρέπει να χρησιμοποιηθούν μόνο ως γενική κατευθυντήρια γραμμή και όχι ως ολοκληρωμένη αναφορά. Τα ανθρώπινα πρότυπα μεταβολισμού ποικίλουν και τα αποτελέσματα της σύζευξης και των άλλων διαδικασιών μεταβολισμού δεν μπορούν να επαναληφθούν ακριβώς τα ίδια. Παρακαλείστε να το έχετε υπόψη σας, όταν χρησιμοποιείτε αυτό τον οδηγό διασταυρούμενης δραστικότητας ως βοήθημα κατά την ερμηνεία των αποτελεσμάτων ασθενών.
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	Konelab™ / Serie T
	AMPHETAMINES
	ANFETAMINAS
	   981620  2 x 30 ml
	ESTE PROSPECTO ES PARA USO FUERA DE EE. UU. TODAS LAS REFERENCIAS A LOS SISTEMAS KONELAB SE REFIEREN TAMBIÉN A LA SERIE T.
	USO INDICADO
	Determinación cualitativa o semicuantitativa in vitro en analizadores Konelab 20XT, 30 y 60 de la actividad de anfetaminas en orina humana. El resultado de este ensayo proporciona sólo una prueba analítica preliminar, por lo que debe utilizarse un método más específico para confirmar el resultado, por ejemplo, cromatografía de gases/espectrometría de masas (GC/MS). Deberá aplicarse la consideración clínica y la evaluación profesional ante cualquier resultado en la prueba de drogas de abuso, especialmente cuando se parta de resultados preliminares positivos.
	 RESUMEN (1,2)
	La anfetamina y la metanfetamina son drogas estimulantes del sistema nervioso central (SNC) cuya legitimidad está limitada al uso en farmacología. Además de estas anfetaminas convencionales, existen también otras anfetaminas “de diseño”, como la metilendioxianfetamina (MDA) y la metilenedioxio-metanfetamina (MDMA), consideradas como drogas de abuso.
	Las anfetaminas pueden tomarse por vía oral, mediante inyección intravenosa, fumadas o aspiradas por vía nasal, y son absorbidas rápidamente por el tracto gastrointestinal y distribuidas ampliamente por todo el organismo. Se eliminan a través del metabolismo hepático y también por la orina como droga sin cambio. La capacidad de eliminación como droga sin cambio depende del pH de la orina. Por lo general, un 30 % aproximado de una dosis se excreta sin cambio, pero esta cantidad puede variar desde el 70 % en orina ácida, hasta un valor tan bajo como el 1 % en orina alcalina. La vida media de eliminación varía con el pH de la orina y oscila de 7 a 34 horas. Las anfetaminas son detectables en orina de 2 a 4 días posteriores a la ingestión.
	Los inmunoensayos para determinar la anfetamina y la metanfetamina presentan reacciones cruzadas variables con otras aminas simpatomiméticas, como efedrina, pseudoefedrina, fenilpropanolamina y fentermina. Por lo tanto, es obligatorio confirmar la determinación de los resultados de las pruebas positivas determinadas por inmunoensayo. 
	PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO (2,3)
	El ensayo para actividad de anfetaminas es un líquido de inmunoensayo enzimático homogéneo y listo para su uso. El ensayo se basa en la competición de una enzima glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G6PDH) tamponada con droga, y la droga liberada por la muestra de orina para una cantidad fija de puntos de unión de un anticuerpo específico. En ausencia de la droga libre procedente de la muestra, la G6PDH tamponada con droga se une mediante el anticuerpo específico e inhibe la actividad de la enzima. Este fenómeno crea una relación directa entre la concentración de droga en orina y la actividad de la enzima. La actividad de la enzima G6PDH se determina espectrofotométricamente en 340 nm midiendo su capacidad para convertir nicotinamida adenina dinucleótido (NAD) en NADH.
	En este ensayo se utiliza un punto de corte de 1000 µg/l (ng/ml) de d-metanfetamina (4, 5). 
	INFORMACIÓN SOBRE LOS REACTIVOS
	Reactivo A 2 x 15 ml
	Reactivo B 2 x 15 ml
	Concentraciones

	Reactivo A: Reactivo anticuerpo/sustrato
	  Anticuerpos (monoclonales) anti-anfetaminas 
	  Glucosa-6-fosfato
	  NAD
	  Tampón Tris
	  NaN3  < 0.1 %
	Reactivo B: Reactivo conjugado de la enzima
	  G6PDH marcado con anfetaminas
	  Tampón Tris
	  NaN3  < 0.1 %
	Precauciones

	Sólo para uso en diagnósticos in vitro. Adopte las medidas de precaución habituales para manipular reactivos de laboratorio. Los reactivos contienen azida sódica como conservante. No los ingiera. Evite el contacto con la piel y las membranas mucosas.
	Preparación

	Los reactivos están listos para su uso.
	Nota 1: Compruebe que no haya burbujas en el cuello del frasco ni en la superficie del reactivo cuando inserte los viales o recipientes en el analizador Konelab.
	Nota 2: Antes de realizar el ensayo, las soluciones de reactivos deben estar a la temperatura del disco del analizador.
	Nota 3: Se recomienda mezclar suavemente los reactivos antes de utilizarlos.
	Almacenamiento y estabilidad

	Los reactivos en viales sin abrir son estables a 2…8 °C hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.
	Los reactivos abiertos pueden utilizarse durante 6 meses o hasta la fecha de caducidad, lo queocurra primero, siempre que se almacenen perfectamente sellados, a una temperatura de 2…8 °C y protegidos de contaminación.
	Para evitar la calibración frecuente, se recomienda retirar los viales de reactivo del analizador ymantenerlos tapados en el refrigerador cuando no se utilicen.
	RECOGIDA DE MUESTRAS
	Tipo de muestra

	Orina. Las muestras de orina deben recogerse en recipientes de plástico o vidrio limpios. Centrifugue las muestras que presenten una turbidez alta antes de someterlas al análisis.
	Precauciones

	Las muestras de orina que estén fuera del rango del pH normal en orina o por debajo de la concentración normal de creatinina deben ser consideradas como sospechosas de adulteración (4,7,8). La adulteración de las muestras de orina puede generar resultados erróneos. En tal caso, es aconsejable tomar otra muestra. Las muestras de origen humano deben manejarse y desecharse como si se tratase de material potencialmente infeccioso.
	Almacenamiento (4,7,8)

	Se recomienda el uso de muestras de orina fresca. Las muestras de orina que no se van a analizar inmediatamente pueden conservarse durante una semana como mínimo a 2…8 °C; para almacenamiento prolongado, se aconseja congelar a –20  C. Nota: Siga siempre las recomendaciones vigentes en el país relativas al manejo y almacenamiento de muestras de drogas de abuso (4,7,8).
	PROCEDIMIENTO DEL TEST
	Consulte el procedimiento automático en el analizador Konelab en el Manual del Analizador y las notas de la aplicación. No puede garantizarse la fiabilidad de ninguna aplicación no aprobada por Thermo Fisher Scientific Oy, por lo que deberá evaluarla el usuario.
	Materiales suministrados

	Reactivos descritos anteriormente.
	Materiales requeridos pero no suministrados

	Calibradores y controles descritos a continuación.
	Calibración

	Están disponibles los calibradores siguientes:
	Calibrador negativo DoA, código 981720, 1 x 10 ml
	Calibrador B1 DoA, código 981724, 1 x 10 ml, 500 µg/l (ng/ml) 
	Calibrador B2 DoA, código 981725, 1 x 10 ml, 1000 µg/l (ng/ml), de punto de corte
	Calibrador B3 DoA, código 981726, 1 x 10 ml, 1500 µg/l (ng/ml)
	Calibrador B4 DoA, código 981727 B4, 1 x 10 ml, 2000 µg/l (ng/ml) de d-metanfetamina.
	Homologaciones:

	Consulte el prospecto del paquete de los calibradores. 
	Protocolo cualitativo
	El calibrador B2 DoA (1000 µg/l de d-metanfetamina) se utiliza como referencia para distinguir las muestras positivas de las negativas. 
	 Protocolo semicuantitativo

	Cuando se requiera una estimación aproximada de la concentración de anfetaminas se puede establecer una curva de calibración con un calibrador negativo DoA, un calibrador B2 DoA y un calibrador B4 DoA; para una calibración más completa debe utilizarse también un calibrador B1 DoA y un calibrador B3 DoA.
	Vuelva a calibrar la muestra cada vez que se utilice un frasco nuevo de reactivo o si los resultados del control quedan fuera de los límites establecidos.
	Control de calidad

	Controles disponibles:
	Juego de control B DoA, código 981728, 
	2 x 5 ml Nivel 1 B, 750 µg/l (ng/ml) de d-metanfetamina
	2 x 5 ml Nivel 2 B, 1250 µg/l (ng/ml) de d-metanfetamina
	Consulte el prospecto del paquete de los controles.
	Cada laboratorio deberá establecer una frecuencia de control propia.
	Una buena práctica de laboratorio sugiere que los controles objeto de la prueba diaria al paciente sean comprobados cada vez que se realice la calibración. Se recomienda el uso de dos niveles de control para la serie: uno al 25 % por encima del punto de corte, y el otro al 25 % por debajo del punto de corte (8).
	Los resultados de las muestras de control de calidad deberían estar dentro de los límites establecidos por el laboratorio.
	Se recomienda verificar los objetivos y los rangos del control siempre que se cambie de reactivo o de lote de calibrador.
	CÁLCULO DE RESULTADOS
	Resultados cualitativos

	Compare los valores de respuesta (A/mín) de la muestra del paciente con los valores (A/mín) de respuesta del calibrador en el punto de corte. Considere como positivas las muestras cuyo valor (A/mín) de respuesta sea igual o mayor que el valor (A/mín) de respuesta del calibrador. Considere como negativas las muestras cuyo valor (A/mín) de respuesta sea menor que el valor (A/mín) de respuesta del calibrador. 
	Resultados semicuantitativos

	El analizador Konelab calcula los resultados automáticamente por medio de una curva de calibración. La curva de calibración se genera a partir de los calibradores medidos utilizando un ajuste spline.
	Nota: Los inmunoensayos que generan un resultado único en presencia de la droga principal y sus metabolitos no permiten valorar totalmente la concentración de cada componente. Para la interpretación de los resultados deberá tenerse en cuenta que las concentraciones de orina pueden variar de forma importante debido a la ingesta de líquidos y a otras variables biológicas.
	Los resultados de las muestras con advertencias de linealidad deberán ser sometidos a ensayo de nuevo y confirmados con otros métodos si no cambia la no linealidad.
	Curva de calibración (ejemplo, con 3 calibradores en uso) 

	Konelab 20XT/30/60. La curva de calibración depende del lote y del analizador.
	LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
	1. El resultado positivo de un ensayo indica sólo la presencia de anfetaminas y no está necesariamente correlacionado con el grado de los efectos psicológicos ni fisiológicos.
	2. El resultado positivo obtenido con este ensayo deberá ser confirmado por otro método no inmunológico, como GC o GC/MS.
	3. Esta prueba está diseñada para su empleo con orina humana exclusivamente.
	4. Es posible que otras sustancias y/o factores distintos de los investigados específicamente en este estudio puedan interferir con la prueba y generar resultados falsos; por ejemplo, errores de carácter técnico o de procedimiento.
	Interferencias

	Si desea información sobre la interferencia endógena de otras sustancias, consulte la referencia 10.
	VALORES PREVISTOS (4,5)
	Procedimiento cualitativo

	Cuando se lleva a cabo el procedimiento cualitativo, los resultados del análisis distinguen sólo las muestras positivas   1000 µg/l (punto de corte) de las negativas, sin que sea posible determinar la cantidad de droga detectada en una muestra positiva. 
	Procedimiento semicuantitativo

	Cuando se lleva a cabo el procedimiento semicuantitativo, los resultados obtenidos corresponden sólo a las concentraciones acumuladas aproximadas de la droga objeto de la prueba. (Consulte también la sección Cálculo de resultados.)
	CARACTERÍSTICAS DEL RESULTADO
	Límite de detección (12)

	56  g/l (ng/ml) (1000 µg/l aplicación del punto de corte).
	El límite de detección representa la concentración más baja mensurable que puede distinguirse en el calibrador negativo. Se calcula como la concentración de calibrador negativo + 3 DS (intraserie, n=24). 
	Imprecisión (12)

	Cualitativo (Unidad de resultado: Respuesta A/mín)
	Anfetaminas
	Media (Nivel 1) 0.369 A/mín
	Media (punto de corte) 0.390 A/mín
	Media (Nivel 2) 0.408 A/mín
	DS
	% CV
	DS
	% CV
	DS
	% CV
	Intraserie
	0.0022
	0.6
	0.0019
	0.5
	0.0018
	0.4
	Interdiario
	0.0069
	1.9
	0.0069
	1.8
	0.0074
	1.8
	Total
	0.0073
	2.0
	0.0074
	1.9
	0.0079
	1.9
	 Semicuantitativo (calibrado con 3 calibradores) (Unidad de resultado: µg/l (ng/ml).
	Anfetaminas
	Media (Nivel 1)  819  g/l
	Media  (punto de corte)  1053  g/l
	Media (Nivel 2)  1306 µg/l
	DS
	% CV
	DS
	% CV
	DS
	% CV
	Intraserie
	22.3
	2.7
	25.5
	2.4
	29.1
	2.2
	Interdiario
	43.6
	5.3
	50.3
	4.8
	67.7
	5.2
	Total
	50.7
	6.2
	62.4
	5.9
	79.6
	6.1
	Se realizó un estudio de precisión según las indicaciones que figuran en el Documento CLSI EP5-A (anteriormente, NCCLS), para el cual se utilizaron tres analizadores Konelab 60 y dos lotes de reactivos durante 21 días, con un número de mediciones de n = 84. Los viales de reacción se dejaron abiertos en el analizador.
	Comparación de métodos (12)

	Se analizó un total de 74 muestras de orina en Konelab 60 con ensayo de Anfetaminas, utilizando kit nuevo; y con ensayo de Anfetaminas, utilizando kit anterior; como referencias.
	Anfetaminas
	Konelab 60  1000 µg/l punto de corte kit anterior 
	+
	-
	Konelab 60  1000 µg/l punto de corte,
	kit nuevo 
	+
	31
	1*
	-
	0
	42
	*En el protocolo semicuantitativo de Konelab: kit anterior 918 µg/l, kit nuevo 1055 µg/l. 
	Los resultados obtenidos en cada laboratorio pueden diferir de los datos de resultados presentados.
	Especificidad (12)

	En el ensayo se han probado anfetaminas, componentes del tipo anfetaminas y otras sustancias potencialmente interferentes para determinar su reactividad cruzada. A continuación se resumen los resultados obtenidos con las concentraciones analizadas por cada posible reactivante cruzado.
	Concentración de componentes analizados que producen un resultado aproximadamente equivalente al calibrador del punto de corte (1000 µg/l):
	Componente Concentración analizada (mg/l, µg/ml)
	d-Anfetamina 1.0
	d-Metanfetamina 1.0
	Metilenedioxianfetamina (MDA) 2.5
	Metilenedioximetanfetamina (MDMA) 1.3
	Concentraciones de componentes analizados que producen un resultado negativo en relación al calibrador de punto de corte (1000 µg/l):
	Componente Conc. (mg/l)  Componente  Conc. (mg/l)
	l-Anfetamina 12.5 Acetaminofén 1000
	l-Metanfetamina 10 Ácido acetilsalicílico 1000
	Benzfetamina 20 Benzoilecgonina 1000
	d-Efedrina 2000 Bupropión 50
	l-Efedrina 350 Cafeína 1000
	d,l-Efedrina 700 Codeína 1000
	Fenfluramina 4 Clorpromacina 500
	Mefentermina 25 Dextrometorfan 1000
	Nor-pseudoefedrina 1000 Isoxsuprina 100
	Fendimetracina 200 Meperidina 1000
	Fenetilamina 100 Metadona 1000
	Fenmetracina 4 Metapirileno 500
	Fentermina 25 Morfina 1000
	Fenilefedrina 500 Oxazepan 500
	Fenilpropanolamina 250 Fenciclidina 1000
	Propranolol 200 Fenobarbital 1000
	d-Pseudoefedrina 250 Fenotiacina 10
	l-Pseudoefedrina 500 Procainamida 20
	Tiramina 500 Prometacina 500
	3-OH-Tiramina 500 Ranitidina 600
	Escopolamina 100 Secobarbital 1000
	Tioridacina 1000 Triflupromacina 1000
	Trifluoperacina 1000
	Estos resultados de especificidad deben utilizarse sólo como una directriz general, no como una referencia completa. No es posible reproducir en su totalidad la variedad y efecto de conjugación de los patrones del metabolismo humano y de otros procesos metabólicos. Al utilizar esta guía de reactividad cruzada, tenga presente que se trata de una ayuda para interpretar los resultados de los pacientes.
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	Konelab™ / T Seeria
	AMPHETAMINES
	AMFETAMIINID
	   981620  2 x 30 ml
	PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD KASUTAMISEKS VÄLJASPOOL USA-D. KONELAB SYSTEMSI VIITED KEHTIVAD ÜHTLASI T SEERIA KOHTA.
	SIHTOTSTARVE
	Amfetamiini kvalitatiivseks või poolkvantitatiivseks in vitro määramiseks inimese uriinis Konelab 20XT, 30 ja 60 analüsaatorite abil. Selle testiga saab määrata vaid esialgse tulemuse. Tulemuse kinnitamiseks on vajalik kasutada spetsiifilisemat meetodit, näiteks gaaskromatograafiat / mass-spektromeetriat (GC/MS). Ravimite/ uimastite kuritarvitamist näitavate testide tõlgendamisel peab arvestama ka kliinilist leidu ja kogemust, eriti esialgsete positiivsete tulemuste korral.
	KOKKUVÕTE (1,2)
	Amfetamiin ja metamfetamiin on kesknärvisüsteemi stimuleerivad ravimid, mille ravieesmärgil kasutamise seaduslikud näidustused on piiratud. Lisaks nendele traditsioonilistele amfetamiinidele valmistatakse ja kuritarvitatakse ka “kunstlikke” amfetamiine, nagu näiteks metüleendioksüamfetamiin (MDA) ja metüleendioksü metamfetamiin (MDMA).
	Amfetamiine võib kasutada suu kaudu, süstida veeni, suitsetada või ninna tõmmata. Amfetamiinid imenduvad seedetraktist kiiresti ja jaotuvad ulatuslikult kogu kehas. Amfetamiin eritatakse maksametabolismi abil ja ka muutumatul kujul uriini. Muutumatul kujul eritatava aine kogus sõltub uriini pHst. Tavaliselt eritatakse umbes 30% kogu annusest muutumatul kujul, kuid see võib olla väga erinev, alates 70% happelise uriini korral kuni 1% aluselise uriini korral. Eliminatsiooni poolväärtusaeg sõltub uriini pHst, olles 7 kuni 34 tundi. Amfetamiinid on uriinist määratavad 2…4 ööpäeva pärast nende manustamist.
	Amfetamiini ja metamfetamiini määramiseks kasutatavatel immunoloogilistel testidel on erinev ristreaktiivsus teiste sümpatomimeetiliste ainete, nagu näiteks efedriini, pseudoefedriini, fenüülpropanoolamiini ja fentermiiniga. Immunoloogilise määramis meetodiga saadud positiivse testitulemuse kinnitamine on seetõttu kohustuslik. 
	MEETODI PÕHIMÕTE (2,3)
	Amfetamiinide test on homogeenne vedel kasutusvalmis ensüümne immunoloogiline test. Testpõhineb ravimiga märgistatud ensüümi glükoos-6-fosfaadi dehüdrogenaasi (G6PDH) ja uriiniproovis oleva vaba ühendi konkureerimisel kindlale hulgale spetsiifiliste antikehade sidumiskohtadele. Kui proovis puudub vaba ühend, seostub ravimiga märgistatud G6PDH spetsiifiliste antikehadega ja ensüümi aktiivsus inhibeeritakse. See fenomen loob otsese seose uriinis oleva aine kontsentratsiooni ja ensüümi aktiivsuse vahel. Ensüümi G6PDH aktiivsus määratakse spektrofotomeetriliselt lainepikkusel 340 nm, mõõtes selle võimet muundada nikotiinamiidi adeniindinukleotiidid (NAD) NADHks.
	Testi läveks on 1000 µg/l (ng/ml) d-metamfetamiini (4,5). 
	TEAVE REAKTIIVIDE KOHTA
	A-reaktiiv 2 x 15 ml
	B-reaktiiv 2 x 15 ml
	Kontsentratsioonid

	A-reaktiiv: Antikeha / substraadi reaktiiv
	  Amfetamiinide vastased antikehad (monoklonaalsed)
	  Glükoos-6-fosfaat
	  NAD
	  Tris puhver
	  NaN3  < 0.1 %
	B-reaktiiv: Ensüümi konjugaadi reaktiiv
	  Amfetamiinidega märgistatud G6PDH
	  Tris puhver
	  NaN3  < 0.1 %
	Hoiatused

	Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas. Kõigi laborireaktiivide käsitsemisel tuleb rakendada tavapäraseid ettevaatusabinõusid. Reaktiivid sisaldavad säilitusainena naatriumasiidi. Mitte neelata. Vältida kokkupuudet naha ja limaskestadega.
	Ettevalmistamine

	Reaktiivid on kasutusvalmis.
	Märkus 1: Enne reaktiivi viaalide või nõude viimist Konelab analüsaatorisse tuleb kontrollida, et pudelikaelas ega reaktiivi pinnal ei oleks mulle.
	Märkus 2: Enne analüüsi alustamist peavad reaktiivide lahused saavutama analüsaatori reaktiiviketta temperatuuri.
	Märkus 3: Enne kasutamist on reaktiivid soovitav õrnalt segada.
	Säilitamine ja stabiilsus

	Avamata viaalides püsivad reaktiivid temperatuuril 2…8 °C stabiilsena sildile trükitud aegumistähtajani.
	Avatud reaktiive võib kasutada 6 kuud või kuni aegumistähtaja lõpuni (neist varasemani), kui reaktiive säilitatakse tihedalt suletuna temperatuuril 2…8 °C ja välditakse nende saastumist.
	Sagedase kaliibrimise vältimiseks on reaktiivide viaalid soovitav analüsaatorist välja võtta ja kasutusvälisel ajal suletuna külmikus hoida.
	PROOVIDE VÕTMINE
	Proovi tüüp

	Uriin. Koguge uriiniproovid puhastesse plastikust või klaasist nõudesse. Enne analüüsi läbiviimist tsentrifuugige väga häguseid proove.
	 Hoiatused

	Uriiniproovid, mille pH ei ole normaalne või mille uriini kreatiniinisisaldus on alla normi, võivad olla rikutud (4,7,8). Uriiniproovi rikkumine võib põhjustada vale tulemust. Kui te kahtlustate rikkumist, võtke uus proov. Inimpäritolu proovid tuleb käsitsemisel ja kõrvaldamisel lugeda võimalikeks nakkusallikateks.
	Säilitamine (4,7,8)

	Analüüsida soovitatakse värskeid uriiniproove. Kui proovi ei analüüsita koheselt, võib uriiniproovi säilitada vähemalt ühe nädala jooksul temperatuuril 2…8 °C, pikemaks säilitamiseks peab proovi külmutama temperatuuril –20(C. Märkus: Ravimite/uimastite kuritarvi tamise hindamiseks võetud proovide käitlemisel ja säilitamisel järgige alati teie riigis kehtivad soovitusi (4,7,8).
	TESTPROTSEDUUR
	Teave automaatse testprotseduuri kasutamise kohta Konelab analüsaatoril on esitatud juhendis ja tehnilistes märkustes. Thermo Fisher Scientific Oy poolt valideerimata rakendusviiside sooritusnäitajaid tagada ei saa, seetõttu peab neid hindama lõppkasutaja.
	Kaasasolevad materjalid

	Eespool kirjeldatud reaktiivid.
	Vajalikud materjalid, mida kaasas pole

	Allpoolkirjeldatud kalibraatorid ja kontrollid.
	Kaliibrimine

	Saadaval on järgnevad kalibraatorid:
	Kood 981720 DoA negatiivne kalibraator, 1 x 10 ml
	Kood 981724 DoA kalibraator B1, 1 x 10 ml, 500 µg/l (ng/ml)
	Kood 981725 DoA kalibraator B2, 1 x 10 ml, 1000 µg/l (ng/ml), lävi
	Kood 981726 DoA kalibraator B3, 1 x 10 ml, 1500 µg/l (ng/ml)
	Kood 981727 DoA kalibraator B4, 1 x 10 ml, 2000 µg/l (ng/ml) d-metamfetamiini.
	Jälgitavus:

	Kalibraatorite kohta vaadake pakendivahelehti. 
	Kvalitatiivne protokoll

	DoA kalibraatorit B2 (1000 µg/l d-metamfetamiini) kasutatakse võrdlusena positiivsete proovide eristamiseks negatiivsetest proovi dest. 
	Poolkvantitatiivne protokoll

	Kui on vaja teada ligilähedast amfetamiinide kontsentratsiooni, saab kaliibrimiskõvera välja töötada DoA negatiivse kalibraatori, DoA kalibraatori B2 ja DoA kalibraatori B4 abil, täpsemaks kaliibrimiseks kasutage ka DoA kalibraatorit B1 ja DoA kalibraatorit B3.
	Rekaliibrige test uuesti iga kord, kui võtate kasutusele uue pudeli reaktiivi või kui kontrolltestide tulemused on väljaspool lubatud piire.
	Kvaliteedikontroll

	Saadaval on järgmised kontrollproovid:
	Kood 981728 DoA kontrollkomplekt B,
	2 x 5 ml tase 1 B, 750 µg/l (ng/ml) d-metamfetamiini.
	2 x 5 ml tase 2 B, 1250 µg/l (ng/ml) d-metamfetamiini.
	Juhinduda kontrollide pakendivahelehtedest.
	Iga labor peab kehtestama neile sobiva kontrolltestide tegemise sageduse.
	Hea laboritava eeldab, et kontrollteste tehakse igal patsientide proovide testimise päeval ja iga kaliibrimise ajal. Soovitav on teostada kahetasandiline kontroll – üks 25% üle läve, teine 25% alla läve (8).
	Kvaliteedikontrolli proovide tulemused peavad jääma labori poolt seatud piiridesse.
	Kontrolli eesmärk ja sobivad vahemikud on reaktiivide või kalibraatori partiide vahetamisel soovitav ümber hinnata.
	TULEMUSTE ARVUTAMINE
	Kvalitatiivsed tulemused

	Võrrelge patsientide proovides saadud vastuseid (A/min) kalibraatori vastuste väärtuste lävega (A/min). Proovid, milles saadud vastuse väärtus (A/min) on võrdne kalibraatori vastuse väärtusega (A/min) või sellest suurem, loetakse positiivseks. Proovid, milles saadud vastuse väärtus (A/min) on kalibraatori vastuse väärtusest (A/min) väiksem, loetakse negatiivseks. 
	Poolkvantitatiivsed tulemused

	Tulemused arvutab Konelab analüsaator kaliibrimiskõvera järgi automaatselt. Kaliibrimiskõver koostatakse mõõdetud kalibaatorite tulemuste järgi, kasutades lekaalpaigutust.
	Märkus: Immunoloogiliste määramismeetoditega, mille abil saadakse üks tulemus nii põhiravimi kui ka selle metaboliitide kohta, ei ole võimalik täielikult määrata üksikkomponentide kontsentratsioone. Tulemuste tõlgendamisel peab arvestama, et aine kontsentratsioon uriinis võib suures ulatuses erineda, olenevalt vedeliku tarbimisest ja teistest bioloogilistest muutujatest.
	Proovi tulemusi, mis jäävad lineaarsusvea suhtes ohtlikku vahemikku, peab kordama ja kui need on ikka mittelineaarsed, peab tulemuse kinnitama teiste meetoditega. 
	Kaliibrimiskõver (näide, kasutatud on 3 kalibraatorit)

	Konelab 20XT/30/60. Kaliibrimiskõver sõltub partiist ja analüsaatorist.
	PROTSEDUURI PIIRANGUD
	1. Selle testi positiivne tulemus näitab vaid amfetamiinide olemasolu organismis ega pruugi korreleeruda aine füsio loogiliste ja psühholoogiliste toimete ulatusega.
	2. Selle testiga saadud positiivse tulemuse peab kinnitama teise mitteimmunoloogilise meetodiga, nagu näiteks GC või GC/MS.
	3. Test on mõeldud kasutamiseks vaid inimuriiniga.
	4. On võimalik, et teised ained ja/või tegurid, mida ei ole testi spetsiifilisuse uuringutes uuritud, võivad testi tulemusi mõjustada ja põhjustada valesid tulemusi, näiteks tehnilised või protseduurilised vead.
	Segavad mõjud

	Mõõtmisi segavaid muid endogeenseid aineid on käsitletud viites (10).
	 OODATAVAD TULEMUSED (4,5)
	Kvalitatiivne protseduur

	Kvalitatiivse protseduuri teostamisel eristavad testi tulemused positiivseid tulemusi (lävi ( 1000 µg/l) negatiivsetest proovidest. Positiivses proovis leitud aine kogust ei ole võimalik hinnata. 
	Poolkvantitatiivne protseduur

	Poolkvantitatiivse protseduuri korral näitavad tulemused vaid uuritava ravimi kumulatiivsete kontsentratsioonide ligikaudseid väärtuseid. (Vaadake ka tulemuste arvutamist käsitlevat lõiku)
	SOORITUSNÄITAJAD
	Avastamispiir (12)

	56 (g/l (ng/ml) (rakenduse lävi 1000 µg/l).
	Avastamispiir on madalaim mõõdetav kontsentratsioon, mida on võimalik negatiivsest kalibraatorist eristada. See leitakse kui negatiivse kalibraatori kontsentratsioonile liidetakse 3 SD (katseseeriasisene, n=24). 
	Ebatäpsus (12)

	Kvalitatiivne (tulemuste ühik: vastus A/min)
	Amfetamiinid
	Keskmine (tase 1) 0.369 A/min
	Keskmine (lävi) 0.390 A/min
	Keskmine (tase 2) 0.408 A/min
	SD
	CV%
	SD
	CV%
	SD
	CV%
	Katseseeria-sisene
	0.0022
	0.6
	0.0019
	0.5
	0.0018
	0.4
	Päevade-vaheline
	0.0069
	1.9
	0.0069
	1.8
	0.0074
	1.8
	Summaarne
	0.0073
	2.0
	0.0074
	1.9
	0.0079
	1.9
	Poolkvantitatiivne (kaliibritud 3 kalibraatoriga) (tulemuste ühik: µg/l (ng/ml))
	Amfetamiinid
	Keskmine (tase 1) 819 (g/l
	Keskmine (lävi) 1053 (g/l
	Keskmine (tase 2) 1306 µg/l
	SD
	CV%
	SD
	CV%
	SD
	CV%
	Katseseeria-sisene
	22.3
	2.7
	25.5
	2.4
	29.1
	2.2
	Päevade-vaheline
	43.6
	5.3
	50.3
	4.8
	67.7
	5.2
	Summaarne
	50.7
	6.2
	62.4
	5.9
	79.6
	6.1
	Täpsusuuring viidi läbi kooskõlas juhistega CLSI (endine NCCLS) dokumendis EP5-A, kasutades 21 päeva jooksul kolme Konelab 60 analüsaatorit ja kahte reaktiivi seeriat, kusjuures läbiviidud mõõtmiste arv n=84. Reaktiivi viaale hoidi avatult analüsaatoril. 
	Meetodite võrdlus (12)

	Kokku uuriti Konelab 60-ga amfetamiini määramiseks 74 uriiniproovi, kasutades uut komplekti, ning amfetamiini määramiseks, kasutades referentsina eelmist komplekti.
	Amfetamiinid
	Konelab 60  1000 µg/l lävi eelmine komplekt
	+
	-
	Konelab 60 1000 µg/l lävi
	Spetsiifilisus (12)

	Ühend Konts. (mg/l) Ühend  Konts. (mg/l)
	l-Amfetamiin 12.5 Paratsetamool 1000
	I-Metamfetamiin 10 Atsetüülsalitsüülhape 1000
	Bensfetamiin 20 Bensoüülekoniin 1000
	d-Efedriin 2000 Bupropioon 50
	I-Efedriin 350 Kofeiin 1000
	d,l-Efedriin 700 Kodeiin 1000
	Fenfluramiin 4 Kloorpromasiin 500
	Mefentermiin 25 Dekstrometorfaan 1000
	Norpseudoefedriin 1000 isoksupriin 100
	Fendimetrasiin 200 Meperidiin 1000
	Fenetüülamiin 100 Metadoon 1000
	Fenmetrasiin 4 Metapürileen 500
	Fentermiin 25 Morfiin 1000
	Fenüülefedriin 500 Oksasepaam 500
	Fenüülpropanoolamiin 250 Fentsüklidiin 1000
	Propranolool 200 Fenobarbitaal 1000
	d-Pseudoefedriin 250 Fenotiasiin 10
	l-Pseudoefedriin 500 Prokaiinamiid 20
	Türamiin 500 Prometasiin 500
	3-OH-türamiin 500 Ranitidiin 600
	Skopolamiin 100 Sekobarbitaal 1000
	Tioridasiin 1000 Triflupromasiin 1000
	Trifluoperasiin 1000
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	Konelab™ / T Sorozat
	AMPHETAMINES
	AMFETAMINOK
	   981620  2 x 30 ml
	EZ A TÁJÉKOZTATÓ AZ EGYESÜLT ÁLLAMOKON KÍVÜLI HASZNÁLATRA VONATKOZIK. A KONELAB RENDSZEREKRE TETT MINDEN UTALÁS A T SOROZATRA IS VONATKOZIK.
	RENDELTETÉS
	ÖSSZEGZÉS (1,2)
	AZ ELJÁRÁS ALAPELVE (2,3)
	REAGENSEK ADATAI
	Koncentrációk
	Óvintézkedések
	 Előkészítés
	Tárolás és stabilitás

	MINTAVÉTEL
	A minta típusa
	Óvintézkedések
	Tárolás (4,7,8)

	A VIZSGÁLATI ELJÁRÁS
	Szolgáltatott anyagok
	Szükséges, de nem szolgáltatott anyagok
	Kalibrálás
	Nyomonkövethetőség:

	Kvalitatív protokoll
	Szemikvantitatív protokoll
	Minőségellenőrzés

	AZ EREDMÉNYEK KISZÁMÍTÁSA
	Kvalitatív eredmények
	Szemikvantitatív eredmények
	 Kalibrációs görbe (példa, 3 kalibrátor felhasználásával) 

	AZ ELJÁRÁS KORLÁTAI
	1. Az assay pozitív eredménye kizárólag az amfetaminok jelenlétére utal, és nem feltétlenül áll összhangban a fiziológiai és pszichológiai hatások mértékével.
	2. Az assay pozitív eredményét meg kell erősíteni más, nem immunológiai módszerrel, mint amilyen a GC vagy a GC/MS.
	3. A teszt kizárólag emberi vizelet mérésére készült.
	4. A specificitási vizsgálatban vizsgáltakon kívül más anyagok és/vagy tényezők is okozhatnak hibás eredményeket, ilyenek pl. a technikai vagy az eljárásbeli hibák.
	Interferencia

	VÁRHATÓ ÉRTÉKEK (4,5)
	Kvalitatív eljárás
	Szemikvantitatív eljárás

	TELJESÍTMÉNY JELLEMZŐK
	Detektálási határérték (12)
	Pontatlanság (12)

	Amfetaminok
	Módszer-összehasonlítás (12)
	Specificitás (12)

	Vegyület Konc. (mg/l)  Vegyület Konc. (mg/l)
	l-amfetamin 12.5 Acetaminofen 1000
	l-metamfetamin 10 Acetil-szalicilsav 1000
	Benzfetamin 20 Benzoilekgonin 1000
	d-efedrin 2000 Bupropion 50
	l-efedrin 350 Koffein 1000
	d,l-efedrin 700 Kodein 1000
	Fenluramin 4 Klórpromazin 500
	Mefentermin 25 Dextrometorfan 1000
	Nor-pszeudoefedrin 1000 Izoxszuprin 100
	Fendimetrazin 200 Meperidin 1000
	Fenetilamin 100 Metadon 1000
	Fenmetrazin 4 Metapirilén 500
	Fentermin 25 Morfin 1000
	Fenilefedrin 500 Oxazepam 500
	Fenilpropanolamin 250 Fenciklidin 1000
	Propranolol 200 Fenobarbitál 1000
	d-pszeudoefedrin 250 Fenotiazin 10
	l-pszeudoefedrin 500 Prokainamid 20
	Tiramin 500 Prometazin 500
	3-OH-tiramin 500 Ranitidin 600
	Szkopolamin 100 Szekobarbitál 1000
	Tioridazin 1000 Triflupromazin 1000
	Trifluoperazin 1000
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	Változtatások az előző változathoz képest
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	Konelab™ / Serie T
	AMPHETAMINES
	AMFETAMINE
	   981620  2 x 30 ml
	IL PRESENTE INSERTO NELL’IMBALLO PUO’ ESSERE APPLICATO AL DI FUORI DEGLI STATI UNITI. EVENTUALI RIFERIMENTI A KONELAB SYSTEMS SI RIFERISCONO ANCHE ALLA SERIE T.
	USO CONSIGLIATO
	SOMMARIO (1, 2)
	PRINCIPIO DELLA PROCEDURA (2,3)
	INFORMAZIONI SUI REAGENTI
	Concentrazioni

	Reagente A: Reagente anticorpo/substrato
	Precauzioni
	Preparazione
	Conservazione e stabilità
	RACCOLTA DEL CAMPIONE
	Tipo di campione
	Precauzioni
	Conservazione (4,7,8)

	PROCEDURA ANALITICA
	Materiali inclusi nel kit
	Materiali necessari ma non inclusi nel kit
	Calibrazione
	Tracciabilità:

	Protocollo qualitativo
	Protocollo semiquantitativo
	 Controllo di qualità

	CALCOLO DEI RISULTATI
	Risultati qualitativi
	Risultati semiquantitativi
	Curva di calibrazione (esempio, utilizzo di 3 calibratori)

	LIMITI DELLA PROCEDURA
	1. Un risultato positivo ottenuto da questo dosaggio indica solo la presenza di amfetamine e non si correla necessariamente con l’entità degli effetti fisiologici e psicologici.
	2. Un risultato positivo ottenuto con questo dosaggio deve essere confermato da un altro metodo non immunologico, ad esempio GC o GC/MS.
	3. Il test è concepito per l’uso soltanto con urina umana.
	4. Esiste la possibilità che altre sostanze e/o fattori che non compaiono tra quelli ricercati nell’ambito dello studio di specificità possano interferire con il test e causare risultati falso positivi, ossia errori tecnici o procedurali.
	Interferenze

	VALORI PREVISTI (4,5)
	Procedura qualitativa
	Procedura semiquantitativa

	CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
	Limite di rilevamento (12)
	Imprecisione (12)
	Metodo di confronto (12)
	Specificità (12)

	Composto Conc. (mg/l)  Composto Conc. (mg/l)
	l-Amfetamina 12.5 Acetaminofene 1000
	l-Metamfetamina 10 Acido acetilsalicilico 1000
	Benzfetamina 20 Benzoilecgonina 1000
	d-Efedrina 2000 Bupropione 50
	l-Efedrina 350 Caffeina 1000
	d,l-Efedrina 700 Codeina 1000
	Fenfluramina 4 Clorpromazina 500
	Mefentermina 25 Destrometorfano 1000
	Norpseudoefedrina 1000 Isoxsuprina 100
	Fendimetrazina 200 Meperidina 1000
	Fenetilamina 100 Metadone 1000
	Fenmetrazina 4 Metapirilene 500
	Fentermina 25 Morfina 1000
	Fenilefedrina 500 Oxazepam 500
	Fenilpropanolamina 250 Fenciclidina 1000
	Propranololo 200 Fenobarbitale 1000
	d-Pseudoefedrina 250 Fenotiazina 10
	l-Pseudoefedrina 500 Procainamide 20
	Tiramina 500 Prometazina 500
	3-OH-Tiramina 500 Ranitidina 600
	Scopolamina 100 Secobarbitale 1000
	Tioridazina 1000 Triflupromazina 1000
	Trifluoperazina 1000
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	ŠIOS PAKUOTĖS INFORMACINIS LAPELIS TINKAMAS NAUDOTI UŽ JAV RIBŲ. BET KOKIA NUORODA Į KONELAB SYSTEMS APIMA IR T PRODUKTŲ SERIJĄ.
	PASKIRTIS
	SANTRAUKA (1,2)
	PROCEDŪROS PRINCIPAS (2,3)
	INFORMACIJA APIE REAGENTUS
	Koncentracijos
	Atsargumo priemonės
	Paruošimas
	Saugojimas ir pastovumas

	MĖGINIŲ SURINKIMAS
	Mėginio rūšis
	Atsargumo priemonės
	Laikymo sąlygos

	TYRIMO TVARKA
	Skiriamos medžiagos
	Būtinos, bet neskiriamos medžiagos
	 Kalibravimas
	Sietis:

	Kokybinis protokolas
	Pusiau kiekybinis protokolas
	Kokybės valdymas

	REZULTATŲ APSKAIČIAVIMAS
	Kokybiniai rezultatai
	Pusiau kiekybiniai rezultatai
	Kalibravimo kreive (pavyzdyje naudojami 3 kalibratoriai)

	PROCEDŪROS RIBOTUMAI
	1. Teigiamas analizės rezultatas rodo tik tai, kad esama amfetamino, tačiau nebūtinai koreliuoja su fiziologiniu ar psichologiniu poveikiu. 
	2. Teigiąmą šios analizės rezultatą dar turėtų patvirtinti ir kitas neimunologinis metodas, toks, kaip GC arba GC/MS. 
	3. Tyrimas skirtas analizuoti tik žmogaus šlapimą.
	4. Galimas dalykas, kad kitos medžiagos ir / arba kiti nepaminėti šioje specifiškumą tiriančioje studijoje faktoriai (pvz. techninės ar procedūrinės klaidos) gali paveikti tyrimus, dėl ko būtų gauti klaidingi rezultatai. 
	Interferencija

	NUMATOMOS VERTĖS (4,5)
	Kokybinė procedūra
	Pusiau kiekybinė procedūra

	EKSPLOATACIJOS CHARAKTERISTIKOS
	Aptikimo ribos (12)
	 Netikslumas (12)

	Amfetaminai
	Metodų palyginimas (12)
	Specifiškumas (12)

	Junginys Konc. (mg/l)  Junginys  Konc. (mg/l)
	l-Amfetaminas 12.5 Acetaminofenas 1000
	I-Metamfetaminas 10  Acetilsalicilo rūgštis 1000
	Benzfetaminas 20 Benzoilekgoninas  1000
	d-Efedrinas 2000 Bupropionas 50
	l-Efedrinas 350 Kofeinas 1000
	d,l-Efedrinas 700 Kodeinas  1000
	Fenfluraminas 4 Chlorpromazinas 500
	Mefenterminas 25 Dekstrometorfanas 1000
	Nor-pseudoefedrinas 1000 Izoksuprinas 100
	Fendimetrazinas 200 Meperidinas 1000
	Fenetilaminas 100 Metadonas 1000
	Fenmetrazinas 4 Metapirilenas 500
	Fenterminas 25 Morfinas  1000
	Fenilefedrinas 500 Oksazepamas 500
	Fenilpropanolaminas 250 Fenciklidinas 1000
	Propranololis 200 Fenobarbitalis 1000
	d-Pseudoefedrinas 250 Fenotiazinas 10
	I-Pseudoefedrinas 500 Prokainamidas 20
	Tiraminas 500 Prometazinas 500
	3-OH-Tiraminas 500 Ranitidinas 600
	Skopolaminas 100 Sekobarbitalis 1000
	Tioridazinas 1000 Triflupromazinas 1000
	Trifluoperazinas 1000
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	LV 
	Konelab™ / T Sērijas
	AMPHETAMINES
	AMFETAMīNS
	   981620  2 x 30 ml
	ŠIS IEPAKOJUMA PIELIKUMS IR PIELIETOJAMS ĀRPUS ASV. JEBKURA ATSAUKSME UZ KONELAB SISTĒMU ATSAUCAS ARĪ UZ T SĒRIJU.
	LIETOŠANAS NOLŪKS
	KOPSAVILKUMS (1,2)
	PROCEDŪRAS PRINCIPS (2,3)
	REAĢENTU INFORMĀCIJA
	Koncentrācijas
	Piesardzības pasākumi
	Sagatavošana
	Uzglabāšana un stabilitāte

	PARAUGU IEGŪŠANA
	Parauga tips
	Piesardzības pasākumi
	Uzglabāšana (4,7,8)

	PĀRBAUDES PROCEDŪRA
	Piegādātie materiāli
	Nepieciešamie, taču nepiegādātie materiāli
	Kalibrēšana
	Fiksēšana:

	Kvalitatīvais protokols
	Puskvantitatīvais protokols
	Kvalitātes Kontrole

	REZULTĀTU APRĒĶINĀŠANA
	Kvalitatīvi rezultāti
	Puskvantitatīvi rezultāti
	Kalibrēšanas Līkne (piemērs, izmantoti 3 kalibratori)

	PROCEDŪRAS IEROBEŽOJUMI
	1. Pozitīvs rezultāts ar šo metodi norāda vienīgi amfetamīnu klātbūtni un nav nepieciešams korelēt ar fizioloğisko un psiholoğisko efektu pakāpi.
	2. Pozitīvs rezultāts ar šo metodi, jaāpstiprina ar citu neimunoloğisku metodi, tādu kā GH vai GH/MS.
	3. Testu ir paredzēts izmantot vienīgi ar cilvēka urīnu.
	4. Ir iespējams, ka citas vielas un/vai faktori, citas kā tās kas izmeklētas speciālajos pētījumos var interferēt ar metodi un radīt falsus rezultātus, piem. tehniskas vai procedurālas kļūdas.
	Mijiedarbiba

	PAREDZAMĀS VĒRTĪBAS (4,5)
	Kvalitatīva procedūra
	Puskvantitatīva procedūra

	VEIKTSPĒJAS RAKSTUROJUMS
	Uztveršanas robeža (12)
	Neprecizitāte (12)
	Metodes salīdzināšana (12)
	Specifiskums(12)

	Komponenti Konc. (mg/l)  Komponenti Konc. (mg/l)
	l-Amfetamīns 12.5 Acetaminofēns 1000
	I-Metamfetamīns 10 Acetilsalicilskābe 1000
	Benzfetamīns 20 Benzoilekgonīns 1000
	d-Efedrīns 2000 Bupropions 50
	I-Efedrīns 350 Kafeīns 1000
	d,I-Efedrīns 700 Kodeīns 1000
	Fenfluramīns 4 Hlorpromazīns 500
	Mefentermīns 25 Dekstrometorfāns 1000
	Nor-pseidoefedrīns 1000 Isoksisuprīns 100
	Fendimetrzīns 200 Meperidīns 1000
	Fenetilamīns 100 Metadons 1000
	Fenmetrazīns 4 Metapirilēns 500
	Fentermīns 25 Morfīns 1000
	Fenilefedrīns 500 Oksazepāms 500
	Fenilpropanolamīns 250 Fenciklidīns 1000
	Propranolols 200 Fenobarbitāls 1000
	d-Pseidoefedrīns 250 Fenotiazīns 10
	I-Pseidoefedrīns 500 Prokainamīds 20
	Tiramīns 500 Prometazīns 500
	3-OH-Tiramīns 500 Ranitidīns 600
	Skopolamīns 100 Sekobarbitāls 1000
	Tioridazīns 1000 Triflupromazīns 1000
	Trifluoperazīns 1000
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	12. Thermo Fisher Scientific Oy pieejamie dati.
	RAŽOTĀJS
	Pārskatīšanas datums (gggg-mm-dd)
	Veiktās izmaiņas

	 
	PL 
	Konelab™ / Seria T
	AMPHETAMINES
	AMFETAMINY
	   981620  2 x 30 ml
	NINIEJSZA ULOTKA OPAKOWANIA PRZEZNACZONA JEST DO STOSOWANIA POZA GRANICAMI USA. WSZELKIE ODNIESIENIA DO SYSTEMÓW KONELAB ODNOSZĄ SIĘ RÓWNIEŻ DO SERII T.
	ZASTOSOWANIE
	WPROWADZENIE (1,2)
	ZASADA METODY (2,3)
	INFORMACJA O ODCZYNNIKU 
	Stężenia
	Środki ostrożności
	Przygotowanie
	Przechowywanie i stabilność 

	 MATERIAŁ DO BADAŃ
	Rodzaj próbki
	Środki ostrożności
	Przechowywanie (4,7,8)

	POMIAR
	Dostarczone materiały 
	Materiały wymagane, nie należące do zestawu
	Kalibracja
	Odnośnik: 

	Protokół jakościowy
	Protokół półilościowy
	Kontrola jakości

	OBLICZANIE WYNIKÓW
	Wyniki jakościowe
	Wyniki półilościowe
	Krzywa kalibracyjna (przykład, użyto 3 kalibratory)

	 OGRANICZENIA PROCEDURY
	1. Dodatni wynik oznaczenia wskazuje tylko obecność amfetamin ale nie uwzględnia stopnia działania fizjologicznego i efektów psychologicznych.
	2. Dodatni wynik oznaczenia powinien zostać potwierdzony inną specyficzną metodą taką jak GC lub GC/MS.
	3. Test przeznaczony jest tylko do użycia w ludzkim moczu.
	4. Możliwe jest, że inne substancje/czynniki będą interferować z próbką dając fałszywy wynik np. techniczne lub proceduralne błędy.
	Interferencje

	WARTOŚCI OCZEKIWANE (4,5)
	Procedura jakościowa
	Precedura półilościowa

	CHARAKTERYSTYKI PRACY
	Granica wykrywalności (12)
	Nieprecyzyjność (12)
	Jakościowa (wyniki w jednostkach: Odczyt A/min)

	Amfetaminy
	Półilościowa (wyznaczona na 3 kalibratorach) (wyniki w jednostkach: µg/l (ng/ml))

	Amfetaminy
	Metoda porównawcza (12)
	Specyficzność (12)

	Związek Stężenie (mg/l)  Związek  Stężenie (mg/l)
	l-Amfetamina 12.5 Acetaminofen  1000
	l-Metamfetamina 10 Kwas acetylosalicylowy 1000
	Beznamfetamina 20 Beznoilogonina 1000
	d-Efedryna 2000 Bupropion 50
	l-Efedryna 350 Kofeina 1000
	d,l-Efedryna 700 Kodeina 1000
	Fenfluramina 4 Chlorpromazyna 500
	Mefentermina 25 Dekstrometorfan 1000
	Norpseudoefedryna 1000 Izoksupryna 100
	Fendymetrazyna 200 Meperydyna 1000
	Fenetylamina 100 Metadon 1000
	Fenmetrazyna 4 Metapyrelien 500
	Fentermina 25 Morfina 1000
	Fenylefryna 500 Oksazepam 500
	Fenylopropanolamina 250 Fencyklidyna 1000
	Propranolol 200 Fenobarbital 1000
	d-Pseudoefedryna 250 Fenotiazyna 10
	l-Pseudoefedryna 500 Prokainamid 20
	Tyramina 500 Prometazyna 500
	3-OH-tyramina 500 Ranitydyna 600
	Skopolamina 100 Sekobarbital 1000
	Tiorydazyna 1000 Trifluoperazyna 1000
	Trifluoperazyna 1000
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	12. Dane dostępne w Thermo Fisher Scientific Oy.
	PRODUCENT
	Data zatwierdzenia (rrrr-mm-dd)
	Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji

	 
	PT 
	Konelab™ / Série T
	AMPHETAMINES
	ANFETAMINAS
	   981620  2 x 30 ml
	ESTE FOLHETO INFORMATIVO É APLICÁVEL PARA USO FORA DOS E.U.A. QUALQUER REFERÊNCIA AOS SISTEMAS KONELAB TAMBÉM SE REFERE À SÉRIE  T.
	USO PRETENDIDO
	SUMÁRIO (1,2)
	PRINCÍPIO DO PROCEDIMENTO (2, 3)
	INFORMAÇÕES DOS REAGENTES
	Concentrações
	Precauções
	Preparação
	Armazenamento e estabilidade

	COLHEITA DA AMOSTRA
	Tipo de amostra
	Precauções
	Armazenamento (4, 7, 8)

	PROCEDIMENTO
	Materiais fornecidos
	Materiais necessários mas não incluídos
	Calibragem
	Rastreabilidade:

	Protocolo Qualitativo
	Protocolo semi-quantitativo
	Controlo de qualidade

	CÁLCULO DE RESULTADOS
	Resultados qualitativos
	Resultados semi-quantitativos
	 Curva de calibragem (exemplo, 3 calibradores usados)

	LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO
	1. Um resultado positivo neste ensaio indica apenas a presença das anfetaminas e não está necessariamente relacionado com a extensão dos efeitos fisiológicos e psicológicos.
	2. Um resultado positivo neste ensaio deve ser confirmado através de outro método não-imunológico tal como a GC ou a GC/MS.
	3. O teste foi concebido para ser usado apenas na urina humana.
	4. É possível que outras substâncias e/ou factores além dos investigados no estudo de especificidade possam interferir com o teste e originar resultados falsos, como por ex., os erros técnicos ou processuais.
	Interferência

	VALORES DE REFERÊNCIA (4,5)
	Procedimento qualitativo
	Procedimento semi-quantitativo

	CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO
	Limite de detecção (12)
	Imprecisão (12)
	Comparação de métodos (12)
	Especificidade (12)

	Composto Conc. (mg/l)  Composto Conc. (mg/l)
	l-Anfetamina 12.5 Acetaminofeno 1000
	l-Metanfetamina 10 Ácido acetilsalicílico 1000
	Benzfetamina 20 Benzoilecgonina 1000
	d-Efedrina 2000 Bupropiona 50
	l-Efedrina 350 Cafeína 1000
	d,l-Efedrina 700 Codeína 1000
	Fenfluramina 4 Clorpromazina 500
	Mefentermina 25 Dextrometorfan 1000
	Nor-pseudoefedrina 1000 Isoxsuprina 100
	Fendimetrazina 200 Meperidina 1000
	Fenetilamina 100 Metadona 1000
	Fenmetrazina 4 Metapirileno 500
	Fentermina 25 Morfina 1000
	Fenilefedrina 500 Oxazepam 500
	Fenilpropanolamina 250 Fenciclidina 1000
	Propranolol 200 Fenobarbital 1000
	d-Pseudoefedrina 250 Fenotiazina 10
	l-Pseudoefedrina 500 Procainamida 20
	Tiramina 500 Prometazina 500
	3-OH-Tiramina 500 Ranitidina 600
	Scopolamina 100 Secobarbital 1000
	Tioridazina 1000 Triflupromazina 1000
	Trifluoperazina 1000
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	Konelab™ / Séria T
	AMPHETAMINES
	AMFETAMÍNY
	   981620  2 x 30 ml
	TENTO PRÍBALOVÝ LETÁK JE URČENÝ PRE KRAJINY MIMO USA. AKÁKOĽVEK ZMIENKA SYSTÉMOV KONELAB SA VZŤAHUJE AJ NA SÉRIU T.
	POUŽITIE
	ZHRNUTIE (1,2)
	PRINCÍP METÓDY (2,3)
	INFORMÁCIE O ČINIDLÁCH
	Koncentrácie
	Varovanie
	Príprava
	Uskladnenie a trvanlivosť

	ODBER VZORIEK
	Typ vzorky
	Varovanie
	Uskladnenie (4,7,8)

	TESTOVACÍ POSTUP
	Poskytnuté materiály
	Materiály potrebné, ale neposkytované
	Kalibrácia
	Odvoditeľnosť:

	Kvalitatívny protokol
	Semi-kvantitatívny protokol
	Kontrola kvality

	VÝPOČET VÝSLEDKOV
	Kvalitatívne výsledky
	Semi-kvantitatívne výsledky
	Kalibračná krivka (príklad, použitie 3 kalibrátorov) 

	OBMEDZENIA METODIKY
	1. Pozitívny výsledku tohto testu naznačuje iba prítomnosť amfetamínov a nemusí nevyhnutne zodpovedať rozsahu fyziologických a psychologických účinkov.
	2. Pozitívny výsledok tohto testu by mal byť potvrdený ďalšou neimunologickou metódou ako napr. GC alebo GC/MS.
	3. Test je určený výlučne na použitie s ľudským močom.
	4. Je možné, že iné látky a/alebo faktory skúmané v štúdii špecificity môžu interferovať s testom a spôsobovať falošné výsledky, napr. technické alebo procedurálne chyby.
	Interferencie

	OČAKÁVANÉ HODNOTY (4,5)
	Kvalitatívny postup
	Semi-kvantitatívny postup

	PREVÁDZKOVÉ CHARAKTERISTIKY
	Hranica citlivosti detekcie (1,2)
	Nepresnosti (1,2)

	Amfetamíny
	Amfetamíny
	Porovnanie metódy (12)
	 Špecificita (12)

	Zlúčenina Konc. (mg/l)  Zlúčenina  Konc. (mg/l)
	l-Amfetamín 12.5 Acetaminofen 1000
	l-Metamfetamín 10 Kyselina acetylsalicylová 1000
	Benzfetamín 20 Benzoylekgonín 1000
	d-Efedrín 2000 Bupropion 50
	l-Efedrin 350 Kofeín 1000
	d,l-Efedrín 700 Kodeín 1000
	Fenfluramín 4 Chlorpromazín 500
	Mefentermín 25 Dextrometorfan 1000
	Nor-pseudoefedrin 1000 Isoxsuprín 100
	Fendimetrazín 200 Meperidín 1000
	Fenetylamín 100 Metadon 1000
	Fenmetrazín 4 Metapyrilén 500
	Fentermín 25 Morfín 1000
	Fenylefedrín 500 Oxazepam 500
	Fenylpropanolamín 250 Fencyklidín 1000
	Propranolol 200 Fenobarbital 1000
	d-Pseudoefedrin 250 Fenotiazín 10
	l-Pseudoefedrin 500 Prokaínamid 20
	Tyramín 500 Prometazín 500
	3-OH-Tyramín 500 Ranitidín 600
	Skopolamín 100 Sekobarbital 1000
	Tioridazín 1000 Triflupromazín 1000
	Trifluoperazín 1000
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	 SV 
	Konelab™ / T Serien
	AMPHETAMINES
	AMFETAMINER
	   981620  2 x 30 ml
	DENNA BIPACKSEDEL GÄLLER UTOM USA. EVENTUELLA HÄNVISNINGAR TILL KONELAB SYSTEMS AVSER ÄVEN T SERIEN. 
	AVSEDD ANVÄNDNING
	SAMMANFATTNING (1,2)
	TESTPRINCIP (2,3)
	REAGENSINNEHÅLL
	Koncentrationer
	Försiktighetsåtgärder
	Beredning
	Förvaring och hållbarhet

	PROVTAGNING
	Provmaterial
	Försiktighetsåtgärder
	Förvaring (4,7,8)

	TESTUTFÖRANDE
	Bifogat material
	Erforderligt material som ej medföljer
	 Kalibrering
	Spårbarhet:

	Kvalitativt protokoll
	Halvkvantitativt protokoll
	Kvalitetskontroll

	RESULTATBERÄKNING
	Kvalitativa resultat
	Halvkvantitativa resultat
	Kalibreringskurva (exempel, 3 kalibratorer användes)

	BEGRÄNSNINGAR I UTFÖRANDET
	1. Ett positivt resultat från denna analys indikerar endast förekomst av amfetaminer och korrelerar inte nödvändigtvis med graden av fysiologisk och psykologisk effekt.
	2. Ett positivt resultat med denna analys ska bekräftas med en annan icke-immunologisk metod, t.ex. GC eller GC/MS.
	3. Testet har endast utformats för användning med humant urin.
	4. Det är möjligt att andra substanser och/eller faktorer än de som undersökts i specificitetsstudien kan ge interferens med testet och orsaka falska resultat, t.ex. tekniska fel eller procedurfel.
	Interferens

	REFERENSOMRÅDE (4,5)
	Kvalitativ procedur
	Halvkvantitativ procedur

	UTFÖRANDETS KARAKTERISTIKA
	Detektionsgräns (12)
	 Imprecision (12)

	Amfetaminer
	Metodjämförelse (12)
	Specificitet (12)

	Substans Konc. (mg/l)  Substans Konc. (mg/l)
	l-amfetamin 12.5 Paracetamol 1000
	l-metamfetamin 10 Acetylsalicylsyra 1000
	Bensfetamin 20 Bensoylekgonin 1000
	d-efedrin 2000 Bupropion 50
	l-efedrin 350 Koffein 1000
	d,l-efedrin 700 Kodein 1000
	Fenfluramin 4 Klorpromazin 500
	Mefentermin 25 Dextrometorfan 1000
	Nor-pseudoefedrin 1000 Isoxsuprin 100
	Fendimetrazin 200 Meperidin 1000
	Fenetylamin 100 Metadon 1000
	Fenmetrazin 4 Metapyrilen 500
	Fentermin 25 Morfin 1000
	Fenylefedrin 500 Oxazepam 500
	Fenylpropanolamin 250 Fencyklidin 1000
	Propranolol 200 Fenobarbital 1000
	d-pseudoefedrin 250 Fentiazin 10
	l-pseudoefedrin 500 Prokainamid 20
	Tyramin 500 Prometazin 500
	3-OH-tyramin 500 Ranitidin 600
	Skopolamin 100 Sekobarbital 1000
	Tioridazin 1000 Triflupromazin 1000
	Trifluoperazin 1000
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