DRI® Trisiklik Serum Toks Test Kiti

Thermo

SCIENTIFIC

in Vitro Diyagnostik Kullanim igin

1128 (25 x8 mLKit)

Kullanim Amaa
DRI® Trisiklik Serum Toks Test Kiti, insan serumu, plazma ya da idranndaki trisiklik antidepresanlarin yari niceliksel
belirlemesinde kullanilmak icindir.

Test Ozeti ve Agiklamasi

Amitriptilin, imipramin ve ilgili bilesikler depresyon tedavisinde yaygin sekilde kullanilan trisiklik antidepresanlardir.
Amitriptilin ve imipraminin metabolitleri (sirasiyla nortriptilin ve desimipramin) de antidepresan etkinlige sahiptir,
ancak ana bilesiklerden daha az etkilidir. Trisiklik antidepresanlarin kullanimiyla iligkili en sik yan etkiler kuru agiz,
kabizlik, sersemlik, palpitasyonlar ve idrar retansiyonudur. Trisiklik antidepresanlar nedeniyle akut toksisite komaya,
kardiyak aritmiye, respiratuar depresyona ve dliime yol acabilir." Trisiklikler yogun bakim iinitelerine gonderilen en yaygin
ilag asin doz vakalan olmaktadir? ilaglann varligini tespit etmek ve ilag asin dozundan siiphe edilen hastalardan serum
veya idrarda konsantrasyonunu belirlemek, hastayi tanilamakta ve tedavi etmekte hekime yardimai olabilir.

DRI Trisiklikleri Serum Toks Test Kiti, kullanima hazir sivi reaktifler kullanan homojen enzim immiino test kitidir. Serum,
plazma veya idrardaki cogu trisiklik antidepresani tespit etmek icin spesifik trisiklik antikorlar kullanilmistir. Test, sabit
bir spesifik antikor baglanma bdlgesi miktari icin glikoz-6-fosfat dehidrojenaz (G6PDH) enzimiyle isaretlenen bir ilacla
idrar numunesinden elde edilen ila¢ arasindaki rekabete dayanir. Numuneden elde edilen ilacin yoklugunda, spesifik
antikor enzim etiketli ilaca baglanir ve enzim aktivitesi inhibe edilir. Bu fenomen, numunedeki ilag konsantrasyonu
ile enzim aktivitesi arasinda dogrudan bir iliski meydana getirir. Enzim aktivitesi, nikotinamid adenin diniikleotidi (NAD)
NADH'ye doniistiirme becerisi dlciilerek spektrofotometrik olarak 340 nm'de belirlenir.

Reaktifler

Antikor/Substrat Reaktifi: Koruyucu madde olarak sodyum azit iceren Tris tamponu icerisinde poliklonal anti-trisiklik
antikorlari, glikoz-6-fosfat (G6P) ve nikotinamid adenin diniikleotid (NAD) icerir.

Enzim Eglenik Reaktifi: Koruyucu olarak sodyum azitle Tris tamponu icerisindeki nortriptilin ile etiketli glikoz-6-fosfat
dehidrojenaz (G6PDH) icerir.

Gereken Ek Malzemeler (ayri satilr):

Kit Agtklamasi
0962 Serum Toks Negatif Kalibratorii, 10 mL
0963 Serum Toks Kalibratorii 1, 5 mL
0965 Serum Toks Kalibratdrii 2, 5 mL
0967 Serum Toks Kalibratorii 3, 5 mL
0976 Serum Toks Kalibratorii 4, 5 mL

& Onlemler ve Uyanilar
Reaktifler yutuldugu takdirde sagliga zarar verir.

TEHLIKE: DRI Trisiklik Serum Tox Test Kiti, <% 0,2 bovin serum albiimini (BSA) ve <% 0,5 ilaca dzgii antikor ierir.
H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H334 - Solunmasi durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giicliigiine neden olabilir.

Bugu veya buhar solumaktan kaginin. Kontamine olan calisma giysisi isyerinin disina gkmamalidir. Koruyucu eldivenler/
koruyucu gdzliik/yiiz koruyucu takin. Yetersiz havalandirma olmasi durumunda solunum korumasi takin. Cilde temas etmesi
halinde: Bol sabun ve suyla yikayin. SOLUNMUSSA: Maruz kalan nefes almada zorluk ekiyorsa temiz havaya ¢ikarin ve nefes
almasi icin rahat bir konumda tutun. Ciltte tahris veya dokiintii olusursa: Tibbi yardim/destek alin. Solunum semptomlari
yasaniyorsa: ZEHIR MERKEZINi veya doktoru/hekimi arayin. Yeniden kullanmadan nce kontamine olan giysileri yikaym.
icindekileri/kabi, yerel/bélgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere uygun bir yere atin.

Test bilesenlerinde kullanilan reaktifler <%0,09 sodyum azit icerir. Deri ve mukoza tabakasiyla temasindan kaginin.
Etkilenen bolgeleri bol miktarda suyla yikayin. Goze kactiginda veya yutma durumunda derhal tibbi destek alin. Sodyum
azit kursun veya bakir tesisatla reaksiyona girerek potansiyel patlayici metal azitler olusturabilir. Boyle reaktifleri atarken,
azit birikimini engellemek icin her zaman bol miktarda suyla yikayin. Maruz kalmig metal yiizeyleri %10 sodyum hidroksitle
temizleyin.

Son kullanma tarihlerinden sonra reaktifleri kullanmayn.
Reaktif Hazirlama ve Saklama

Reaktifler kullanima hazirdir. Reaktif hazirlamaya gerek yoktur. Tiim test kiti bilesenleri, 2 ila -8 °Cde diizgiin saklandiginda
kutunun iizerindeki etikette belirtilmis son kullanma tarihine kadar stabildir.

Numune Toplama ve Calisma

Serum, plazma veya idrar test kiti ile kullanilabilir. Heparin, sitratlar, oksalatlar ve EDTA gibi antikoagiilanlarin test kitini
engellemedigi bulgulanmistir. Taze serum numunesi tercih edilse de, bu antikoagiilanlar ile toplanan plazma numuneleri
de test kiti ile kullanilabilir. Numuneleri sogukta saklayin. Pipetle alinmis numunelerde ok miktarda yabanai madde
olmamasina caligiimalidir.

Tiim serum, plazma veya idrar drnekleri, potansiyel olarak enfeksiydz kabul edilerek calisiimalidir.

Test Prosediirii

Sabit bir sicaklik, numunelerin dogru pipetlenmesi, reaktifleri kanstirma, 340 nm'deki enzimatik oranlar ve tepkime
zamanlamasini dogru bir sekilde saglayan kimya analizorlerleri bu test kitini calistirmak icin kullanilabilir. Testi uygulamadan
once parametreler ve/veya kullanim icin ek bilgiler iceren, analizdre dzel protokol sayfasina basvurun.

Kalite Kontrol ve Kalibrasyon

iyi laboratuvar uygulamalari, uygun test performansinin saglanmasi igin kontrol numunesi kullanimini 6nermektedir.
Kalibrasyonu dogrulamak icin hassasiyet kalibratdriine yakin kontroller kullanin. Kontrol sonuglari belirlenen sabit
araliklar dahilinde olmalidir. Sonuglarin sabitlenen araliklar disinda kalmasi durumunda test sonuglan gegersizdir. Tiim kalite
kontrolii kosullari yerel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon kosullarina uygun olarak gerceklestirilmelidir.

Niteliksel analiz
Niteliksel numune analizi icin hassasiyet diizeyi olarak 300 ng/mL kalibratdrii kullanin. DRI Serum Toks Kalibratorii 2“pozitif”
leri“negatif” lerden ayirt etmek icin 300 ng/mL nortriptilin igeren bir hassasiyet olarak kullanilir.

Yani niceliksel analiz
Yari niceliksel analiz icin tiim kalibratorleri kullanin.

Sonuglar ve Beklenen Degerler

Niteliksel sonuglar

Absorbans degerindeki degisimi (AA) hassasiyet kalibratdriine esit veya bu dederden bilyik bir numune pozitif
olarak degerlendirilir. Absorbans (AA) degerindeki degisimi hassasiyet kalibratoriinden kiiciik olan bir numune negatif
olarak degerlendirilir.

Yari niceliksel sonuglar
Numunelerdeki ilag konsantrasyonunun kaba bir tahmini, tim kalibratorlerle bir standart egri calistirarak ve numuneleri
standart egriden dlcerek elde edilebilir.

Trisiklik antidepresanlar gibi ilag sinifinin varliginda yalnizca tek sonug iireten immiin test kitleri her bir ayn bilesenin
konsantrasyonunu dogru sekilde dlcemez. Niteliksel uygulama igin, pozitif bir test sonucu yalnizca trisikliklerin varligini
gosterir. Yari niceliksel uygulama iin, test kiti trisiklik antidepresanlarin yaklasik, kiimiilatif konsantrasyonunu verir.

Kisitlamalar
1. Butestten alinan poxitif bir sonug, yalnizca trisiklik varligini belirtir; ancak fizyolojik ve psikolojik etkilerin kapsami
ile orantili degildir.
2. Butest kitiyle elde edilen pozitif bir sonug, GC/MS gibi immiinolojik olmayan bagka bir yontemle onaylanmalidir.
3. Test sadece insan serumu, plazmasi veya idrari ile kullanim igin tasarlanmigtir.
4. Ozgiilliik calismasinda arastinilanlar digindaki diger maddeler ve/veya faktdrler (6m. teknige veya prosediire bagh)
testi etkileyebilir ve hatali sonulara neden olabilir.

Spesifik Performans Ozellikleri
Asagidaki veriler bir Hitachi 717 Klinik kimya analizorii ile dretilmistir.

Hassasiyet
Calisma ici ve calismalar arasi kesinlik (serum icin i haftalik bir siirede ve idrar icin iki haftada toplanmustir) serum toks
kalibratdrleri ve nortriplin iceren klinik serum ve idrar numuneleri kullanilarak degerlendirilmistir:

Niteliksel:
Kalibratér/ Calisma ici (n=20) Cahsmalar arasi (n=12)
Numune Ortalama + SD %KV (katsayi Ortalama + SD %KV (katsayi
(mA/dak) varyasyonu) (mA/dak) varyasyonu)
Negatif Kal. 275+24 09 276 +3,1 11
150 ng/mL Kal. 308+2,3 0,7 303+3,4 11
300 ng/mL Kal. 342+3,1 09 340 £4,0 12
500 ng/mL Kal. 376 2,1 0,6 368 3,0 038
1.000 ng/mL Kal. 405+2,7 0,7 401+£3,2 038
225 ng/mL idrar 333+£54 16 33355 17
300 ng/mL idrar 352+28 038 351+45 13
375 ng/mL idrar 361+3,2 09 358+5,7 16




Yari niceliksel:

Kalibratér/ Caligma ici (n=20) Caligmalar arasi (n=12)

Numune Ortalama + SD %KV (katsayi Ortalama + SD %KV (katsayi
(ng/mL) varyasyonu) (ng/mL) varyasyonu)

100 ng/mL Serum 110+£2,0 18 112+39 35

500 ng/mL Serum 464+2,9 0,7 470£6,9 15

190 ng/mL idrar 162 £8,0 49 201+11,9 59

400 ng/mL idrar 408 +15,0 3,7 405+ 34,2 84

800 ng/mL idrar 803+71,1 88 852+46,8 55

Duyarlihk
0 ng/mLden %95 giivenle ayirt edilebilen (negatiften iki standart sapma) aynstinilabilen en diisiik konsantrasyon olarak
tanimlanan duyarlilik, serum icin 40 ng/mL ve idrar icin 20 ng/mLdir.

Dogruluk

Yiiz yirmi bir klinik serum numunesi DRI Trisiklik Test Kiti ve ticari EIA yontemi kullanilarak test edilmistir. Her iki yontemle otuz
alti numune poxzitif ve yetmis dokuz numara negatif olmustur. Uyumsuz numunelerin altisinda, DRI Trisiklik Test Kiti sonuglari
180 ng/mL ila 290 ng/mL arahginda olmustur, ticari EIA test kiti sonuglari 300 ng/mL ila 400 ng/mL ve HPLC sonuglan
25ng/mLila 169 ng/mL araliginda olmustur. Ayri bir calismada, doksan Klinik idrar numunesi gegerli test kiti ve Tiraj test kiti
(hassasiyet olarak 1000 ng/mL ile) ile %96,7 uyumlu sonularla trisiklik antidepresanlar igin test edilmistir. Ug DRI-negatif
ve Triaj-poxzitif farkl numunenin kokain, karbamazepin ve diazepam kansimlanini icerdigi, ancak GC/MS ile trisiklik olmadigi
bulunmustur.

Spesifisite
Trisiklik bilesikleri ve diger yapisal olarak ilgili bilesikler capraz reaktivite icin test edilmistir. Asagidaki tablo, hassasiyet kalibratorii
olarak 300 ng/mL nortriplin kullanan test kitinde poxzitif bir sonug iireten bilesiklerin konsantrasyonunu listeler.

Bilesik K°"(;a;/'n’::)y°" Bilesik K°"(’:;':L’)V°“
Amitriptilin 400 Doksepin 800
Amoksapin 110.000 imipramin 300
Klorpromazin 1.700 2-Hidroksi-imipramin 4.000
Klomipramin 500 Protriptilin 800
Siklobenzaprin 600 Trimipramin 750
Desipramin 200

Trisikliklerle es zamanli olarak kullanilan bileikler test kitinde capraz reaktivite icin test edilmistir. Asagidaki tablo, serum
veya idrar numunelerinde, negatif sonuglar veren olasi capraz-reaktanlann konsantrasyonunu belirtir.

Bilesik (pg/mL) Bilesik (ng/mlL)
Asetaminofen 400 Fensiklidin 1.000
Amfetamin 500 Fenobarbital 500
Karbamazepin 100 Fenitoin 100
Kokain 100 Primidon 100
Dekstrometorfan 1.000 Prometazin 2
Diazepam 100 Propoksifen 500
Maprotilin 2 Sekobarbital 500
Meperidin 100 Trazodon 5
Metakualon 100 Valproik Asit 500
Morfin 40

Perfenazin 04
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