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Kayttotarkoitus

LZ| Fentanyylientsyymi-immunomééritys Beckman Coulter, Inc.lle on
tarkoitettu norfentanyylin méadrittdmiseen ihmisvirtsasta kvalitatiivisilla ja
semikvantitatiivisilla menetelmilla raja-arvolla 5 ng/mL, kun kalibroitu
norfentanyyliin ndhden. M&aritys on suunniteltu kaytettavaksi useilla
automatisoiduilla kliinisen kemian analysaattoreilla.

Maaérityksella saadaan vain alustava analyyttinen tulos. Varmennetun
analyyttisen tuloksen saavuttamiseksi on kaytettavé spesifimpéaa,
vaihtoehtoista kemiallista menetelmaa (esim. Kaasu- tai nestekromatografi
ja massaspektrometri). (1, 2). Kaikkien huumeiden vaarinkayttotestien
tulosten kohdalla tulee kayttaa kliinista ja ammatillista harkintaa ja
arvostelukykya erityisesti silloin, kun alustavan testin tulos on positiivinen.

Yhteenveto ja Testin Selitys

Fentanyyli on tarked opioidikipuladke, jota kaytetaan laajasti kirurgisissa
toimenpiteissa. Se on myos valvottava aine (3). Fentanyylia tavataan
yleisimmin ihoon kiinnitettyjen laastareiden muodossa, suun limakalvon lapi
livotettavina "tikkareina”, tai se voidaan annostella suonensisiisesti. Se on 50-
100 kertaa vahvempaa kuin morfiini (4, 5), ja fentanyylin vaarinkaytoksia
suonensisaisena injektiona, inhalaationa, seka suun tai nendn kautta on
raportoitu (6). Fentanyylia kaytetaan akuutin ja kroonisen kivun hoidossa,
yleensa potilailla, jotka eivat enda reagoi suuriin annoksiin vahemman
voimakkaita opioideja, kuten morfiinia tai oksikodonia. Aineen potenssin
seka laajan saatavuuden (reseptilaakkeend) vuoksi terveydenhuollon
ammattilaiset, kivunhoitopotilaat ja virkistyskayttajat ovat vaarinkayttaneet
Fentanyylid (7).

Lyhyen eliminaation puoliintumisajan ja noin 90% metabolian vuoksi
fentanyylid on vaikea havaita virtsasta (8). Fentanyyli kdy lapi maksan
biotransformaation metaboliitteiksi hydrolyysi-,

N-dealkylaatio- tai hydroksylaatioreaktioista (9). Suonensiséisesta
fentanyyliannoksesta jopa 85% erittyy virtsaan 3-4 péivén aikana,

0,4-6% eliminoituu muuttumattomana fentanyyling ja 26-55% eliminoituu
norfentanyylimetaboliittina (10).

Fentanyylianalogeilla on myds korkean potenssin kipua lievittavia
vaikutuksia. Useat julkaistut raportit kuvailevat modifioitujen fentanyyliin
liittyvien yhdisteiden vaarinkdyttéd muuntohuumeina (11-13).

Muita &skettdin saatavilla olleita vaarink&yttoon ja voimakkaaseen
paihtymiseen liittyvid fentanyylianalogeja ovat butyryylifentanyyli ja 4-
fluoributyryylifentanyyli (14-18).

Maédrityksen periaate

LZI Fentanyylimédaritys on homogeeninen entsyymi-immunomaaritys,
kéyttdvalmis nesteméainen reagenssi. Maaritys perustuu ndytteessa olevan
ladkeaineen ja glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasientsyymilla (G6PDH)
merkityn ladkkeaineen véliseen kilpailuun reagenssissa olevan Kiintedn vasta-
ainemddran suhteen (19). Entsyymiaktiivisuus vdhenee vasta-aineeseen
sitoutuessa, ja ndytteessé oleva ladkepitoisuus mitataan entsyymiaktiivisuuden
perusteella. Aineen puuttuessa naytteesté fentanyylileimattu G6PDH-
konjugaatti sitoutuu vasta-aineeseen ja entsyymiaktiivisuus estyy. Toisaalta,
kun laékettd/huumetta on lasné ndytteessd, vasta-aine sitoutuisi vapaaseen
ladkeaineeseen; sitoutumaton fentanyylileimattu G6PDH osoittaa sitten
maksimaalisen entsyymiaktiivisuutensa. Aktiivinen entsyymi muuntaa
nikotiiniamidi-adeniinidinukleotidin (NAD) NADH:ksi, mik& johtaa
absorbanssimuutokseen, joka voidaan mitata spektrofotometrisesti 340
nm:ssa.

Toimitetut reagenssit

Vasta-aine-/substraattireagenssi (R;): Sisaltdé hiiren monoklonaalista
antihydrokodonivasta-ainetta, glukoosi-6-fosfaattia (G6P), nikotiiniamidi-
adeniinidinukleotidia (NAD), stabilointiaineita ja natriumatsidia (0,09%)
sdilontaaineena.

Entsyymi-huume-konjugaattireagenssi (R): Siséltdd glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasia (G6PDH), joka on leimattu fentanyylilld ja puskuroitu
natriumatsidilla (0,09%) séilontéaineena.
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Kalibraattorit ja kontrollit*

*Kalibraattorit ja kontrollit myydaan erikseen tai puolikvantitatiivisena
sarjana, ja ne sisaltavat negatiivista ihmisen virtsaa ja sdilontdaineena
natriumatsidia.

Kvalitatiivinen kalibrointi VIITE
LZI Norfentanyyli Kvalitatiivinen Kalibraattori 68810
NFEN Raja-arvon Kalibraattori (5 ng/mL)
Kalibraattorit ja Kontrollit, jatko
Puolikvantitatiivinen kalibrointi VIITE
LZI:n universaali negatiivinen kalibraattori C68807
LZI Norfentanyyli Semikvantitatiivinen Kalibraattorisetti
NFEN Matala Kalibraattori (2,5 ng/mL)
NFEN Raja-arvon Kalibraattori (5 ng/mL) C68811
NFEN Keskitason Kalibraattori (10 ng/mL)
NFEN Korkea Kalibraattori (20 ng/mL)
Kontrollit VIITE
LZI Norfentanyyli Tason 1 Kontrolli C68821
NFEN Taso 1 Kontrolli (3,75 ng/mL)
LZI Norfentanyyli Tason 2 Kontrolli 68822
NFEN Taso 2 Kontrolli (6,25 ng/mL)
Muuta
Kiila VIITE
OSR-pullosarja, 20 x 60 ml 63093
OSR-pullosarja, 20 x 30 ml 63094

Varotoimet ja varoitus

« T&ma testi on tarkoitettu vain in vitro -diagnostiseen kayttoon. Haitallista
nieltynd.

* Reagenssi siséltaé sdilontdaineena natriumatsidia, joka voi muodostaa
réjéhtévia yhdisteitd metallisissa viemériputkissa. Kun tallaisia
reagensseja tai jatteitd hévitetdan, on aina huuhdeltava suurilla
vesiméaarilla atsidin kertymisen estdmiseksi. Katso Yhdysvaltain kansallisen
tydturvallisuus- ja tydterveyslaitoksen (NIOSH) tiedote: Atsidin
R&jahdysvaara (20).

Al kayta reagensseja niiden viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Reagenssien valmistelu ja séilytys

Reagenssit ovat kdyttovalmiit. Reagensseja ei tarvitse valmistella.
Madrityksen kaikkia aineosia tulee séilyttad jadkaapissa 2—8 °C:n lampotilassa,
kun niité ei k&ytetd.

Naytteenotto ja -kéasittely

Kayté testiin tuoreita virtsandytteitd. Mikali ndytettd ei voida analysoida
vélittdmasti, voidaan se sdilyttdd 2-8°C lampotilassa enintéén neljén viikon
ajan (19) tai huoneenlammassé enint&én neljén viikon ajan (21, 22).
Pidempiaikaista sdilytysta varten ndyte on jaddytettava -20°C lampoétilaan ja
sulatettava ennen kdyttod. Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd
norfentanyylindytteet virtsassa ovat stabiileja -20°C Iampétilassa jopa kuuden
kuukauden ajan (23).

Néytteiden stabiiliusvéitteet on luotu valmistajan kokeellisilla tiedoilla tai
viitekirjallisuuden perusteella ja ainoastaan menetelmélomakkeessa
mainittuja lampétiloja/aikakehyksié varten. On kunkin laboratorion
vastuulla kayttad kaikkia saatavilla olevia referenssejé ja/tai omia
tutkimuksiaan méérittelemaén laboratorionsa erityiset stabiiliteettikriteerit.
Néytteet tulee tasapainottaa huoneenldmpdisiksi (18-25 °C) testausta varten.
Néytteet, joilla on korkea sameusaste, tulee sentrifugoida ennen analyysin
suorittamista.

Laimentaminen voi aiheuttaa virheellisia tuloksia. Jos ndytteen epdillaan
laimentuneen, ota uusi ndyte ja toimita molemmat néytteet laboratorioon
testausta varten.

Kasittele kaikkia virtsandytteitd kuin ne olisivat mahdollisesti
tartuntavaarallisia.

Instrumentti

T&man homogeenisen immunomadrityksen tekemiseen voidaan kéyttaé
kliinisen kemian analysaattoreita, jotka pystyvat pitdméaan lampatilan
vakiona, pipetoimaan ndytteen, sekoittamaan reagensseja, mittaamaan
entsyymimaaria 340 nm:n aallonpituudella ja ajoittamaan reation tarkasti.
Téssa pakkausselosteessa esitetyt suorituskykyominaisuudet on vahvistettu
Beckman Coulter AU680-laitteella .



Madrityksen menetelma

Analysaattorit, joilla on edelld mainitut ominaisuudet, soveltuvat timan
homogeenisen entsyymi-immunomadrityksen suorittamiseen. Katso kullekin
analysaattorille kéaytetyt erityiset parametrit ennen madrityksen suorittamista.
Yliméaaraisia pesuvaiheita vaaditaan, katso analysaattorin spesifi
parametritaulukko.

Kvalitatiivisessa analyysissa tulee kayttad 5 ng/mL raja-arvokalibraattorina.
Raja-arvoksi normalisoituu 100. Positiiviset ndytteet ovat > 100 ja ne saavat
merkinnan (P).

Kéyta semikvantitatiiviseen analyysiin kaikkia viittd kalibraattoria, mukaan
lukien universaali negatiivinen kalibraattori.

Uudelleenkalibrointi tulee suorittaa reagenssipullon vaihtamisen tai
kalibraattorien tai reagenssierén vaihtumisen jélkeen. Saatavilla on myds kaksi
kontrollitasoa raja-arvon tason monitoroimiseen: 3,75 ng/mL ja 6,25 ng/mL.

Kalibrointi ja laadunvalvonta

Hyvien laboratoriokéytantjen mukaisesti on suositeltavaa kéyttaa vahintaan
kaksi tasoa kontrollindytteitd (yksi positiivinen ja yksi negatiivinen kontrolli
lahelld raja-arvoa), jotta varmistetaan méaéarityksen oikea suorituskyky.
Kontrollit tulee suorittaa jokaisen uuden kalibroinnin yhteydessa seka
instrumenttijarjestelman oppaassa kuvattujen erityisten kunnossapito- tai
vianmadritystoimien jalkeen. Jokaisen laboratorion tulee méérittdd oma
kontrollien suoritustiheytensé. Jos kontrolliarvossa havaitaan tiettya
suuntausta tai akillistd muutosta, tarkista kaikki toimintaparametrit tai ota
yhteyttd Beckman Coulterin paikalliseen edustajaan neuvojen saamiseksi.
Laboratorioiden tulee noudattaa kaikkia kansallisia ja paikallisia lakeja,
ohjeita ja maarayksia.

Tulokset

Huomautus: Alustava positiivinen testitulos ei valttamatta tarkoita sita, etta
henkild on kayttanyt laittomia huumausaineita, eiké negatiivinen testitulos
valttamatta tarkoita sita, ettd henkild ei ole kayttanyt kyseista huumausainetta.
Monet tekijat vaikuttavat huumetestien luotettavuuteen.

Kvalitatiivinen: Raja-arvon kalibraattoria, joka siséltdad 5 ng/mL
norfentanyylid, kaytetaan viitteend erottamaan ensivaiheen positiivinen tulos
negatiivisista ndytteistd. Nayte, jonka muutos absorbanssissa (AmAU) on
sama tai suurempi kuin rajakalibraattorilla saatu, on ensivaiheessa
positiivinen. N&yte, jonka muutos absorbanssissa (A mAU) on pienempi kuin
rajakalibraattorilla saatu, on negatiivinen.

Semikvantitatiivinen: Semikvantitatiivisen tilan tarkoituksena on

(1) antaa laboratorioille mahdollisuus méérittadd néytteen sopiva laimennus
todennettavaksi varmistusmenetelméll, kuten GC/MS, LC/MS tai

(2) antaa laboratorioiden muodostaa laaduntarkkailumenetelmié.

Kun tarvitaan pitoisuuden approksimaatiota, kalibrointik&yréa voidaan muodostaa
viidelld kalibraattorilla. N&ytteen norfentanyylipitoisuus voidaan t&ll6in arvioida
kalibrointikdyrasta.

Rajoitukset

1. 1% wi/v boorihappo voi aiheuttaa véaran negatiivisen tuloksen.
Boorihappoa ei suositella kéytettavaksi virtsan sailénnassa.

2. Dekstrometorfaani voi aiheuttaa vaaran positiivisen tuloksen pitoisuuden
ollessa suurempi kuin 25,000 ng/mL.

3. Ensivaiheen maarittelylla saatu positiivinen tulos on merkki ainoastaan
norfentanyylin lasnéolosta, eika valttdmétta korreloi fysiologisten tai
psykologisten vaikutusten (esim. Paihtymystilan) laajuuden kanssa. Testi& ei
ole tarkoitettu yksittaisen analyytin kvantifiointiin ndytteissa.

4. Negatiivinen tulos ei valttdmatta tarkoita sitd, ett& henkild ei kayttéisi
laittomia huumeita.

5. Tulosraporttien osalta on noudatettava varovaisuutta, silla lukuisat tekijat
(esim. nesteen saanti, endogeeniset tai eksogeeniset interferenssit) voivat
vaikuttaa virtsatestin tulokseen.

6. Alustavat positiiviset tulokset tulee vahvistaa muilla varmentavilla,
analyyttisilla menetelmillé (esim. Kromatografialla), mieluiten GC/MS tai
LC/MS.

7. Testi on tarkoitettu otettavaksi ainoastaan ihmisen virtsanéytteesta.

8. Testid ei ole tarkoitettu terapeuttiseen huumausaineseurantaan.
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Tyypilliset suorituskykyominaisuudet

Alla esitetyt tulokset on saatu yhdella Beckman Coulterin automaattisella
kliinisella AU680-analysaattorilla.

Tarkkuus:

Semikvantitatiivinen analyysi: Seuraavat pitoisuudet maaritettiin
referenssikayrilld 5 kalibraattorista. Tyypilliset tulokset mitattiin muodossa
ng/mL.

PitoisuUs Sarjan Sisalla (N=22) Tarkkuus Yhteensa (N=88)
Keskiarvo SD % CV  |Keskiarvo SD % CV
0ng/mL 0,0 0,2 - 0,0 0,2 -
1,25 ng/mL 14 0,2 13,6 % 14 0,2 15,8 %
2,5 ng/mL 2,6 0,2 6,1 % 2,6 0,2 8,4 %
3,75 ng/mL 38 0,2 53% 38 0,2 6,3 %
5ng/mL 52 0,2 35% 52 0,2 4,6
6,25 ng/mL 6,4 0,2 3,6 % 6,4 0,3 49 %
7,5 ng/mL 8,0 0,3 33% 8,0 0,3 37%
8,75 ng/mL 9,2 0,2 2,0 % 9,2 0,3 2,8%
10 ng/mL 10,2 0,4 3,8% 10,2 05 4,4%
5 ng/mL Raja-arvo Sarjan Sisalla (N=22) Sarjojen Valilla (N=88)
Pitoisuus % raja- # naytettd | EIA-tulos | #naytettd | EIA-tulos
arvosta
0ng/mL -100,0 % 22 22 neg. 88 88 neg.
1,25 ng/mL -75,0 % 22 22 neg. 88 88 neg.
2,5 ng/mL -50,0 % 22 22 neg. 88 88 neg.
3,75 ng/mL -25,0 % 22 22 neg. 88 88 neg.
3neg./ 24 neg./
5ng/mL 100,0 % 22 19 pos. 88 64 pos.
6,25 ng/mL +25,0 % 22 22 pos. 88 88 pos.
7,5 ng/mL +50,0 % 22 22 pos. 88 88 pos.
8,75 ng/mL +75,0 % 22 22 pos. 88 88 pos.
10 ng/mL +100,0% 22 22 pos. 88 88 pos.

Kvalitatiivinen analyysi: Seuraavat pitoisuudet arvioitiin. Tyypilliset
kvalitatiiviset tulokset (mitattuna A OD, mAU) ovat seuraavat:

Pitoisuus Sarjan Sisalla (N=22) Tarkkuus Yhteensa (N=88)
Keskiarvo SD % CV__|Keskiarvo SD % CV
0ng/mL -11,1 4,3 - -11,1 52 -
1,25 ng/mL 12,2 32 26,9% 12,2 3,8 31,2%
2,5 ng/mL 34,1 33 9,9% 34,1 4,1 12,0%
3,75 ng/mL 52,3 3,9 7,6% 52,3 5,0 9,7%
5ng/mL 71,9 32 4,5% 71,9 4,5 6,3%
6,25 ng/mL 92,5 34 3,6% 92,5 4,1 4,4%
7,5 ng/mL 115,2 4,1 3,6% 115,2 4,7 4,1%
8,75 ng/mL 132,6 3,7 2,8% 132,6 4,3 3,2%
10 ng/mL 146,9 33 2,3% 146,9 4,0 2,7%

Kvalitatiivinen analyysi: Seuraavat pitoisuudet arvioitiin. Tyypilliset
kvalitatiiviset tulokset (mitattuna A OD, mAU) ovat seuraavat:

5 ng/mL Raja-arvo Sarjan Sisalla (N=22) Sarjojen Vaélilla (N=88)
Pitoisuus % raja- #naytettd | EIA-tulos | # naytetta ElA-tulos
arvosta

0 ng/mL 0% 22 22 neg. 88 88 neg.
1,25 ng/mL 25 % 22 22 neg. 88 88 neg.
2,5 ng/mL 50 % 22 22 neg. 88 88 neg.
3,75 ng/mL 75 % 22 22 neg. 88 88 neg.
5 ng/mL 100 % 2 2 ’;\‘oigl 83 6226”;(?5"
6,25 ng/mL 125 % 22 22 pos. 88 88 pos.
7,5 ng/mL 150 % 22 22 pos. 88 88 pos.
8,75 ng/mL 175 % 22 22 pos. 88 88 pos.
10 ng/mL 200 % 22 22 pos. 88 88 pos.

Tarkkuus: Satayksi (101) muuntamatonta kliinisté virtsandytetta testattiin
LZI Fentanyylientsyymi-immunomadritykselld ja varmistettiin LC/MS -
menetelmallé. Naytteet, joiden norfentanyylipitoisuus on yli

5 ng/mL LC/MS mukaan maéritell&én positiiviseksi, ja ndytteet, joiden
norfentanyylipitoisuus on alle 5 ng/mL LC/MS mukaan méaritellaan
negatiiviseksi alla olevassa taulukossa. L&helld raja-arvoa olevan naytteen
méaaritelma on £ 50 % raja-arvosta. Korrelaatiotulokset on vedetty yhteen
seuraavasti:

Puolikvantitatiivinen tarkkuustutkimus:

Neg. T %
0,
Sng/mL | Neg | <50% | papeiy [POS:lahellal Korkea [y
Raja-arvo raja-arvosta| _. raja-arvoa [positiivinen

raja-arvoa ys
Positiivinen 0 1* 6** 8 41 100,0 %
Negatiivinen 21 19 5 0 0 86,5 %




Seuraava taulukko esittdd yhteenvedon ristiriitaisten naytteiden tuloksista:

Norfentanyy
5 ng/mL li LZI EIA
Raje?—arvo LC/MS LC/MS (ng/mL) LZIEIA
(ng/mL)
38* 15 Neg. 6,1 Pos.
44** 3,0 Neg. 6,0 Pos.
46** 33 Neg. 9,6 Pos.
47** 35 Neg. 14,0 Pos.
48** 38 Neg. 18,5 Pos.
50** 42 Neg. 9,6 Pos.
52** 4,6 Neg. 15,7 Pos.
Kvalitatiivinen tarkkuustutkimus:
<50 % Neg. u « %
R5 ng/mL Neg raja- laholia [P0 12helldl Korkea Yhtapitavy
aja-arvo A raja-arvoa p05|t||vmen
arvosta_|raja-arvoa ys
Positiivinen 0 1* 6** 8 41 100,0 %
Negatiivinen 21 19 5 0 0 86,5 %
Seuraava taulukko esittad yhteenvedon ristiriitaisten ndytteiden tuloksista:
Norfentany Raja-
5 ng/mL li LZI EIA
Rajg-arvo LCy/MS LC/MS (mAU) ('?12/8) LZIEIA
(ng/mL)
38* 15 Neg. 76,7 68,5 Pos.
44%* 3,0 Neg. 82,2 64,1 Pos.
46** 33 Neg. 1219 68,5 Pos.
47** 35 Neg. 151,4 64,0 Pos.
48** 3.8 Neg. 192,4 64,0 Pos.
50** 4,2 Neg. 115,8 63,1 Pos.
52** 4,6 Neg. 162,2 68,5 Pos.

Spesifisyys: Maaritystd mahdollisesti hairitsevia aineita testattiin
ristireagoivuuden suhteen. Testiyhdisteet listtiin ladkeaineettomaan
virtsakalibraattorimatriisiin eri pitoisuuksiin ja arvioitiin rajakalibraattoriin

nahden.

Alla oleva taulukko esittaa pitoisuuden testiyhdisteille, jotka antoivat
suunnilleen ekvivalentin vasteen raja-arvokalibraattorin kanssa (alustavasti
positiivisena) tai maksimipitoisuuden testiyhdisteille, jotka antoivat raja-

arvokalibraattoria alhaisemman vasteen (negatiivisena). Korkealla

pitoisuudella testatut yhdisteet, jotka antoivat raja-arvoa alhaisemman vasteen,
listattiin nimikkeelld Ei Havaittu (EH)

Fentanyyli ja Metaboliitit:

Testattu %
Yhdiste Pitoisuus L . Tulos
(ng/ml) Ristireagoivuus
Fentanyyli 3,2 156,25 % Positiivinen
Norfentanyyli 5 100,0 % Positiivinen
Rakenteellisesti Liittyvat Yhdisteet:
_ Testattu %

Yhdiste P(lr:gllsmull;s Ristireagoivuus Tulos
4-Fluoro-isobutyryylifentanyyli 35 14,29% Pos.
9-Hydroksirisperidoni 100 000 0,01% Neg.
Asetyylifentanyyli 7 71,43 % Pos.
Asetyylinorfentanyyli 100 5,00% Pos.
Akryylifentanyyli 35 142,86% Pos.
Alfentaniili 100 000 0,01% Neg.
Butyryylifentanyyli 35 142,86 % Pos.
Butyryylinorfentanyyli 35 14,29 % Pos.
Karfentaniili Oksalaatti 100 000 0,01 % Neg.
Cis-d, | 3-Metyylifentanyyli 85 58,82 % Pos.
Syklopropyyli Norfentanyyli 20 25,00 % Pos.
Despropionyylifentanyyli (4-ANPP) 100 000 0,01 % Neg.
Furanyylifentanyyli 6 81,97 % Pos.
Furanyylinorfentanyyli 180 2,78 % Pos.
()-B-Hydroksitiofentanyyli 5 100,00 % Po
Isobutyryylifentanyyli 20 25,00 % Pos.
Isobutyryyli Norfentanyyli 400 1,25 % Pos.
Labetaloli Hydrokloridi 100 000 0,01 % Neg.
Metoksiasetyyli Fentanyyli 35 142,86 % Pos.
MT-45 100 000 0,01 % Neg.
N-bentsyyli Furanyyli Norfentanyyli 12 41,67 % Pos.
N-bentsyyli para-fluoro 42
Norfentanyyli ’ 119,05 % Pos.
Norkarfentaniili Oksalaatti 100 000 0,01 % Neg.
QOcfentaniili 3,5 142,86 % Pos.
Para-fluoro-butyyrifentanyyli (P- 55
FBF) ' 90,91 % Pos.
Parafluorofentanyyli 3,1 163,93 % Pos.
Remifentaniili 100 000 0,01 % Neg.
Risperidoni 100 000 0,01 % Neg.
Sufentaniili 100 000 0,01 % Neg.
Tenyylifentanyyli 35 142,86 % Pos.
Tiofentanyyli 3,2 156,25 % Pos.
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Rakenteellisesti Liittyvat Yhdisteet, jatko:

Testattu %
Yhdiste Pitoisuus Ristireagoivuus Tulos
(ng/ml)
Trans-d, | 3-Metyylifentanyyli 6 83,33 % Pos.
Tratsodoni 100 000 0,01 % Neg.
U-47700 100 000 0,01 % Neg.
Valeryylifentanyyli 95 5,26 % Pos.
-1-Hydroksifentanyyli 320 1,56 % Pos.

Rakenteellisesti Liittyméattdmat Y hdisteet:

Vakevdity Norfentanyylipitoisuus

. Lisatty [ ]
Yhdiste 3,75 ng/mL | 6,25 ng/mL

(ng/mi) 0 ng/ml Kontgolli Kont?olli
(1S,2S)-(+)pseudoefedriini 100 000 EH Neg. Pos.
6-asetyylimorfiini 10 000 EH Neg. Pos.
Asetaminofeeni 100 000 EH Neg. Pos.
Asetyylisalisyylihappo 100 000 EH Neg. Pos.
Amitriptyliini 100 000 EH Neg. Pos.
Amlodipiinibesylaatti 100 000 EH Neg. Pos.
Amoksisilliini 100 000 EH Neg. Pos.
Atorvastatiini 20 000 EH Neg. Pos.
Bentsoyyliekgoniini 100 000 EH Neg. Pos.
Buprenorfiini 100 000 EH Neg. Pos.
Bupropioni 100 000 EH Neg. Pos.
Kofeiini 100 000 EH Neg. Pos.
Karbamatsepiini 100 000 EH Neg. Pos.
Setiritsiini 100 000 EH Neg. Pos.
Kloorifeniramiini 100 000 EH Neg. Pos.
Klooripromatsiini 100 000 EH Neg. Pos.
Klomipramiini 100 000 EH Neg. Pos.
Kodeiini 100 000 EH Neg. Pos.
D-amfetamiini 100 000 EH Neg. Pos.
Desipramiini 100 000 EH Neg. Pos.
Dekstrometorfaani 40 000 Pos. Pos. Pos.
Difenhydramiini 100 000 EH Neg. Pos.
D-metamfetamiini 100 000 EH Neg. Pos.
Duloksetiini 100 000 EH Neg. Pos.
Fluoksetiini 100 000 EH Neg. Pos.
Flufenatsiini 100 000 EH Neg. Pos.
Gabapentiini 100 000 EH Neg. Pos.
Hydrokodoni 100 000 EH Neg. Pos.
Hydromorfoni 100 000 EH Neg. Pos.
Ibuprofeeni 100 000 EH Neg. Pos.
Imipramiini 100 000 EH Neg. Pos.
Lisinopriili 100 000 EH Neg. Pos.

Rakenteellisesti liittymattomat yhdisteet, jatkuu:
L Véakevoity Norfentanyylipitoisuus
Yhdiste Lisatty [] 3,75 ng/mL | 6,25 ng/mL

(ng/ml) 0 ng/ml Kontrolli | Kontrolli
Loratadiini 100 000 EH Neg. Pos.
Losartaani 10 000 EH Neg. Pos.
L-tyroksiini 10 000 EH Neg. Pos.
MDA (3,4-
metyle(enidioksiamfetamiini) 100000 EH Neg. Pos.
MDEA
(metyleenidioksietyyliamfetam | 100 000 EH Neg. Pos.
iini)
MDMA (34-
metyleenidioksimetamfetamiin | 100 000 EH Neg. Pos.
i
Meperidiini 100 000 EH Neg. Pos.
Metformiini 100 000 EH Neg. Pos.
Metadoni 100 000 EH Neg. Pos.
Metoprololi 100 000 EH Neg. Pos.
Morfiini 100 000 EH Neg. Pos.
Nikotiini 100 000 EH Neg. Pos.
Nortriptyliini 100 000 EH Neg. Pos.
Omepratsoli 100 000 EH Neg. Pos.
Oksatsepaami 100 000 EH Neg. Pos.
Oksikodoni 100 000 EH Neg. Pos.
Oksimorfoni 100 000 EH Neg. Pos.
Fensyklidiini (PCP) 100 000 EH Neg. Pos.
Fenobarbitaali 100 000 EH Neg. Pos.
Ketiapiini 100 000 EH Neg. Pos.
Ranitidiini 100 000 EH Neg. Pos.
Salbutamoli (albuteroli) 100 000 EH Neg. Pos.
Sertraliini 100 000 EH Neg. Pos.
THC-COOH
(11-Nor-Delta-9-THC-9- 100 000 EH Neg. Pos.
karboksyylihappo)
Tramadoli 100 000 EH Neg. Pos.
Tsolpideemi 10 000 EH Neg. Pos.

On mahdollista, ettd muut aineet ja/tai tekijat, joita ei ole lueteltu yll3, voivat vaikuttaa
testiin ja aiheuttaa virheellisia positiivisia tuloksia.




Seuraava rakenteellisesti liittyméaton yhdiste, joka aiheutti hdiridvaikutusta
+25 % raja-arvopitoisuuksista, lisattiin seuraavaksi negatiiviseen
ihmisvirtsapooliin +50 % raja-arvopitoisuudesta (2,5 ng/mL ja 7,5 ng/mL)
madritystd varten. Hairidvaikutus havaittiin edelleen dekstrometorfaanin

kohdalla. Tulokset on vedetty yhteen seuraavassa taulukossa:
Yhdiste Lisatty [ ] Vakevdity Norfentanyylipitoisuus
(ng/mL) Ong/ml [ 25ng/mL | 7,5ng/mL
Dekstrometorfaani 40 000 Pos. | Pos. [ Pos.

Endogeenisten ja Sailontayhdisteiden Interferenssitutkimus:
Seuraavat endogeeniset yhdisteet lisattiin negatiiviseen ihmisvirtsaan seka
kahteen kontrollitasoon (3,75 ng/mL ja 6,25 ng/mL) madritysta varten.
Vékevoityd liuosta arvioitiin rajakalibraattoriin nahden.

Hairidvaikutusta havaittiin Boorihapon kohdalla. Ei muuta merkittavaa
hairidvaikutusta ndiden yhdisteiden kanssa fysiologisesti merkityksellisilla
pitoisuuksilla, koska kaikki vakevoidyt ndytteet antoivat oikeat vastaavat
alustavat positiiviset/negatiiviset tulokset raja-arvoon 5 ng/mL néhden.
Tulosten yhteenveto seuraavassa taulukossa:

) _ Lisétty [ Vakevoity Norfentanyylipitoisuus
Endogeeninen Aine (mg/dI) 0 ng/ml 3,75 ng/mL | 6,25 ng/mL
Kontrolli Kontrolli

Asetoni 1000 Neg. Neg. Pos.
Askorbiinihappo 1500 Neg. Neg. Pos.
Bilirubiini 2 Neg. Neg. Pos.
Boorihappo 1000 Neg. Neg. Neg.
Kalsiumkloridi (CaCl2) 300 Neg. Neg. Pos.
Sitruunahappo (pH 3) 800 Neg. Neg. Neg.
Kreatiniini 500 Neg. Neg. Pos.
Etanoli 1000 Neg. Neg. Pos.
Galaktoosi 10 Neg. Neg. Pos.
Gammaglobuliini 500 Neg. Neg. Pos.
Glukoosi 3000 Neg. Neg. Pos.
Hemoglobiini 300 Neg. Neg. Pos.
Beeta-hydroksibutyyrihappo 100 Neg. Neg. Pos.
Ihmisen seerumin albumiini 500 Neg. Neg. Pos.
Oksaalihappo 100 Neg. Neg. Pos.
Kaliumkloridi 6000 Neg. Neg. Neg.
Riboflaviini 75 Neg. Neg. Pos.
Urea 6000 Neg. Neg. Pos.
Virtsahappo 10 Neg. Neg. Pos.
Natriumatsidi 1000 Neg. Neg. Pos.
Natriumkloridi 6000 Neg. Neg. Pos.

Endogeenisten ja Sailontéyhdisteiden Interferenssitutkimus, jatkoa:
Seuraavat endogeeniset yhdisteet, jotka aiheuttivat hdiriévaikutusta +25 %
tasolla raja-arvopitoisuuksista, lisattiin seuraavaksi negatiiviseen virtsaan ja
+50 % tasolla raja-arvopitoisuuksista (2,5 ng/mL ja 7,5 ng/mL) méaaritysta
varten.

Héiridvaikutusta havaittiin edelleen Boorihapon kohdalla (1 % w/v). Tulosten
yhteenveto seuraavassa taulukossa:

. . Lisatty [ ] Vakevoity Norfentanyylipitoisuus
Endogeeninen Aine (mg/dl) 0 ng/ml 2,5 ng/mL 7,5 ng/mL
Boorihappo 1000 Neg. Neg. Neg.
Sitruunahappo (pH 3) 800 Neg. Neg. Pos.
Kaliumkloridi 6000 Neg. Neg. Pos.

pH-arvon interferenssitutkimus: Negatiivinen virtsa, seké analyytin avulla
kahden kontrollin tasolle (3,75 ng/mL ja 6,25 ng/mL) vékevdity virtsa
mukautettiin seuraaville pH-tasoille ja testattiin méaritteelld. pH-mukautetut
liuokset arvioitiin raja-arvokalibraattoriin ndhden.

Merkittdvaa héiridvaikutusta nailla pH-tasoilla ei havaittu, silld mukautetut
tasot antoivat oikeat vastaavat alustavat positiiviset/negatiiviset tulokset raja-
arvoon 5 ng/mL néhden. Tulosten yhteenveto seuraavassa taulukossa:

Vakevoity Norfentanyylipitoisuus
pH 3,75 ng/mL 6,25 ng/mL
0 ng/ml Kont?'olli Kont?’olli
pH 3 Neg. Neg. Pos.
pH 4 Neg. Neg. Pos.
pH 5 Neg. Neg. Pos.
pH 6 Neg. Neg. Pos.
pH7 Neg. Neg. Pos.
pH 8 Neg. Neg. Pos.
pH 9 Neg. Neg. Pos.
pH 10 Neg. Neg. Pos.
pH 11 Neg. Neg. Pos.

Ominaispaino: Ndytteet, joiden ominaispaino vaihteli valilld 1 003 - 1 028,
jaettiin kukin kolmeen annokseen, ja joko jétettiin vakevoimattomiksi tai
vékevaditettiin lopulliseen norfentanyylipitoisuuteen joko 3,75 ng/mL tai 6,25
ng/mL (negatiiviset ja positiiviset kontrollipitoisuudet, tassa jarjestyksessd).
Taman jalkeen ndma naytteet arvioitiin kvalitatiivisessa ja
semikvantitatiivisessa tilassa. Interferenssia ei havaittu.
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Avoimen Reagenssin ja Kalibraattorin/Kontrollin Stabiliteetti:
Reaaliaikaiset tiedot avoimen reagenssin ja kalibraattorin/kontrollin
stabiliteettitutkimuksista kylmassa (2-8°C) on suoritettu Paivaan 736
saakka. Avoimen sdilion tutkimus osoittaa, ettd heikentyminen on
minimaalista Paivaan 736 saakka, ja reaaliaikaiset tiedot viittaavat avoimen
sailion stabiliteettiin 24 kuukauteen saakka. Avoimet reagenssit ja
kalibraattorit/kontrollit tulisi varastoida 2-8°C lampétilassa maksimaalisen
sailyvyyden takaamiseksi.

Suljetun Kalibraattorin/Kontrollin Stabiliteetti: Reaaliaikaiset tiedot
suljetun kalibraattorin/kontrollin stabiliteettitutkimuksista kylméssa (2-8°C)
on suoritettu Paivaan 736 saakka. Suljetun séilion tutkimus osoittaa, etta
heikentyminen kylmatilassa (2-8°C) on minimaalista Péivaan 736 saakka,
kun verrataan Paivéaan 1. Suljetut kalibraattorit/kontrollit tulisi varastoida
2-8°C lampétilassa maksimaalisen sdilyvyyden takaamiseksi.

Kaytetyt symbolit

Valtuutettu

| Ec [rep| | . dustaja LoT Eranumero
(E.)\ Biologi iski Valmistaj
a7 iologiset riskit almistaja
L Ry, vasta-aine-/
( E CE-merkinta REAGENT n substraattireagenssi
R,, entsyymi-
Katso kayttoohjeet | [ITEnERY | Muume-
konjugaattireagens
si
CONTENTS | | Sisélto Viitenumero

Kaytt6turvallisuust

Coo iedote

Alkuperdamaa

Valmistuspdiva Lampdotilarajat

Maailmanlaajuinen

Testipakkauksen
tuotenumero

Ei[ES

GTIN

SR y

(GTIN) Numero
Invitro - Viimeinen
IVD diagnostinen Kayttopaiva

laékinnéllinen laite

Lisatietoja
Katso tarkemmat tiedot AU 8 -sarjasta ja DXC AU -jarjestelmista kyseisen
jarjestelm&n oppaasta.

Koska Beckman Coulter ei valmista reagenssia eikd suorita laadunvalvontaa
tai muita testejé yksittéisille erille, Beckman Coulter ei ole vastuussa saatujen
tietojen laadusta johtuen reagenssin suorituskyvystd, reagenssierien
mahdollisista vaihteluista tai valmistajan tekemistd muutoksista.

Rekisteroidyt tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Kuljetusvauriot
llmoita Beckman Coulterin kliiniseen tukikeskukseen, jos tuote vastaanotetaan
vaurioituneena.
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