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300 ng/mL Raja-arvo

Valmistettu Beckman Coulter, Inc.:lle
C68823 (100/37,5 mL Ry/R; Kitti)

2-8°C

Lin-Zhi International, Inc.

Vain In Vitro -diagnostiseen kayttoon ll"'lHl

Kayttotarkoitus

Lin-Zhi International, Inc. (LZI) Hydrokodonientsyymi-immunomaaritys
Beckman Coulter, Inc.lle on tarkoitettu hydrokodonin maérittdmiseen
ihmisvirtsasta kvalitatiivisilla ja semi-kvantitatiivisilla menetelmilla raja-arvon
ollessa 300 ng/mL. Mé&drite on suunniteltu ladkemaardyskayttoon useille
automatisoiduille kliinisen kemian analysaattoreille.

Méarityksella saadaan vain alustava analyyttinen tulos. Varmennetun
analyyttisen tuloksen saavuttamiseksi on kéytettava spesifimpaa,
vaihtoehtoista analyyttisen kemian menetelmaa. Suositeltuja
varmistusmenetelmia (1, 2) ovat Kaasu- tai
Nestekromatografi/Massaspektrometri (GC/MS tai LC/MS). 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

Hydrokodoni on kodeiinista johdettu opioidiyhdiste.] Hydrokoni vaikuttaa p-
opioidireseptoreihin (3). Sitd maarataan kipulaakkeeksi kohtalaisen tai
voimakkaan kivun hoitoon sekd antitussiivina yskén hoitoon (4).
Opioidiyhdisteend se on vahvempaa kuin kodeiini, mutta 1,5 kertaa
miedompaa kuin oksikodoni (5). Hydrokodoni voi aiheuttaa seka fyysista etta
psyykkisté riippuvuutta. Sen vaarinkayttoriski on verrattavissa morfiiniin, ja
matalampi kuin oksikodonin (6).

Hydrokodonia annetaan usein yhdessa parasetamolin (asetaminofeenin) tai
ibuprofeenin kanssa. Yhdistelm&4 muiden la&kkeiden kanssa kayteta4n usein
sen tehon lisd&miseen ja haitallisten sivuvaikutusten vahentadmiseen (7, 8).
Hydrokodonin kéyttd yhdessa alkoholin, muiden opioidien, antihistamiinien,
psykoosilaakkeiden, ahdistuneisuusléékkeiden tai muiden keskushermoston
(CNS) masennuslaékkeiden kanssa voi aiheuttaa additiivista keskushermoston
masennusta (9). Hydrokodoni voi vaikuttaa myds serotonergisten ladkkeiden
kayttoon (10).

Hydrokodonin analgeettiset vaikutukset alkavat 20-30 minuuttia k&yton
jalkeen ja kestévét 4-8 tuntia (3). Hydrokodoni metaboloituu maksassa
sytokromi p450 entsyymin CYP2D6 avulla, joka muuntaa sen
hydromorfoniksi, viel4 itse hydrokonia voimakkaammaksi opioidiksi (11).
72-tunnin virtsassa 26% hydrokodoniannoksesta eliminoituu
muuttumattomana laékeaineena (12%), norhydrokodonina (5%), konjugoituna
hydromorfonina (4%),

6-hydrokodolina (3 %) ja konjugoituna 6-hydromorfolina (0,1%) (12, 13).
Hydrokodonimetaboliitti hydromorfoni on my&s morfiinin vahainen virtsan
metaboliitti. Alustavat tutkimukset viittaavat siihen, ettd hydromorfonilla voi
olla joitakin etuja kipuld&kkeend morfiiniin verrattuna, ja ettd se on
seitsemastd kymmeneen kertaa tehokkaampi kuin morfiini (14, 15).
Hydromorfonia maérataan usein tuotenimelld Dilaudid.

24-tunnin virtsassa keskimadrin 6% annoksesta eliminoituu vapaana
hydromorfonina ja 30% konjugoituna hydromorfonina (16). Hydromorfonin
metaboliitilla, hydromorfoni-3-glukuronidilla, on myd&s osoitettu olevan
merkittavaid farmakologisia vaikutuksia (17).

Maédrityksen periaate

LZI Hydrokodinientsyymin immunomaéritys on homogeeninen entsyymi-
immunoméaéritys, kéyttovalmis nestemdinen reagenssi. Maaritys perustuu
naytteessa olevan ladkeaineen ja glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasientsyymilla (G6PDH) merkityn ladkkeaineen valiseen
kilpailuun reagenssissa olevan kiintedn vasta-aineméaaran suhteen (18).
Entsyymiaktiivisuus vahenee vasta-aineeseen sitoutuessa, ja naytteessa oleva
ladkepitoisuus mitataan entsyymiaktiivisuuden perusteella. Aineen puuttuessa
naytteesté hydrokodonileimattu G6PDH-konjugaatti sitoutuu vasta-aineeseen
ja entsyymiaktiivisuus estyy. Toisaalta, kun laékettd on I&snd ndytteessd,
vasta-aine sitoutuisi vapaaseen ladkeaineeseen; sitoutumaton
hydrokodonileimattu G6PDH osoittaa sitten maksimaalisen
entsyymiaktiivisuutensa. Aktiivinen entsyymi muuntaa nikotiiniamidi-
adeniinidinukleotidin (NAD) NADH:ksi, mika johtaa absorbanssimuutokseen,
joka voidaan mitata spektrofotometrisesti 340 nm:ssa.

1/4

Toimitetut reagenssit

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

Entsyymi-huume-konjugaattireagenssi (R,): Siséltda glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasia (G6PDH), joka on leimattu hydrokodonilla ja
puskuroitu natriumatsidilla (0,09%) séilontaaineena.

Kalibraattorit ja kontrollit*

*Kalibraattorit ja kontrollit myydaan erikseen tai semikvantitatiivisena
sarjana, ja ne siséltavat negatiivista ihmisen virtsaa ja sailontdaineena
natriumatsidia.

Kuvalitatiivinen Kalibrointi VIITE
LZI Hydrokodoni Kvalitatiivinen Kalibraattori 68830

HYD Raja-arvon Kalibraattori (300 ng/mL)
Semikvantitatiivinen kalibrointi VIITE
LZI Universaali Negatiivinen Kalibraattori C68807
LZI Hydrokodoni Semikvantitatiivinen Kalibraattorisetti

HYD Matala Kalibraattori (150 ng/mL)

HYD Raja-arvon Kalibraattori (300 ng/mL) C68831

HYD Keskitason Kalibraattori (500 ng/mL)

HYD Korkea Kalibraattori (800 ng/mL)
Kontrollit VIITE
LZ1 Hydrokodoni Taso 1 Kontrolli

HYD Taso 1 Kontrolli (225 ng/mL) (68828
LZ1 Hydrokodoni Taso 2 Kontrolli

HYD Taso 2 Kontrolli (375 ng/mL) 68829

Muuta

Kiila VIITE
OSR-pullosarja, 20 x 60 ml 63093
OSR-pullosarja, 20 x 30 ml 63094

Varotoimet ja varoitus

« Tama testi on tarkoitettu vain in vitro -diagnostiseen kayttoéon. Haitallista
nieltyna.

« Reagenssi siséltaa sailontéaineena natriumatsidia, joka voi muodostaa
rajahtavia yhdisteita metallisissa viemariputkissa. Kun tallaisia
reagensseja tai jatteitd havitetdan, on aina huuhdeltava suurilla
vesiméarilla atsidin kertymisen estamiseksi. Katso Yhdysvaltain kansallisen
tydturvallisuus- ja ty6terveyslaitoksen (NIOSH) tiedote: Atsidin
Ré&jahdysvaara (19).

« Ald kayta reagensseja niiden erapaivan jalkeen.

. @ USA:ssa: Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdmén
laitteen myynnin vain laakéreille tai laékariin maarayksesta.

Reagenssien valmistelu ja séilytys

Reagenssit ovat kéyttovalmiita. Reagensseja ei tarvitse valmistella.
Maarityksen kaikkia aineosia tulee sailyttaa jadkaapissa 2-8 °C:n lampaétilassa,
kun niitd ei kayteta.

Naytteenotto ja -késittely

Virtsandytteet voidaan keratd muovisiin tai lasisiin séilidihin. Jotkin muovit
voivat imed ladkeaineita. Muovien, kuten polyeteenin kayttda suositellaan
(20). Kéyta testiin tuoreita virtsandytteitd. Mikéli naytetta ei voida analysoida
valittdmasti, voidaan se sdilyttdd 2—-8 °C asteessa enintéan seitseman paivan
ajan (21, 22). Pidempiaikaista séilytystd varten ndyte on jaadytettéva -20°C
lampétilaan ja sulatettava ennen kéyttod. Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd
hydrokodoninaytteet virtsassa ovat stabiileja -20°C lampétilassa jopa kolmen
vuoden ajan (23). Naytteet tulisi tasapainottaa huoneenldmpétilaan (18-25°C)
testausta varten. Naytteet, joilla on korkea sameusaste, tulee sentrifugoida
ennen analyysin suorittamista.

Laimentaminen voi aiheuttaa virheellisia tuloksia. Mikali epéillaén néytteen
laimentamista, otetaan uusi ndyte ja molemmat nédytteet toimitetaan
laboratorioon testattavaksi.

Kasittele kaikkia virtsanaytteita kuin ne olisivat mahdollisesti
tartuntavaarallisia.



Instrumentti

Taman homogeenisen immunomaarityksen tekemiseen voidaan kayttaa
kliinisen kemian analysaattoreita, jotka pystyvét pitiméaéan lampdtilan vakiona,
pipetoimaan néytteen, sekoittamaan reagensseja, mittaamaan entsyymimaaria
340 nm:n aallonpituudella ja ajoittamaan reation tarkasti.

Téssa pakkausselosteessa esitetyt suorituskykyominaisuudet on vahvistettu
Beckman Coulter AU480- laitteella .

Madrityksen menetelma

Analysaattorit, joilla on edelld mainitut ominaisuudet, soveltuvat tdman
homogeenisen entsyymi-immunomaéarityksen suorittamiseen. Katso kullekin
analysaattorille kdytetyt erityiset parametrit ennen maarityksen suorittamista.
Kvalitatiivisessa analyysissa tulee kayttaa 300 ng/mL raja-arvokalibraattorina.
Raja-arvoksi normalisoituu 100. Positiiviset ndytteet ovat > 100 ja ne saavat
merkinnan (P).

Kayté semikvantitatiiviseen analyysiin kaikkia viitté kalibraattoria, mukaan
lukien universaali negatiivinen kalibraattori. Uudelleenkalibrointi tulee suorittaa
reagenssipullon vaihtamisen tai kalibraattorien tai reagenssierdn vaihtumisen
jalkeen. Saatavilla on my6s kaksi kontrollitasoa raja-arvon tason
monitoroimiseen: 225 ng/mL ja 375 ng/mL.

Kalibrointi ja laadunvalvonta

Hyvien laboratoriokédytantdjen mukaisesti on suositeltavaa kayttad vahintaan
kaksi tasoa kontrollindytteita (yksi positiivinen ja yksi negatiivinen kontrolli
lahella raja-arvoa), jotta varmistetaan maarityksen oikea suorituskyky.
Kontrollit tulee suorittaa jokaisen uuden kalibroinnin yhteydessa seké
instrumenttijarjestelman oppaassa kuvattujen erityisten kunnossapito- tai
vianmadritystoimien jélkeen. Jokaisen laboratorion tulee maarittad oma
kontrollien suoritustiheytensa. Jos kontrolliarvossa havaitaan tiettyd
suuntausta tai &killistd muutosta, tarkista kaikki toimintaparametrit tai ota
yhteyttd Beckman Coulterin paikalliseen edustajaan neuvojen saamiseksi.
Laboratorioiden tulee noudattaa kaikkia kansallisia ja paikallisia lakeja,
ohjeita ja madrayksia.

Tulokset

Huomautus: Alustava positiivinen testitulos ei vélttdmatta tarkoita sité, ettd
henkild on kéyttanyt laittomia huumausaineita, eikd negatiivinen testitulos
valttamatta tarkoita sitd, ettd henkild ei ole kayttanyt laittomia
huumausaineita. Monet tekijat vaikuttavat huumetestien luotettavuuteen.

Kvalitatiivinen: Raja-arvon kalibraattoria, joka sisaltad 300 ng/mL
hydrokodonia, kéytetdén viitteend erottamaan ensivaiheen positiivinen tulos
negatiivisista ndytteista. Nayte, jonka muutos absorbanssissa (AOD, mAU) on
sama tai suurempi kuin rajakalibraattorilla saatu, on ensivaiheessa
positiivinen. Ndyte, jonka muutos absorbanssissa (AOD, mAU) on pienempi
kuin rajakalibraattorilla saatu, on negatiivinen.

Semikvantitatiivinen: Semikvantitatiivisen tilan tarkoituksena on

(1) antaa laboratorioille mahdollisuus maarittad naytteen sopiva laimennus
todennettavaksi varmistusmenetelmalla, kuten GC/MS, LC/MS tai

(2) antaa laboratorioiden muodostaa laaduntarkkailumenetelmia.

Kun tarvitaan pitoisuuden approksimaatiota, kalibrointikdyra voidaan muodostaa
viidella kalibraattorilla. Naytteen hydrokodonipitoisuus voidaan téllgin arvioida
kalibrointik&yrésta.

Rajoitukset

1. Ensivaiheen méarittelyll& saatu positiivinen tulos on merkki ainoastaan
hydrokodonin l&snéolosta. Testi& ei ole tarkoitettu tdmén yksittaisen
analyytin kvantifiointiin naytteissa.

2. Ensivaiheen positiivinen tulos ei valttamétta tarkoita laittomien huumeiden
kayttod.

3. Toisaalta negatiivinen tulos ei valttamatta tarkoita, etté henkilo ei kayttaisi
laittomia huumeita.

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

5. Alustavat positiiviset tulokset tulee vahvistaa muilla varmentavilla,
analyyttisen kemian menetelmill& (esim. Kromatografialla), mieluiten
GC/MS tai LC/MS.

6. Testi on tarkoitettu otettavaksi ainoastaan ihmisen virtsandytteesté.

7. Testia ei ole tarkoitettu terapeuttiseen huumausaineseurantaan.
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Tyypilliset suorituskykyominaisuudet
Alla esitetyt tulokset on saatu yhdella Beckman Coulterin automaattisella
kliiniselld AU480-analysaattorilla.

Tarkkuus:

Semikvantitatiivinen analyysi: Seuraavat pitoisuudet mééritettiin
vertailukayrilla viidestd kalibraattorista. Tyypilliset tulokset mitattiin
muodossa ng/mL. Positiiviset/Negatiiviset tulokset ovat seuraavanlaiset:

300 ng/mL Raja-arvo Sarjan Sisalld (N=22) | Sarjojen Valilla (N=88)
Pitoisuus % # naytettd | EIA-tulos | # naytetta | EIA-tulos
Raja-arvosta
0 ng/mL -100,0 % 22 22 neg. 88 88 neg.
75 ng/mL -75,0 % 22 22 neg. 88 88 neg.
150 ng/mL -50,0 % 22 22 neg. 88 88 neg.
225 ng/mL -25,0 % 22 22 neg. 88 88 neg.
8 neg./ 41 neg./
300 ng/mL 0% 22 1 pgs_ 88 " poi_
375 ng/mL +25,0 % 22 22 pos. 88 88 pos.
450 ng/mL +50,0 % 22 22 pos. 88 88 pos.
525 ng/mL +75,0 % 22 22 pos. 88 88 pos.
600 ng/mL +100,0 % 22 22 pos. 88 88 pos.

Kvalitatiivinen analyysi: Seuraavat pitoisuudet arvioitiin. Tyypilliset
kvalitatiiviset tulokset mitattiin (AOD, mAU). Positiiviset/Negatiiviset
tulokset ovat seuraavanlaiset:

300 ng/mL Raja-arvo Sarjan Sisalla (N=22) | Sarjojen Valilla (N=88)
Pitoisuus . % # nadytettd | EIA-tulos | # naytettd | EIA-tulos
Raja-arvosta
0 ng/mL -100,0 % 22 22 neg. 88 88 neg.
75 ng/mL -75,0 % 22 22 neg. 88 88 neg.
150 ng/mL -50,0 % 22 22 neg. 88 88 neg.
225 ng/mL -25,0% 22 22 neg. 88 88 neg.
11 Neg/ 37 neg./
300 ng/mL 0% 22 1 pog_ 88 o pgs
375 ng/mL +25,0 % 22 22 pos. 88 88 pos.
450 ng/mL +50,0 % 22 22 pos. 88 88 pos.
525 ng/mL +75,0 % 22 22 pos. 88 88 pos.
600 ng/mL +100,0 % 22 22 pos. 88 88 pos.

Tarkkuus: Kahdeksankymmentd (80) muuntamatonta kliinista
virtsanaytetta testattiin LZI Hydrokodonientsyymi-immunomadrityksella ja
vahvistettiin GC/MS tai LC/MS menetelmill4. Naytteet, joiden
hydrokodonin ja hydromorfonin kokonaispitoisuus on yli 300 ng/mL
GC/MS:n tai LC/MS:n mukaan, madritellaan positiivisiksi ja naytteet,
joiden kokonaispitoisuus on alle 300 ng/mL GC/MS:n tai LC/MS:n
mukaan, méadritetaén negatiivisiksi alla olevassa taulukossa.
Korrelaatiotulosten yhteenveto on seuraava: (lahella raja-arvoa olevan
naytteen médritelmd on + 50 % raja-arvosta). Mukautetut GC/MS tai
LC/MS arvot on oikaistu ristireagoivuuden suhteen (12, 13).

Semikvantitatiivinen tarkkuustutkimus:

Léhella | Lahella

<50 % . . > 50 % %
300 ng/mL Neg |raja-arvon Raja- Raja- raja-arvon| Yhtapitav
Raja-arvo alapuolella arvoa arvoa ylapuolella]  yys
Neg Pos

Positiivinen 0 0 2* 6 32 95,0 %

Negatiivinen 20 12 6 2% 0 95,0 %
Seuraava taulukko esittad yhteenvedon ristiriitaisten naytteiden tuloksista:

Mukautettu Summa
300 ng/mL G(t;; 'i"'s Lzl Hydrokodoni LZI EIA
Raja-arvo LC/MS EIA | + Hydromorfoni GC/MS tai (ng/mL)
LC/MS (ng/mL)
36* - + 206,9 3755
39% - + 246,0 3231
41*%* + - 301,0 252,8
43%% + - 306,2 254,1
Kvalitatiivinen tarkkuustutkimus:
Lahella | Lahella
<50 % - ; >509% |0 \penni
20D | g |amanon) R | RS a4
alapuolella] Neg Pos ylapuolella|
Positiivinen 0 0 2* 6 32 95,0 %
Negatiivinen 20 12 6 2%* 0 95,0 %

Analyyttinen saanto: Jotta voitiin osoittaa lineaarisuus koko
méadritysalueelta ndytteen laimennuksen ja laadunvalvonnan (ks.
semikvantitatiiviset tulokset -osio) tarkoituksiin, ladkeainevapaa virtsapooli,
johon oli lisatty 800 ng/mL hydrokodonia,

800 ng/mL laimennettiin sarjassa. Jokainen nayte suoritettiin 10
replikaattina ja keskimaaraista kaytettiin saantoprosentin maarittamiseen
verrattuna odotettuun tavoitearvoon. Verrattaessa tulosta (y) ja tavoite (x) -
arvoa kayttaen pienimmaén neliGsumman regressiotekniikkaa,
regressioyhtalo ja korrelaatio ovat seuraavat:

y = 1,0316x + 1,1461, r*= 0,9988



Analyyttinen saanto, jatko:

Odotettu Arvo Havaittu Arvo % Saanto
(ng/ml) (ng/ml)
800 806,3 100,8 %
700 736,9 105,3 %
600 634,2 105,7 %
500 510,1 102,0 %
425 4455 104,8 %
375 393,2 104,9 %
300 304,4 101,5 %
225 230,7 102,5 %
150 152,9 101,9 %
100 104,0 104,0 %
10 12,5 124,6 %
0 0,5 -

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

nahden.

Alla oleva taulukko esittd4 pitoisuuden testiyhdisteille, jotka antoivat suunnilleen

ekvivalentin vasteen raja-arvokalibraattorin kanssa (alustavasti positiivisena) tai
maksimipitoisuuden testiyhdisteille, jotka antoivat raja-arvokalibraattoria
alhaisemman vasteen (negatiivisena).

Hydrokodoni ja Metaboliitit:

Tavoite o Ricti
Yhdiste L1 Re/;chz):f/tLIJus

(ng/ml)
Hydrokodoni 300 99,70 %
Hydromorfoni 365 82,19 %
Hydromorfoni Glukuronidi 625 49,15 %
Dihydrokodeiini 8750 3,32 %
Norhydrokodoni 30 000 0,51 %

Rakenteellisesti Liittyvat Yhdisteet:
Tavoite -
i R

(ng/ml)
6-monoasetyylimorfiini 30 000 1,00 %
Kodeiini 13 400 2,16 %
Kodeiini-6-glukuroniidi 80 000 0,37 %
Dekstrometorfaanil | 100 000 0,00 %
Levorfanoli 100 000 0,32 %
Morfiini 22 000 1,30 %
Morfiini-3-glukuroniidi 37 000 0,73 %
Morfiini-6-glukuroniidi 100 000 0,17 %
Nalbufiini 100 000 0,01 %
Naloksoni 100 000 0,03 %
Naltreksoni 100 000 0,01 %
Norbuprenorfiini 100 000 0,01 %
Norkodeiini 100 000 0,02 %
Noroksikodoni 100 000 0,02 %
Noroksimorfoni 100 000 0,27 %
Oksikodoni 20 000 1,37 %
Oksimorfoni 35000 0,90 %
Tebaiini 25000 0,75 %

Rakenteellisesti Liittymattdmat Yhdisteet:

Vékevoity Hydrokodonipitoisuus

Lisatty 225 ng/mL | 375 ng/mL
Yhdiste 1 0 ng/ml Kontrolli | Kontrolli

(ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)
D-Amfetamiini 250 000 Neg. Neg. Pos.
Bentsoyyliekgoniini 100 000 Neg. Neg. Pos.
MDA (3,4-
Metyle(enidioksiamfetamiini) 100000 Neg. Neg. Pos.
MDMA (3,4-
MetyleerSidioksimetamfetamiini) 100000 Neg. Neg. Pos.
D-metamfetamiini 250 000 Neg. Neg. Pos.
Fensyklidiini 250 000 Neg. Neg. Pos.
THC-COOH (11-Nor-Delta-9-
THC-9-Karb0(ksnyihappo) 1000 Neg. Neg. Fos.
Asetaminofeeni 500 000 Neg. Neg. Pos.
Asetyylisalisyylihappo 500 000 Neg. Neg. Pos.
Albuteroli (Salbutamoli) 500 000 Neg. Neg. Pos.
Amitriptyliini 500 000 Neg. Neg. Pos.
Amobarbitaali 500 000 Neg. Neg. Pos.
Bupropioni 500 000 Neg. Neg. Pos.
Kofeiini 500 000 Neg. Neg. Pos.
Karbamatsepiini 500 000 Neg. Neg. Pos.
Kloorifeniramiini 500 000 Neg. Neg. Pos.
Klooripromatsiini 500 000 Neg. Neg. Pos.
Klomipramiini 500 000 Neg. Neg. Pos.
Desipramiini 500 000 Neg. Neg. Pos.
Efedriini 500 000 Neg. Neg. Pos.
Fentanyyli 10 000 Neg. Neg. Pos.
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Rakenteellisesti Liittymattdmat Yhdisteet, jatko:

Lisatty

Vakevoity Hydrokodonipitoisuus

. 225 ng/mL | 375 ng/mL
Yhdiste ] 0 ng/ml Kontgrolli Kontgrolli
(ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)
Fluoksetiini 100 000 Neg. Neg. Pos.
Flufenatsiini 500 000 Neg. Neg. Pos.
Ibuprofeeni 500 000 Neg. Neg. Pos.
Imipramiini 50 000 Neg. Neg. Pos.
Lidokaiini 500 000 Neg. Neg. Pos.
Maprotiliin 500 000 Neg. Neg. Pos.
Meperidiini 50 000 Neg. Neg. Pos.
Metadoni 100 000 Neg. Neg. Pos.
Metapyrileeni 500 000 Neg. Neg. Pos.
Metakvaloni 500 000 Neg. Neg. Pos.
Metronidatsoli 500 000 Neg. Neg. Pos.
Nikotiini 500 000 Neg. Neg. Pos.
Nortriptyliini 500 000 Neg. Neg. Pos.
Oksatsepaami 100 000 Neg. Neg. Pos.
Fenobarbitaali 500 000 Neg. Neg. Pos.
D-propoksifeeni 100 000 Neg. Neg. Pos.
Propranololi 100 000 Neg. Neg. Pos.
Ranitidiini 500 000 Neg. Neg. Pos.
Sekobarbitaali 100 000 Neg. Neg. Pos.
Sertraliini 100 000 Neg. Neg. Pos.
Pentatsosiini 20 000 Neg. Neg. Pos.
Tioridatsiini( 100 000 Neg. Neg. Pos.
Tramadoli 100 000 Neg. Neg. Pos.
Valproehappo 500 000 Neg. Neg. Pos.

Endogeenisten Aineiden Interferenssitutkimus:

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

Liséatty

Vakevoéity Hydrokodonipitoisuus

Endogeeninen Aine [1] 0 ng/ml 225 ng/ml__ 375 ng/ml__
(mgid) (ng/ml) Kontrolli | Kontrolli
(ng/ml) (ng/ml)

Asetoni 1000 Neg. Neg. Pos.
Askorbiinihappo 500 Neg. Neg. Pos.
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.
lhmisen seerumin albumiini 500 Neg. Neg. Pos.
Oksaalihappo 100 Neg. Neg. Pos.
Riboflaviini 0,3 Neg. Neg. Pos.
Urea 6000 Neg. Neg. Pos.
Natriumkloridi 1000 Neg. Neg. Pos.

pH Interferenssitutkimus:

Vakevdity Hydrokodonipitoisuus

pH 0 ng/ml 225 ng/mL Kontrolli | 375 ng/mL Kontrolli
(ng/ml) (ng/ml) (ng/mL)
pH 3 Neg. Neg. Pos.
pH 4 Neg. Neg. Pos.
pH5 Neg. Neg. Pos.
pH 6 Neg. Neg. Pos.
pH7 Neg. Neg. Pos.
pH 8 Neg. Neg. Pos.
pH9 Neg. Neg. Pos.
pH 10 Neg. Neg. Pos.
pH11 Neg. Neg. Pos.

Ominaispaino: Ndytteet, joiden ominaispaino vaihteli valilla 1 000 - 1 030,
jaettiin kukin kolmeen annokseen, ja joko jatettiin vakevoimattomiksi tai
vakevaditettiin lopulliseen hydrokodonipitoisuuteen joko 225 ng/mL tai 375
ng/mL (negatiiviset ja positiiviset kontrollipitoisuudet, tdssa jarjestyksessa).
Taman jalkeen nama naytteet arvioitiin semikvantitatiivisessa ja
kvalitatiivisessa tilassa. Hairiévaikutusta ei havaittu.

Avoimen Kalibraattorin/Kontrollin Stabiliteetti: Reaaliaikaiset tiedot
avoimen kalibraattorin/kontrollin stabiliteettitutkimuksista kylméssé (2-8°C)
on suoritettu, ja ne tukevat stabiliteettia 18 kuukauteen saakka. Avoimet
kalibraattorit/kontrollit tulisi varastoida 2-8°C lampétilassa maksimaalisen
séilyvyyden takaamiseksi.

Suljetun Kalibraattorin/Kontrollin Stabiliteetti: Reaaliaikaiset tiedot
suljetun kalibraattorin/kontrollin stabiliteettitutkimuksista kylmassa (2-8°C)
on suoritettu, ja ne tukevat stabiliteettia 18 kuukauteen saakka. Suljetut
kalibraattorit/kontrollit tulisi varastoida 2-8°C lampétilassa maksimaalisen
séilyvyyden takaamiseksi.
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jarjestelman oppaasta.

Koska Beckman Coulter ei valmista reagenssia eika suorita laadunvalvontaa tai
muita testeja yksittdisille erille, Beckman Coulter ei ole vastuussa saatujen
tietojen laadusta johtuen reagenssin suorituskyvysté, reagenssierien
mahdollisista vaihteluista tai valmistajan tekemista muutoksista.

Rekisterdidyt tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Kuljetusvauriot
limoita Beckman Coulterin Kliiniseen tukikeskukseen, jos tuote vastaanotetaan
vaurioituneena.
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