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Finalidade

O Imunoensaio Enzimético de Cetamina LZI para a Beckman Coulter Inc.
destina-se a determinacéo qualitativa e semiquantitativa de norcetamina na urina
humana, com um valor de cutoff de 50 ng/mL calibrado em relagéo a
norcetamina. O ensaio foi concebido para utilizacéo através de receita médica
com vérios analisadores quimicos clinicos automaticos. O modo
semiquantitativo tem a finalidade de permitir aos laboratdrios determinar uma
diluicdo apropriada da amostra para verificagdo por um método de confirmacéo
como 0 GC-MS ou o0 LC-MS, ou permitir aos laboratérios estabelecer
procedimentos de controlo de qualidade.

O ensaio oferece apenas um resultado analitico preliminar. Um método
de confirmag&o quimico alternativo mais especifico (p. ex., cromatografia
gasosa ou liquida e espectrometria de massa) deve ser utilizado para
obter um resultado analitico confirmado (1, 2). Relativamente a qualquer
resultado de testes de abuso de farmacos, deve ser aplicado o raciocinio
clinico e a avaliagdo por um profissional, particularmente quando o
resultado do teste € um positivo preliminar.

Resumo e Explicacéo sobre o Teste

A Cetamina [2-(2-clorofenil)-2-(metilamino)-ciclohexanona] é um farmaco
derivado da fenciclidina (PCP) e da ciclohexamina. Mecanicamente, atua
como um antagonista ndo competitivo do recetor do N-metil-D-aspartato
(NMDA). O recetor do NMDA esta envolvido em input sensorial ao nivel
espinhal, talamico, limbico e cortical (3, 4).

Foi demonstrado que a cetamina apresenta um conjunto de propriedades
farmacoldgicas benéficas. E considerada primariamente um anestésico com
um bom perfil de seguranca (5). A sua principal desvantagem, que limita a sua
utilizagéo a nivel clinico, é a ocorréncia de reagdes de emergéncia ou efeitos
dissociativos (p. ex., alucinagdes, sonhos vividos, sensagdes flutuantes e
delirium.) (3, 6). Recentemente, foi efetuada uma investigaco exaustiva sobre
as propriedades antidepressivas da cetamina (7-9).

A utilizagao frequente da cetamina pode conduzir a adicéo e

dependéncia (10).

A cetamina é causa de efeitos narcdticos semelhantes a fenciclidina (PCP) e
alucinogénios semelhantes a dietilamida do é&cido lisérgico (LSD) (11, 12). O
uso recreativo da cetamina como droga de «raves», festas e clubes noturnos
aumentou ao longo do tempo, aumentando as preocupagdes publicas quanto
aos seus potenciais perigos (13-15).

A cetamina é submetida a uma rapida N-desmetilagdo por enzimas
microssémicas do citocromo P450 hepético, a CYP 3A4, CYP 2B6, e CYP
2C9, para formar o seu metabolito primério, a norcetamina, que é
farmacologicamente ativa, bem como um metabolito inativo, a 6-
hidroxinorcetamina (16, 17). Uma pequena percentagem de cetamina
inalterada (2,3%), norcetamina (1,6%) e dihidronorcetamina (16,2%) é
eliminada através da urina, enquanto 80 % permanecem presentes sob a forma
de conjugados glucorénicos dos metabolitos hidroxilados da cetamina
(18-21). Conquanto a dihidronorcetamina se encontre presente em niveis
elevados e durante um periodo de tempo mais longo do que a cetamina e a
norcetamina na urina, a sua estabilidade ¢ inferior, potencialmente limitando a
sua utilidade na detegdo de episddios de abuso de cetamina (22).

Principio do Ensaio

O Imunoensaio Enzimético de Cetamina LZI é um reagente liquido pronto a
ser utilizado para imunoensaio enzimatico homogéneo. O ensaio é baseado na
competicdo entre o farmaco presente na amostra e o farmaco marcado com a
enzima glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PDH) segundo uma quantidade
fixa de anticorpo no reagente (23). O conjugado de G6PDH marcada com o
farmaco é rastreavel relativamente a um padréo de cetamina disponivel
comercialmente, sendo designado como conjugado G6PDH marcada com
cetamina. A atividade enzimética diminui ap6s a ligagéo ao anticorpo, e a
concentragéo de norcetamina na amostra é entdo medida relativamente &
atividade enzimética. Em caso de auséncia de cetamina e/ou norcetamina na
amostra, o conjugado G6PDH marcada com cetamina liga-se ao anticorpo e a
atividade enzimatica € inibida. Por outro lado, quando a cetamina/norcetamina
se encontra presente na amostra, o anticorpo liga-se a cetamina e/ou
norcetamina livre; a GBPDH marcada com cetamina ndo ligada apresenta
entéo a sua maxima atividade enziméatica. As enzimas ativas convertem o
dinucleétido de nicotinamida e adenina (NAD) em NADH, o que resulta numa
alteracdo da absorgdo que pode ser medida por espectrofotometria a 340 nm.
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Reagentes Fornecidos

Reagente Anticorpo/Substrato (R,): Contém um anticorpo anticetamina
monoclonal de rato, glicose-6-fosfato (G6P), dinucleétido de nicotinamida e
adenina (NAD), estabilizadores e azida de sodio (0,09 %) a atuar como
conservante.

Reagente Conjugado Enzima-Farmaco (Ry): Contém glicose-6-fosfato
desidrogenase (G6PDH) marcada com cetamina tamponada com azida de
sodio (0,09 %) a atuar como conservante.

Calibradores e Controlos*

*Os calibradores e os controlos séo vendidos separadamente ou incluidos
num conjunto semiquantitativo, e contém urina humana negativa com azida
de s6dio a atuar como conservante.

Calibragem Qualitativa REF
Calibrador Qualitativo de Norcetamina (NKET) LZI C68804
Calibrador de «Cutoff» de NKET (50 ng/mL)
Calibragem Semiquantitativa REF
Calibrador Negativo Universal LZ| C68807
Conjunto de Calibrador Semiquantitativo de Norcetamina LZI
Calibrador Baixo de NKET (25 ng/mL)
Calibrador de «Cutoff» de NKET (50 ng/mL) C68803
Calibrador n.° 1 Intermédio de NKET (100 ng/mL)
Calibrador n.° 2 Intermédio de NKET (250 ng/mL)
Calibrador Elevado de NKET (500 ng/mL)
Controlos REF
Controlo de Norcetamina LZI de Nivel 1 C68805
Controlo de NKET de Nivel 1 (37,5 ng/mL)
Controlo de Norcetamina LZI de Nivel 2 C68806
Controlo de NKET de Nivel 2 (62,5 ng/mL)
Outros
Em forma de cunha REF
Kit de Frasco OSR, 20 x 60 mL 63093
Kit de Frasco OSR, 20 x 30 mL 63094

Precaugdes e Adverténcia

« Este teste destina-se apenas a utilizacdo em diagnosticos in vitro. Nocivo
por ingestéo.

O reagente contém azida de sddio a atuar como conservante, que pode
originar compostos explosivos em linhas de drenagem metalicas. Ao
eliminar estes tipos de reagentes ou residuos, lave sempre com grandes
quantidades de agua para prevenir o acimulo de azida. Consulte o boletim
do National Institute for Occupational Safety and Health: Perigos de
Explosao da Azida (24).

» N&o utilize os reagentes apos a data de validade.

Preparacéo e Armazenamento dos Reagentes

Os reagentes estdo prontos a serem utilizados. N&o é necessaria nenhuma
preparagao do reagente. Todos os componentes do ensaio devem ser
refrigerados a uma temperatura de 2-8 °C quando n&o estiverem a ser
utilizados.

Recolha e Manuseamento de Amostras

Utilize amostras de urina fresca para o teste. Caso a amostra ndo possa ser
imediatamente analisada, podera ser refrigerada a 2-8 °C durante sete dias.
Para armazenar durante um periodo mais prolongado, refrigere a -20 °C e
descongele antes da utilizacéo (22).

A adulteracdo podera originar resultados erréneos. Caso se suspeite de
adulteracdo da amostra, obtenha uma nova amostra e envie ambas para o
laboratério para serem testadas.

Manuseie todas as amostras de urina como se estas fossem potencialmente
infecciosas.

Instrumento

Podem ser utilizados analisadores quimicos clinicos capazes de manter uma
temperatura constante, pipetar as amostras, misturar os reagentes, medir
taxas enzimaticas a 340 nm e temporizar a reacdo com exatiddo para efetuar
este imunoensaio homogéneo.

As caracteristicas de desempenho apresentadas neste folheto informativo
foram validadas no analisador clinico automatico AU480 da Beckman
Coulter.



Procedimento do Ensaio

Os analisadores com as especificagdes indicadas acima sdo adequados para
efetuarem este imunoensaio enzimatico homogéneo. Consulte os parametros
especificos utilizados para cada analisador antes de efetuar o ensaio.

Para efetuar uma anélise qualitativa, utilize o calibrador de «cutoff» de 50
ng/mL. O «cutoff» é normalizado para 100. Amostras positivas sdo > 100 e
sdo marcadas com um (P).

Para efetuar uma anélise semiquantitativa, utilize os seis calibradores,
incluindo o calibrador negativo universal. A recalibragem deve ser efetuada
apds uma mudanca do frasco do reagente ou do lote dos reagentes ou dos
calibradores. Estdo disponiveis dois niveis de controlos para monitorizar cada
nivel de «cutoff». Utilize os controlos de 37,5 ng/mL e 62,5 ng/mL para o
nivel de «cutoff» de 50 ng/mL.

Calibragem e Controlo de Qualidade

As boas préaticas de laboratério recomendam a utilizacéo de pelo menos dois
niveis de amostras de controlo (um controlo positivo e um negativo préximo
do «cutoff») para garantir o desempenho adequado do ensaio. Os controlos
devem ser aplicados ap6s cada nova calibragem e procedimentos especificos
de manutenc&o ou de resolucéo de problemas, conforme detalhado no manual
do sistema do instrumento. Cada laboratério deve estabelecer a sua propria
frequéncia de controlo. Caso sejam observadas quaisquer tendéncias ou uma
alteracdo subita no valor do controlo, avalie todos os pardmetros operacionais
ou entre em contacto com o Representante Local da Beckman Coulter para
obter apoio adicional. Os laboratorios devem cumprir todas as leis federais,
estaduais e locais, bem como todas as diretrizes e regulamentos.

Resultados

Nota: Um resultado do teste positivo ndo significa necessariamente que uma
pessoa tomou um farmaco especifico, assim como um resultado de teste
negativo ndo significa necessariamente que alguém nao tomou um farmaco
especifico. Existem diversos fatores que podem influenciar a fiabilidade dos
testes a farmacos.

Quialitativo: O calibrador de «cutoff», que contém 50 ng/mL de norcetamina,
é utilizado como referéncia para distinguir as amostras positivas das
negativas. Uma amostra com uma alteragdo de absorvéncia (AmAU) igual ou
superior a obtida com o calibrador de «cutoff» é considerada positiva. Uma
amostra com uma alteracéo de absorvéncia (AmAU) igual ou inferior a obtida
com o calibrador de «cutoff» é considerada negativa.

Semiquantitativo: O modo semiquantitativo destina-se a (1) permitir aos
laboratdrios determinar uma diluicdo apropriada da amostra para verificagdo por
um método de confirmagéo como 0 GC-MS ou 0 LC-MS, ou (2) permitir aos
laboratdrios estabelecer procedimentos de controlo de qualidade. Quando é
necessaria uma concentragéo aproximada, deve ser estabelecida uma curva de
calibragem com seis calibradores. A concentragéo de norcetamina na amostra
pode entdo ser estimada a partir da curva de calibragem.

Limitacdes

1. Um resultado preliminar positivo deste ensaio indica apenas a presenga de
norcetamina. O teste ndo se destina a quantificacdo deste analito Unico em
amostras.

2. Um resultado preliminar positivo ndo indica necessariamente abuso do
farmaco indicado.

3. Um resultado do teste negativo néo significa necessariamente que uma
pessoa ndo consumiu drogas ilicitas.

4. Deve ter-se cuidado ao comunicar os resultados, uma vez que inimeros
fatores (p. ex., a ingest&o de liquidos, ou interferentes enddgenos ou
ex6genos) poderao influenciar o resultado do teste de urina.

5. Resultados preliminares positivos devem ser confirmados por outros métodos
analiticos afirmativos (p. ex., cromatografia), preferencialmente GC-MS ou
LC-MS.

6. O teste foi concebido para ser utilizado apenas com urina humana.

7. Este teste ndo deve ser utilizado para monitorizagdo de fArmacos em doses
terapéuticas.
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Caracteristicas Tipicas de Desempenho

Os resultados apresentados abaixo foram obtidos com um Gnico analisador
quimico automatico AU480 da Beckman Coulter.

Exatidao:

Anélise semiguantitativa: As concentracdes seguintes foram determinadas
com curvas de referéncia a partir de cinco calibradores. Os resultados
tipicos (ng/mL) séo os seguintes:

Durante a execucao Entre execucdes

«Cutoff» de 50 ng/mL

(N =22) (N =88)

Norcetamina % de N.°de Resultad N.° de Resultad
Concentragéo «Cutoff» amostras | osdo EIA | amostras | osdo EIA
0 ng/mL. 0% 22 22 Neg. 88 88 Neg.
12,5 ng/mL 25% 22 22 Neg. 88 88 Neg.
25 ng/mL 50 % 22 22 Neg. 88 88 Neg.
37,5 ng/mL 75 % 22 22 Neg. 88 88 Neg.

3 Neg./ 15 Neg./
50 ng/mL 100 % 22 19 Pos. 88 73 Pos.
62,5 ng/mL 125 % 22 22 Pos. 88 88 Pos.
75 ng/mL 150 % 22 22 Pos. 88 88 Pos.
87,5 ng/mL 175 % 22 22 Pos. 88 88 Pos.
100 ng/mL 200 % 22 22 Pos. 88 88 Pos.

Anélise qualitativa: Foram avaliadas as seguintes concentragdes. Os
resultados qualitativos tipicos (medidos por AOD, mAU) séo os seguintes:

Durante a execucao Entre execucdes

«Cutoff» de 50 ng/mL

(N=22) (N = 88)
Concec;]tra(;ao % de N.°de Resultad N.cde Resultad
Norcet(;mina «Cutoff» amostras | osdo EIA | amostras | osdoEIA
0 ng/mL 0% 22 22 Neg. 88 88 Neg.
12,5 ng/mL 25 % 22 22 Neg. 88 88 Neg.
25 ng/mL 50 % 22 22 Neg. 88 88 Neg.
37,5 ng/mL 75 % 22 22 Neg. 88 88 Neg.
1 Neg./ 8 Neg./
50 ng/mL 100 % 22 ’ Pgs_ 88 % Pgs.
62,5 ng/mL 125 % 22 22 Pos. 88 88 Pos.
75 ng/mL 150 % 22 22 Pos. 88 88 Pos.
87,5 ng/mL 175 % 22 22 Pos. 88 88 Pos.
100 ng/mL 200 % 22 22 Pos. 88 88 Pos.

Exatiddo: Cento e onze (111) amostras de urina clinicas inalteradas e
amostras combinadas de urina enriquecidas com norcetamina foram testadas
com o Imunoensaio Enziméatico de Cetamina LZI e os resultados
confirmados com LC-MS. As amostras com uma concentragdo combinada
de norcetamina e cetamina igual ou superior a 50 ng/mL por LC-MS séo
definidas como sendo positivas, e as amostras com uma concentragao
combinada de norcetamina e cetamina inferior a 50 ng/mL por LC-MS séo
definidas como sendo negativas na tabela abaixo apresentada. As amostras
proximas do «cutoff» encontram-se definidas como + 50 % do valor de
«cutoff». Os resultados da correlagdo encontram-se resumidos de seguida:

Estudo de exatiddo semiquantitativa:

0,
«Cutoff d<05\?alg)r r'gli?rﬁa rF:’J(lsi'm Pos. %
de 50 Neg. de P do pa do elevad Concor
ng/mL «cutoffy» «cutoffy» «cutoff» a dancia
Positiva 0 2* 2% 6 62 100,0 %
Negativa 20 4 15 0 0 90,7 %

A tabela seguinte resume os resultados das amostras semiquantitativas
discordantes:

Total
NKET KET NKET + Resulta AU480 EIA Result
Amostra | |~ 1o LC-MS KET do Resultado ado
# Pos./Ne Semiquantita Pos./N
(ng/mL) g/mL) LC-MS g tivo (ng/mL) eg
(ng/mL) ) |
24* 17,0 0,0 17,0 - 2279 +
26* 19,6 0,0 19,6 - 228,2 +
31** 14,3 12,8 27,1 - 133,2 +
34** 0,0 32,3 32,3 - 58,3 +
Estudo de exatiddo gualitativa:
<50 % Neg. Pos. o
«Cutoff do valor proxima proxim Pos. %
de 50 Neg. elevad Concor
ng/mL de do ado a dancia
«cutoff» «cutoff» «cutoff»
Positiva 0 2* 2%* 6 62 100,0 %
Negativa 20 4 15 0 0 90,7 %




A tabela seguinte resume os resultados das amostras qualitativas discordantes:

Total | Resulta | AU4BOEIA | Result

ML | e | e | R e |
Amostra (ngml) | (ng/mL) LC-MS Pos./Ne qualitativo Pos./N
# (ng/mL) g. (mAU) eg.
24* 17,0 0,0 17,0 - 308,2 +
26* 19,6 0,0 19,6 - 312,1 +
31** 14,3 12,8 27,1 - 190,8 +
34** 0,0 32,3 32,3 - 90,9 +

Média de «cutoff» de calibragem = 69,3 mAU
* Discordancia entre a concentragdo negativa e a concentragédo dos <50 % do «cutoff»

(0,1-24,9 ng/mL)

** Discordancia entre a concentragéo dos 50 % de «cutoff» e concentracdo de «cutoff»

(25-49,9 ng/mL)

Recuperacéo analitica: Para demonstrar a recuperagdo com a finalidade de
diluicdo de amostra e controlo de qualidade da totalidade do intervalo de
ensaio, foi diluida em série uma amostra combinada de urina sem drogas
enriquecida com norcetamina a 500 ng/mL. Cada amostra foi enriquecida em
dez (10) réplicas e a média foi utilizada para determinar a percentagem da
recuperagdo comparativamente ao valor alvo esperado.

Concentragao Intervalo ) Média d_e concentragao Média N
alvo (ng/mL) de cqncentragao determinada (ng/mL) Recuperagéo
determinado (ng/mL) (%)
500 500,3 - 523,8 512,8 102,6 %
450 470,3 — 489,6 479,8 106,6 %
400 404,6 —446,4 4245 106,1 %
350 356,8 —372,5 364,8 104,2 %
300 290,8 —318,4 305,1 101,7 %
250 243,8 —254,0 2478 99,1 %
200 197,0 — 204,8 201,3 100,6 %
150 152,0 - 167,5 159,5 106,3 %
100 89,7-92,3 91,0 91,0 %
50 47,4 -53,7 51,4 102,8 %
25 22,8-27,0 25,0 99,8 %
75 7,3-10,1 8,6 114,8 %
0 -12-24 0,6 N/A

Especificidade: varias substancias potencialmente interferentes foram
testadas quanto a reatividade cruzada com o ensaio. Os compostos do teste
foram enriquecidos formando uma amostra combinada de urina sem drogas
até alcangarem vérias concentragdes e avaliadas com a curva de calibragem do
ensaio em modo qualitativo e semiquantitativo.
A lista seguinte apresenta a concentracéo de cada composto do teste que
demonstrou uma resposta aproximadamente equivalente a do calibrador de
«cutoff» (positivo) ou a concentragdo maxima do composto testado que
demonstrou uma resposta abaixo da resposta do calibrador de «cutoff»
(negativo). Os compostos testados a concentracdes elevadas (100 000 ng/mL)
com resultados abaixo do valor de «cutoff» sdo apresentados como «N&o
Detetado» (ND). Os compostos testados abaixo da concentracéo elevada

(100 000 ng/mL) que demonstraram um resultado abaixo do valor de «cutoff»

apresentam o valor «< %».
Cetamina e Metabolitos:

= S —
Reagente Cruzado Co?r::gefn?ggao % Ié?‘itzlzgade
Norcetamina 50 100,00 %
Cetamina 55 90,91 %
Dihidronorcetamina 2000 2,50 %
Hidronorcetamina 100 000 ND

Compostos Relacionados Estruturalmente:

| Carbamazepina-10,11-epéxido

10 000

[<050% | Neg. |  Pos.

Compostos N&o Relacionados Estruturalmente (cont.):

Concentracdo de Enriquecimento

Enriquecido 1
com Norcetamina
Reagente Cruzado @f1 Controlo de | Controlo de
(ng/mL) | ONIML | 37 5 ho/mL | 62,5 ng/mL
Cetirizina 100 000 ND Neg. Pos.
Clorfeniramina 100 000 ND Neg. Pos.
Clorpromazina 10 000 <0,50 % Neg. Pos.
Clomipramina 100 000 ND Neg. Pos.
Codeina 100 000 ND Neg. Pos.
Desipramina 100 000 ND Pos. Pos.
+)-10,11-Dihidro-10-
i—ii)droxicarbamazepina 10000 <0.50 % Neg. Pos.
Difenidramina 100 000 ND Neg. Pos.
Duloxetina 100 000 ND Neg. Pos.
Fentanilo (citrato) 10 000 <0,50 % Neg. Pos.
Fluoxetina 100 000 ND Neg. Pos.
Flufenazina 100 000 ND Neg. Pos.
Gabapentina 100 000 ND Neg. Pos.
Hidrocodona 100 000 ND Neg. Pos.
Hidromorfona 100 000 ND Neg. Pos.
Ibuprofeno 100 000 ND Neg. Pos.
Imipramina 60 000 <0,08 % Pos. Pos.
Lisinopril 100 000 ND Neg. Pos.
Losartan 100 000 ND Neg. Pos.
Loratadina 100 000 ND Neg. Pos.
MDA (3,4-
metiler(lodioxiamfetamina) 100000 ND Neg. Pos.
MDEA 100 000 ND Neg. Pos.
MDMA (3,4-
metiIenot(:lioximetanfetamina) 100000 ND Neg. Pos.
Meperidina 100 000 ND Pos. Pos.
Metformina 100 000 ND Neg. Pos.
Metoprolol 100 000 ND Neg. Pos.
Metadona 100 000 ND Neg. Pos.
d-Metanfetamina 100 000 ND Neg. Pos.
Morfina 100 000 ND Neg. Pos.
Nalmefeno 100 000 ND Neg. Pos.
Nicotina 100 000 ND Neg. Pos.
Norfentanilo 10 000 <0,50 % Neg. Pos.
Nortriptilina 100 000 ND Neg. Pos.
Omeprazol 100 000 ND Neg. Pos.
Oxazepam 100 000 ND Neg. Pos.
Oxicodona 100 000 ND Neg. Pos.
Oximorfina 100 000 ND Neg. Pos.
Fenobarbital 100 000 ND Neg. Pos.
Prometazina 15 000 <0,33 % Pos. Pos.
(1S,2S)-(+)Pseudoefedrina 100 000 ND Neg. Pos.
Quetiapina 50 000 <0,10 % Neg. Pos.
Ranitidina 100 000 ND Neg. Pos.
Salbutamol (Albuterol) 100 000 ND Neg. Pos.
Sertralina 100 000 ND Neg. Pos.
THC-COOH (11-nor-9-carboxi-
delta—9-tetrahi(drocanabinol) 100000 ND Neg. Pos.
I-Tiroxina 100 000 ND Neg. Pos.
Tramadol 100 000 ND Neg. Pos.
Zolpidem 10 000 <0,50 % Neg. Pos.

E possivel que outras substancias e/ou fatores ndo listados acima possam interferir
com o teste e originar resultados falsos positivos.
Os compostos que se seguem demonstraram interferéncia a + 25 % das

concentragdes de «cutoff», tendo sido utilizados no enriquecimento de urina
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Reagente Cruzado Con:e;’ntquao % Eiitz'zgade negativa e para o ensaio a = 50 % da concentragio de «cutoff» (25 ng/mL e
Desclorocetamina ( fﬁoo ) 3.13% 75 ng/mL). Os resultados encontram-se resumidos na tabela seguinte:
Metocetamina 100 000 0,05 % Enriquecido Concentracdo de Enriquecimento
Fenciclidina 100 000 0,05 % Reagente Cruzado @11 com Norcetamina

Compostos N&o Relacionados Estruturalmente: (ng/mL) | Ong/mL | 25ng/mL | 75ng/mL
R R 5 i i Desipramina 100 000 ND Neg. Pos.
Enriquecido| C0nee o o Imip?amina 60000 | <0.08% Neg. Pos.
Reagente Cruzado (a) [] Controlo de | Controlo de Meperidina 100 000 ND Neg. Pos.
(ng/mL) | Ong/mL 37,5 ng/mL | 62,5 ng/mL Quetiapina 50000 | <0,10% Neg. PoS.
6-Acetilmorfina 100 000 ND Neg. Pos. Prometazina 15 000 <0,33 % Neg. Pos.
Acetamomifeno 100 000 ND Neg. Pos. Carbamazepina 10 000 <0,50 % Neg. Pos.
Acido Acetilsalicilico 100 000 ND Neg. Pos. . . j
Amitriptilina 50000 | <0,10 % Neg. Pos. Estudo da Interferéncia com o Composto por Substancias Endogenas
Besilato de Amlodipina 100 000 ND Neg. Pos. ou Conservantes:
Amoxicilina 100 000 ND Neg. Pos. Vérias substancias endégenas e conservantes potencialmente interferentes
d-Anfetamina 100 000 ND Neg. Pos. foram testadas quanto a interferéncia com o ensaio. Cada composto do teste
Atorvastatina 100 000 ND Neg. Pos. foi dividido em trés porcdes e ndo enriquecido ou enriquecido com uma
Benzoilecgonina 100 000 ND Neg. Pos. concentragdo de norcetamina de 37,5 ou 62,5 ng/mL (as concentracdes de
Buprenorfina 50000 | <0,10% Neg. Pos. controlo negativo e positivo, respetivamente). Estas amostras foram entdo
Bupropiom 100 000 ND Neg. Pos. avaliadas nos modos semiquantitativo e qualitativo. Apenas o conservante
Cafeina 100 000 ND Neg. Pos. Acido Bérico (1 % p/V) demonstrou interferir com o ensaio.
Carbamazepina 10 000 <0,50 % Neg. Pos.




Estudo da Interferéncia com o Composto por Substancias Endégenas ou
Conservantes (cont.):

Simbolos Utilizados

= - - Representante .
Concentrag&o de Enriquecimento - ; Numero de Lote
Substancia end6gena Enriquecido(a) com Norcetamina Autorizado
ou conservante [1 (mg/dL) 0 ng/mL Controlo de | Controlo de
37,5 ng/mL | 62,5 ng/mL \p’ . Ry .
Acetona 1000 Neg. Neg. Pos. ((\I% Riscos Biol4gicos Fabricante
Acido Ascérbico 1500 Neg. Neg. Pos.
Bilirrubina 2 Neg. Neg. Pos. R,, Reagente
Acido Bdrico 1000 Neg. Neg. Neg. c E Marcagio CE REAGENT [ 1] | Substrato/Anticorp
Cloreto de Célcio (CaCl2) 300 Neg. Neg. Pos. o
Acido Citrico (pH 3) 800 Neg. Neg. Pos.
Creatini 500 Neg. Neg. Pos. ~
E{aer?ollnlna 1000 NZS Nig sz l::m Consultar Instrugles | =, 5355335?6
Galactose 10 Neg. Neg. Pos. de UtlllZa(}aO Enzima-Farmaco
y-Globulina 500 Neg. Neg. Pos. N q
Glicose 3000 Neg. Neg. Pos. CONTENTS Contetido I:ai umeAro _e
Hemoglobina 300 Neg. Neg. Pos. - Referéncia
Acido B-hidroxibutirico 100 Neg. Neg. Pos. .
Albumina Humana 500 Neg. Neg. Pos. COO Pais de Origem g:ed:isr? Eados de
Acido Oxalico 100 Neg. Neg. Pos. gurang
Cloreto de Potassio 3000 Neg. Neg. Pos. Limites de
Riboflavina 75 Neg. Neg. Pos. M Data de Fabrico T t
Azida de S6dio 1000 Neg. Neg. Pos. emperatura
Cloreto de Sddio 3000 Neg. Neg. Pos. ,
Floreto de Sédio 1000 Neg. Neg. Pos. GTIN Nimero Global de g Data de Validade
Fosfato de Sédio 300 Neg. Neg. Pos. Elemento Comercial
Ureia 6000 Neg. Neg. Pos. . s o
Acido Urico 10 Neg. Neg. Pos. VD (?;S;gzlrt]:)v;lge:jr:co
O composto que se segue demonstrou interferéncia a + 25 % das vitro

concentracdes de «cutoff», tendo sido utilizado no enriquecimento de urina
negativa e para o ensaio a + 50 % da concentragdo de «cutoff» (25 ng/mL e
75 ng/mL). A interferéncia com o Acido Bérico ainda foi observada. Os
resultados encontram-se resumidos na tabela seguinte:

Enriquecido| Concentracdo de Enriquecimento

Substancia endégena @11 com Norcetamina
a

ou conservante

(mg/dL) 0ng/mL | 25ng/mL | 75ng/mL
Acido Bérico 1000 Neg. Neg. Neg.

Estudo de Interferéncia pelo pH: foi testado um intervalo pH 3 a pH 11
quanto a interferéncia com o ensaio. Cada nivel de pH foi dividido em trés
porcdes e ndo enriquecido ou enriquecido com uma concentragéo de
norcetamina de 37,5 ng/mL ou 62,5 ng/mL (concentragdes do controlo
negativo e positivo, respetivamente). Estas amostras foram entdo avaliadas
nos modos semiquantitativo e qualitativo. N&o foi observada qualquer
interferéncia pelo pH.

Concentragao de Enriquecimento com Norcetamina
pH 0 ng/mL Controlo de 37,5 ng/mL Controlo de 62,5
ng/mL

pH3 Neg. Neg. Pos.
pH 4 Neg. Neg. Pos.
pH5 Neg. Neg. Pos.
pH 6 Neg. Neg. Pos.
pH7 Neg. Neg. Pos.
pH8 Neg. Neg. Pos.
pH9 Neg. Neg. Pos.
pH 10 Neg. Neg. Pos.
pH11 Neg. Neg. Pos.

Gravidade Especifica: As amostras com gravidade especifica entre 1,000 e
1,025 foram divididas em trés porgdes e ndo enriquecidas ou enriquecidas
com uma concentracdo de norcetamina de 37,5 ou 62,5 ng/mL (concentragdo
do controlo negativo e positivo, respetivamente). Estas amostras foram entéo
avaliadas nos modos semiquantitativo e qualitativo. N&o foi observada
qualquer interferéncia.

) Concentragdo de Enriguecimento com Norcetamina
Gravidade Controlo de 62,5
Especifica 0 ng/mL Controlo de 37,5 ng/mL on '

ng/mL
1,0030 Neg. Neg. POS.
1,0050 Neg. Neg. PoS.
1,0080 Neg. Neg. Pos.
1,0100 Neg. Neg. POS.
1,0150 Neg. Neg. Pos.
1,0180 Neg. Neg. Pos.
1,0200 Neg. Neg. POS.
1,0220 Neg. Neg. Pos.
1,0250 Neg. Neg. POS.

4de5

Informacdes Adicionais
Para obter mais informagdes detalhadas acerca da série AU 8 e sistemas AU
DxC, consulte 0 manual do sistema apropriado.

Uma vez que a Beckman Coulter néo fabrica o reagente nem efetua o controlo
de qualidade ou outros testes em lotes individuais, ndo é responsavel pela
qualidade dos dados obtidos, que depende do desempenho do reagente, por
qualquer variabilidade entre lotes de reagente ou alteragdes de protocolo pelo
fabricante.

As marcas comerciais registadas pertencem aos respetivos proprietarios.

Danos durante o Envio

Notifique o Centro de Apoio Clinico da Beckman Coulter caso o produto

apresente danos aquando da sua rececdo.
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| AdigBes, remogBes ou alterages encontram-se indicadas por uma barra de
alteracdo disposta na margem.
Para obter instrucdes de utilizagao (incluindo versdes traduzidas), aceda ao
site:
https://www.lin-zhi.com/bci_applications/
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