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Nazwa

ARK"™ Ethyl Glucuronide Il Assay

Przeznaczenie

Test ARK Ethyl Glucuronide |l Assay jest przeznaczony do jakosciowego
wykrywania i/lub pétilosciowego oznaczania zawartosci etyloglukuronidu w moczu
ludzkim przy stezeniach progowych wynoszgcych 500 ng/ml i 1000 ng/ml. Test
jest przeznaczony do stosowania w laboratoriach wyposazonych w automatyczne
analizatory chemiczne.

Tryb poétilosciowy umozliwia Ilaboratoriom (1) okreslenie odpowiedniego
rozcienczenia probki na potrzeby potwierdzenia wyniku przy uzyciu metody
potwierdzajgcej lub (2) opracowanie procedur kontroli jako$ci.

Test ARK Ethyl Glucuronide Il Assay pozwala uzyskac¢ tylko wstepny wynik
analityczny. W celu uzyskania potwierdzonego pozytywnego wyniku analitycznego
nalezy zastosowaC bardziej specyficzng alternatywng metode chemiczna.
Preferowang metodg potwierdzajgcg jest chromatografia gazowa sprzezona ze
spektrometriag mas (GC/MS) Ilub chromatografia cieczowa sprzezona ze
spektrometrig mas (LC-MS/MS). Kazdy wynik testu na obecnosc¢ lekow nalezy
rozpatrywa¢ w kontekscie klinicznym iz zastosowaniem oceny profesjonalnej,
zwtaszcza w przypadku, gdy wynik wstepnego testu jest pozytywny.

Podsumowanie i objasnienie testu

Ocena spozycia etanolu jest istotna w leczeniu oséb uzaleznionych od alkoholu.
Powszechne sg réwniez zastosowania w kryminalistyce iw zaktadach pracy.
Etyloglukuronid (EtG) jest bezposrednim metabolitem etanolu, ktéry powstaje
w wyniku enzymatycznej koniugacji etanolu z kwasem glukuronowym.-?
Metabolizm etanolu prowadzi do wydalania etyloglukuronidu i innych metabolitow
proporcjonalnie do czasu, jaki uptyngt od spozycia. Obecnosc¢ alkoholu w moczu
jest zwykle wykrywana tylko przez kilka godzin, natomiast etyloglukuronid moze
by¢ wykrywany do kilku dni, nawet po catkowitym wydaleniu alkoholu
z organizmu.® Dlatego etyloglukuronid moze by¢ przydatnym biomarkerem
diagnostycznym do okres$lania niedawnego spozycia alkoholu i monitorowania
abstynencji u osob uzaleznionych od alkoholu w ramach programow leczenia
zespotu odstawienia.*” Etanol moze by¢ wytwarzany in vitro w wyniku fermentacji
glukozy w probkach moczu zawierajgcych cukry (cukrzyca), bakterie lub drozdze,
gdy prébki sg poddawane dziataniu wysokich temperatur 8. W takich przypadkach
test na obecnos¢ etyloglukuronidu moze potwierdzi¢, czy zawarty w probce
alkohol pochodzi ze spozycia etanolu, czy tez powstat in vitro w wyniku
fermentaciji. Aktualnie obecno$¢ etyloglukuronidu jest monitorowana za pomocg
metod GC/MS i LC-MS/MS®-1°,

Obecnie nie istnieje uzgodniona warto$¢ progowa dla etyloglukuronidu.
Niezamierzona ekspozycja na etanol poprzez inne zrédta, takie jak Srodki



dezynfekujgce do rgk czy inne produkty lub zywnos¢ zawierajgce etanol, moze
skutkowac¢ wykrywalnymi poziomami etyloglukuronidu.

Test ARK Ethyl Glucuronide Il Assay jest wyrobem medycznym przeznaczonym
do diagnostyki in vitro. Okreslenie zawartosci etyloglukuronidu w ludzkim moczu
pomaga w ocenie przestrzegania zaleceh w leczeniu uzaleznienia od substanciji
wynikajgcego z nadmiernego spozycia etanolu. Testy na obecnos¢
etyloglukuronidu w moczu sg rowniez wykorzystywane jako narzedzie stuzgce do
optymalnej selekcji kandydatéw do przeszczepu watroby oraz we wczesnym
wykrywaniu nawrotéw naduzywania alkoholu po przeszczepie watroby. "’

Zasady dziatania testu

ARK Ethyl Glucuronide Il Assay jest technikg opartg na homogenicznym
enzymatycznym tescie immunologicznym stosowang do analizy zawartosci
etyloglukuronidu w ludzkim moczu. Oznaczenie jest oparte na zasadzie rywalizacji
miedzy lekiem w probce a lekiem znakowanym rekombinowang dehydrogenazag
glukozo-6-fosforanowg (rG6PDH) o miejsce wigzania przeciwciata. Aktywnosc¢
enzymu maleje po zwigzaniu z przeciwciatem, dlatego stezenie leku w prébce
mozna zmierzyC¢ na podstawie aktywnosci enzymu. Aktywny enzym przeksztatca
dinukleotyd nikotynoamidoadeninowy (NAD) w NADH w obecnosci glukozo-6-
fosforanu (G6P), co skutkuje zmiang absorbancji mierzong spektrofotometrycznie.
Endogenna G6PDH nie powoduje zakiécen, poniewaz koenzym NAD dziata
wylgcznie z enzymem bakteryjnym stosowanym w oznaczeniu.

Odczynniki

REF Opis produktu llo$¢é/objetosé

5077-0001-00 ARK Ethyl Glucuronide Il Assay 1x28 ml

Odczynnik — przeciwciato/substrat

Krolicze przeciwciata monoklonalne przeciwko
etyloglukuronidowi, glukozo-6-fosforan, dinukleotyd
nikotynoamidoadeninowy, albumina surowicy
wotowej, azydek sodu i stabilizatory

Odczynnik [R2]- enzym 1x14ml
Pochodna glukuronidu etylu znakowana
rekombinowang dehydrogenazg glukozo-6-
fosforanowa (rG6PDH), albumina surowicy wotowe;j,
bufor, azydek sodu i stabilizatory

REF Opis produktu llosé/objetosé

5077-0001-01 ARK Ethyl Glucuronide Il Assay 1x115ml

Odczynnik — przeciwciato/substrat

Krdlicze przeciwciata monoklonalne przeciwko
etyloglukuronidowi, glukozo-6-fosforan, dinukleotyd
nikotynoamidoadeninowy, albumina surowicy
wotowej, azydek sodu i stabilizatory

Odczynnik [R2]- enzym 1% 58 ml
Pochodna glukuronidu etylu znakowana
rekombinowang dehydrogenazg glukozo-6-
fosforanowg (rG6PDH), albumina surowicy wotowej,
bufor, azydek sodu i stabilizatory




REF Opis produktu llo$¢/objetosé

5077-0001-02 ARK Ethyl Glucuronide Il Assay 1 x 500 ml

Odczynnik — przeciwciato/substrat

Krolicze przeciwciata monoklonalne przeciwko
etyloglukuronidowi, glukozo-6-fosforan, dinukleotyd
nikotynoamidoadeninowy, albumina surowicy
wotowej, azydek sodu i stabilizatory

Odczynnik [R2] - enzym 1 %250 ml
Pochodna glukuronidu etylu znakowana
rekombinowang dehydrogenazg glukozo-6-
fosforanowa (rG6PDH), albumina surowicy wotowe;j,
bufor, azydek sodu i stabilizatory

REF Opis produktu llo$¢/objetosé

5077-0001-03 ARK Ethyl Glucuronide Il Assay 1 % 58 ml

Odczynnik — przeciwciato/substrat

Krolicze przeciwciata monoklonalne przeciwko
etyloglukuronidowi, glukozo-6-fosforan, dinukleotyd
nikotynoamidoadeninowy, albumina surowicy
wotowej, azydek sodu i stabilizatory

Odczynnik [R2] - enzym 1x29ml
Pochodna glukuronidu etylu znakowana
rekombinowang dehydrogenazg glukozo-6-
fosforanowg (rG6PDH), albumina surowicy wotowej,
bufor, azydek sodu i stabilizatory

Postepowanie z odczynnikami i ich przechowywanie

Odczynniki do testu ARK Ethyl Glucuronide Il Assay sg dostarczane w postaci
ptynnej, gotowe do uzycia i mogg by¢ uzywane bezposrednio po wyjeciu z lodowki.
Nieuzywane odczynniki muszg by¢ przechowywane w temperaturze 36—46°F (2—
8°C) w pozycji pionowej i z mocno dokreconymi nakretkami. Przy przechowywaniu
zgodnie z zaleceniami odczynniki zachowujg stabilnos¢ do daty waznosci podane;j
na etykiecie. Nie zamraza¢ odczynnikow. Unika¢ dtugotrwatej ekspozycji na
temperatury powyzej 90°F (32°C). Nieprawidiowe przechowywanie
odczynnikdéw moze wpltyngé na wyniki oznaczenia.

Produkty serii ARK Ethyl Glucuronide Il zawierajg <0,09% azydku sodu. W ramach
srodkow ostroznosci elementy instalacji wodowciggowej, z ktérymi potgczone jest
urzadzenie pomiarowe, nalezy odpowiednio przeptukiwa¢ wodg, aby
zminimalizowac¢ potencjalne gromadzenie sie wybuchowych azydkéw metali. W
przypadku pozostatych sktadnikow zestawu diagnostycznego nie sg wymagane
zadne specjalne srodki ostroznosci.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

e Do stosowania w diagnostyce in vitro. Tylko do uzytku profesjonalnego
w laboratorium.

e Whytacznie na recepte.

e Odczynniki [ sg dostarczane jako dopasowany zestaw i nie nalezy
ich stosowac w potgczeniu z odczynnikami z innych partii.

¢ Nie uzywac odczynnikow po uptywie terminu waznosci.

e Odczynniki zawierajg <0,09% azydku sodu.
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Pobieranie probek i przygotowanie do analizy

e Kazde laboratorium odpowiada za dostarczenie odpowiedniej probki do
analizy zgodnie z obowigzujgcymi procedurami jakosciowymi.

e Wymagana jest probka moczu ludzkiego. Nalezy traktowac jg jako
materiat potencjalnie zakazny.

e Mocz nalezy pobierac przy uzyciu standardowych kubeczkéw do
pobierania probek oraz zgodnie ze standardowymi procedurami. Nalezy
zadbac o zachowanie integralnosci chemicznej i fizycznej prébki moczu
od momentu jej pobrania do momentu wykonania badania, w tym rowniez
podczas transportu. Zaleca sie stosowanie swiezych probek moczu.

e Zamkngé probke moczu natychmiast po pobraniu, przechowywacé
w lodowce w temperaturze 36-46°F (2-8°C) iwykonaé poznaczenie
w ciggu 7 dni od pobrania. Jesli nie mozna wykonac¢ oznaczenia w ciggu
7 dni, probke moczu nalezy przechowywa¢ w stanie zamrozonym
w temperaturze -20°C przez okres do 2 miesiecy przed analizg.'?-'3

e Aby zachowac integralnos¢ prébki od momentu jej pobrania do momentu
wykonania badania, nalezy unikac tworzenia sie piany oraz wielokrotnego
zamrazania i rozmrazania.

e Obecnos¢ pecherzykéow lub piany w préobkach moze prowadzi¢ do
zmniejszenia dostepnej objetosci probki i blednych wynikow.

e Zamrozone prébki nalezy rozmrozic i doktadnie wymieszac przed analizg.

e Prébki o duzym zmetnieniu lub z widoczng zawiesing nalezy odwirowac
przed badaniem.

e Kazde laboratorium powinno zapoznac¢ sie z dostepng literaturg i danymi
wewnetrznymi dotyczgcymi stabilnosci probek. Zalecany zakres pH dla
prébek moczu wynosi 4,0-11,0."

e W przypadku podejrzenia zafatszowania probki nalezy pobrac¢ kolejng
prébke do badania. Zafatszowanie probek moczu moze mie¢ wptyw na
wynik badania.

Procedura

Dostarczone materiaty
ARK Ethyl Glucuronide Il Assay — 5077-0001-00, 5077-0001-01, 5077-0001-
02, 5077-0001-03

Materialy wymagane — dostarczane osobno

Kalibrator ARK Ethyl Glucuronide Calibrator — 5036-0002-00

Kalibrator ARK Ethyl Glucuronide Calibrator A (negatywny) — 5036-0002-01
Kalibrator ARK Ethyl Glucuronide Calibrator C (wartos¢ progowa 500 ng/ml) —
5036-0002-02

Kalibrator ARK Ethyl Glucuronide Calibrator D (wartos¢ progowa 1000 ng/ml) —
5036-0002-03

Kontrole jakosci — kontrola ARK Ethyl Glucuronide Control (375 ng/mli 625 ng/ml)
- 5036-0003-00 lub kontrola ARK Ethyl Glucuronide Control (750 ng/ml
i 1250 ng/ml) — 5036-0003-01



Przyrzady

Przed uzyciem odczynniki i mogg wymagac przeniesienia do pojemnikow
na odczynniki specyficznych dla konkretnego analizatora. Unika¢ krzyzowego
zanieczyszczenia odczynnikow [ .

Mozna uzywa¢ wielu zautomatyzowanych  klinicznych  analizatorow
biochemicznych o zakresie pomiaréw fotometrycznych

na poziomie 340 nm. W celu zaprogramowania testu ARK Ethyl Glucuronide Il
Assay nalezy zapoznac sie z dokumentacjg dotyczgcg zastosowan analizatora,
ktora jest dostepna u dystrybutora lub w dziale obstugi klienta firmy ARK. Karty
protokotéw zastosowan opatrzone znakiem CE zostaly zweryfikowane przez
producenta. Laboratorium jest odpowiedzialne za przeprowadzenie wszystkich
niezbednych procedur walidacji dotyczgcych stosowania testu w innych
warunkach lub na innych analizatorach.

Informacje na temat codziennej konserwacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
danego urzadzenia.

Sekwencja oznaczenia

Aby przeprowadzi¢ lub skalibrowac¢ test, nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi
konkretnego urzadzenia.

Wyniki jakosciowe

Kalibrator C 500 ng/ml lub kalibrator D 1000 ng/ml moze by¢ stosowany jako
kalibrator progowy w celu rozréznienia probek ujemnych i dodatnich w zaleznosci
od kryteriow obowigzujgcych w konkretnym laboratorium. Kontrole jakosci sg
dostepne dla kazdego poziomu progowego. Kontrole niskiego poziomu
(375 ng/ml) i wysokiego poziomu (625 ng/ml) nalezy przeprowadzi¢ przy uzyciu
kalibratora progowego C, a kontrole niskiego poziomu (750 ng/ml) i wysokiego
poziomu (1250 ng/ml) — przy uzyciu kalibratora progowego D, ktére sg
odpowiednio kalibratorami negatywnymi i pozytywnymi. Wszystkie wyniki badan
jakosciowych sg wyrazone w postaci tempa reakcji enzymatycznej (mA/min).
Wyniki testow o wartosci nizszej od tempa reakcji dla kalibratora progowego
nalezy zgtasza¢ jako ujemne. Wyniki testow o wartosci rownej lub wyzszej od
tempa reakc;ji dla kalibratora progowego nalezy zgtaszac jako dodatnie.

Wyniki poétilosciowe

Aby oszacowac stezenie etyloglukuronidu, nalezy przeprowadzi¢ 5-punktowg
procedure Kkalibracji. Kalibratory nalezy testowa¢ w dwdch powtdrzeniach.
Zweryfikowac krzywg kalibracji za pomocg materiatéw do kontroli jakosci ARK Low
(niskiego poziomu) i High (wysokiego poziomu) zgodnie z ustalonym planem
zapewnienia jakosci laboratorium. Prébki o stezeniu  etyloglukuronidu
przekraczajgcym 2000 ng/ml mozna rozcienczy¢ w kalibratorze ARK Calibrator A
(mocz negatywny).

Kiedy nalezy przeprowadzi¢ ponowng kalibracje

e Za kazdym razem, gdy uzywana jest nowa partia odczynnikéw

e Zawsze, gdy wskazujg na to wyniki kontroli jakosci

e Zawsze, gdy wymagajg tego standardowe protokoty laboratoryjne

Zgodnie z danymi uzupetniajgcymi zapisana krzywa kalibracji zachowywata
waznosc¢ przez co najmniej 28 dni.
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Kontrola jakosci (QC)

Laboratoria powinny przyja¢ procedury kontroli jakosci dla oznaczenia ARK Ethyl
Glucuronide Il Assay. Wszystkie wymagania dotyczace kontroli jakosci i badania
powinny by¢ realizowane zgodnie z lokalnymi i/lub krajowymi przepisami lub
wymogami akredytacyjnymi.

Kazde laboratorium powinno ustali¢ wiasne zakresy dla kazdej nowej partii
kontroli. Kontrola ARK Ethyl Glucuronide Control jest przeznaczona do kontroli
jakosci oznaczenia ARK Ethyl Glucuronide Il Assay w przypadku jej
przeprowadzania w trybie jakosciowym lub potilosciowym.

W trybie jakosciowym kontrola niskiego poziomu powinna da¢ wynik Negatywny,
a kontrola wysokiego poziomu powinna da¢ wynik Pozytywny w odniesieniu do
odpowiednich zastosowanych kalibratorow progowych 500 ng/ml i 1000 ng/ml.

9 Wyniki i oczekiwane wartosci

Nie mozna ustali¢ faktycznego stezenia. Wymagane jest zastosowanie metody
potwierdzajgcej.

Analiza jakosciowa — wyniki ujemne

Probke, ktérej wynik pomiaru tempa reakcji ma wartos¢ nizszg od tempa reakc;ji
odpowiedniego kalibratora progowego C lub kalibratora progowego D, nalezy
interpretowacC jako ujemng. Probka ta nie zawiera etyloglukuronidu albo
etyloglukuronid jest obecny w stezeniu ponizej odpowiedniego poziomu
progowego zastosowanego w tym oznaczeniu.

Analiza jakosciowa — wyniki dodatnie

Probke, ktérej wynik pomiaru tempa reakcji ma wartos¢ rowng lub wyzszg od
tempa reakcji odpowiedniego kalibratora progowego C lub kalibratora
progowego D, nalezy interpretowac¢ jako dodatnig, co wskazuje na obecnosc¢
etyloglukuronidu.

Analiza poétilosciowa

Pdtilosciowe oznaczenie dodatnich poziomow etyloglukuronidu w zakresie
wartosci  dodatnich  umozliwia laboratoriom ustalenie odpowiedniego
rozcienczenia probki na potrzeby metody potwierdzajgcej. Pdtilosciowe
oznaczenie pozwala réwniez laboratoriom na opracowanie procedur kontroli
jakosci  iocene  odtwarzalnosci. Prébki o stezeniu  etyloglukuronidu
przekraczajgcym 2000 ng/ml mozna rozcienczy¢ w kalibratorze ARK Calibrator A
(mocz negatywny).

Wyniki tego badania nalezy zawsze interpretowaC¢ w powigzaniu z wywiadem
medycznym pacjenta, obrazem klinicznym i innymi wynikami.

Ograniczenia

e Test jest przeznaczony do stosowania wytgcznie z ludzkim moczem.

e Odczynniki do oznaczenia ARK Ethyl Glucuronide Il Assay i kalibratory oraz
kontrole ARK Ethyl Glucuronide opracowano jako produktu uzupetniajgce. Nie
mozna zagwarantowac¢ skutecznosci w przypadku zastosowania produktow
zastepczych.
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e Dodatni wynik oznaczenia ARK Ethyl Glucuronide |l Assay wskazuje jedynie
na obecnosc¢ etyloglukuronidu i niekoniecznie koreluje z zakresem skutkéw
fizjologicznych i psychologicznych.

¢ Nie wolno stosowaé kwasu borowego jako srodka konserwujacego.

e W interpretacji wynikow nalezy pamietaC, ze stezenia w moczu mogg sie
znacznie rozni¢ w zaleznosci od spozycia ptyndéw iinnych zmiennych
biologicznych.

e Istnieje mozliwos¢, ze substancje inne niz analizowane w badaniu swoistosci
mogg zaktécac test i prowadzi¢ do uzyskania fatszywych wynikow.

e Kontakt z etanolem w wyniku stosowania innych srodkéw, takich jak srodki do
dezynfekcji rgk, moze powodowac uzyskanie fatszywie dodatniego wyniku.

Szczegotowa charakterystyka robocza

Dane zamieszczone wtej sekcji zebrano 2z wykorzystaniem klinicznego
analizatora biochemicznego Beckman Coulter AU680® przy uzyciu testu ARK
Ethyl Glucuronide Il Assay.

Precyzja

Precyzje okreslono przez oznaczenie etyloglukuronidu w ludzkim moczu. Do
probki ludzkiego moczu wolnego od substancji leczniczych (prébka negatywna)
dodano glukuronid etylu (w stezeniu od 0,0 do 2000,0 ng/ml), a nastepnie przez
20 dni przeprowadzano badania zgodnie z protokotami jakosciowymi i
potilosciowymi, wykonujgc po dwa cykle dziennie w czterech powtdrzeniach
(N=160). Zarowno kalibrator C (500 ng/ml), jak i kalibrator D (1000 ng/ml)
stosowano odpowiednio jako kalibratory progowe do oceny precyzji w trybie
jakosciowym.

Precyzja oznaczenia jakoSciowego (warto$¢ progowa 500 ng/ml)

Wzgledna
Etyloglukuronid (ng/ml) I;";zggfv‘; Wyniki
(%)
0 -100 160 Ujemny
125 -75 160 Ujemny
250 -50 160 Ujemny
375 -25 160 Ujemny
500 0 144 Ujemny; 16 Dodatni
625 +25 160 Dodatni
750 +50 160 Dodatni
875 +75 160 Dodatni
1000 +100 160 Dodatni
Precyzja oznaczenia jako$ciowego (warto$¢ progowa 1000 ng/ml)
Etyloglukuronid (ng/ml) | "/29ledna Wyniki
wartos¢




progowa
(%)
0 -100 160 Ujemny
250 -75 160 Ujemny
500 -50 160 Ujemny
750 -25 160 Ujemny
1000 0 102 Ujemny; 58 Dodatni
1250 +25 160 Dodatni
1500 +50 160 Dodatni
1750 +75 160 Dodatni
2000 +100 160 Dodatni
Precyzja oznaczenia potilosSciowego (warto$c¢ progowa 500 ng/ml
Etyloglukuronid | '/2gledna Liczb Sredni
yloglukuroni ‘x iczba rednia -
(ng/ml) wartosc wynikéw (ng/ml) Wyniki
progowa (%)

0 -100 160 18 160 Ujemny
125 -75 160 136 160 Ujemny
250 -50 160 266 160 Ujemny
375 -25 160 388 160 Ujemny

Wartos¢ 138 Ujemny;

500 progowa 160 518 22 Dodatni

625 +25 160 648 160 Dodatni

750 +50 160 768 160 Dodatni

875 +75 160 894 160 Dodatni

1000 +100 160 1018 160 Dodatni

Precyzja oznaczenia pétilosciowego (warto$¢ progowa 1000 ng/ml)
Etyloglukuronid Wzgledna Liczba Srednia L
(ng/ml) wartosc wynikow (ng/ml) Wyniki
progowa (%)

0 -100 160 18 160 Ujemny
250 -75 160 266 160 Ujemny
500 -50 160 518 160 Ujemny
750 -25 160 768 160 Ujemny

Wartos¢ 111 Ujemny;
1000 progowa 160 1018 49 Dodatni
1250 +25 160 1280 160 Dodatni
1500 +50 160 1546 160 Dodatni
1750 +75 160 1765 160 Dodatni
2000 +100 160 2037 160 Dodatni

Odzysk analityczny
Odzysk analityczny oznaczenia ARK Ethyl Glucuronide Il Assay oceniano w trybie
potilosciowym. Do probki ludzkiego moczu bez obecnosci substancji leczniczych



dodano glukuronid etylu (w stezeniu od 0,0 do 2000,0 ng/ml). Obliczono srednie
stezenie leku dla szesciu (6) powtdrzen i procentowg warto$¢ odzysku.

Badane stezenie Obserwowana Odzysk

(ng/ml) wartos¢ (%)
(ng/ml)

0 0 b.d.
50 52 104
100 97 97
250 259 104
500 500 100
750 739 99
1000 976 98
1250 1179 94
1500 1430 95
1750 1670 95
2000 1905 95

Swoistos¢ analityczna

Wszystkie badane zwigzki dodano do probek ludzkiego moczu wolnego od
substancji farmakologicznych (probki negatywne) i poddano analizie za pomocg
testu ARK Ethyl Glucuronide Il Assay zaréwno w trybie jakosciowym, jak
i pétilosciowym.

Reaktywnos¢ krzyzowg alkoholu izwigzkow glukuronidu oceniano przez
wzbogacenie wolnego od lekéw, negatywnego moczu ludzkiego tymi zwigzkami
ioceniano na podstawie zaleznosci dawka-odpowiedz w celu okreslenia
przyblizonej réownowaznosci z wartosciami progowymi 500 ng/ml i 1000 ng/ml.
Stezenia te wykorzystano do okreslenia procentowej reaktywnos$ci krzyzowej
wedtug wzoru:

% reaktywnosci krzyzowej = (stezenie progowe / stezenie w przyblizeniu
réwnowazne wartosci progowej 500 ng/ml lub 1000 ng/ml) x 100
Do obliczenia procentowej reaktywnosci krzyzowej zwigzkéw, w przypadku

ktérych nie uzyskano wyniku dodatniego, zastosowano najwyzsze badane
stezenie.

Stezenia (ng/ml) zwigzkow glukuronidu zwigzanych z alkoholem, ktore dajg wynik
w przyblizeniu rownowazny wartosci progowej 500 ng/ml i 1000 ng/ml

Wartos¢é progowa 500 ng/ml Wartos¢é progowa 1000 ng/ml
Stezenie .
) w przyblizeniu W ?;eiﬁ:;:niu
Zwigzek rownowazne | Reaktywnos¢ | ° 6p wnyowaine Reaktywnosé
wartosci krzyzowa (%) o krzyzowa (%)
progowej wart93c|
(ng/ml) progowej (ng/ml)
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1-tio glukuronid etylu 22 278 2,2 49 393 2,0
Glukuronid metylu 6199 8,1 14175 7.1
B-D-glukuronid propylu 25 996 1,9 58 748 1,7

W badanych stezeniach nie wykryto obecnoSci nastepujgcych zwigzkow alkoholu

i glukuronidu

Stezenie Wartosé Wartosé
Zwiazek zwiagzku progowa progowa
(ng/ml) 500 ng/ml | 1000 ng/ml
Glukuronid 7- , .
hydroksykumaryny 100 000 Ujemny Ujemny
Aldehyd octowy 1 000 000 Ujemny Ujemny
Glukuronid buprenorfiny 50 000 Ujemny Ujemny
Butanol 1 000 000 Ujemny Ujemny
D-glukoza 100 000 Ujemny Ujemny
Etanol 1 000 000 Ujemny Ujemny
Siarczan etylu 100 000 Ujemny Ujemny
Glikol etylenowy 1000 000 Ujemny Ujemny
Kwas glukuronowy 100 000 Ujemny Ujemny
|zopropanol 1 000 000 Ujemny Ujemny
L-glukoza 100 000 Ujemny Ujemny
Glukuronid lorazepamu 100 000 Ujemny Ujemny
Metanol 1 000 000 Ujemny Ujemny
3-glukuronid morfiny 100 000 Ujemny Ujemny
6-glukuronid morfiny 100 000 Ujemny Ujemny
Glukuronid norbuprenorfiny 50 000 Ujemny Ujemny
n-propanol 1 000 000 Ujemny Ujemny
Glukuronid oksazepamu 50 000 Ujemny Ujemny
Glukuronid p-nitrofenylu 100 000 Ujemny Ujemny
Glukuronid temazepamu 50 000 Ujemny Ujemny
Glukuronid trichloroetylu 100 000 Ujemny Ujemny

Nastepujgce strukturalnie
w badanych stezeniach.

niepowigzane zwigzki

daty wynik negatywny

Badane Wartos¢ Wartos¢
Zwiazek stezenie progowa progowa
(ng/ml) 500 ng/ml 1000 ng/ml
(+)-MDA 100 000 Ujemny Ujemny
11-hydroksy-delta-9-THC 100 000 Ujemny Ujemny
11-nor-9-karboksy-THC 100 000 Ujemny Ujemny
1R,2S(-)-efedryna 100 000 Ujemny Ujemny
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1S,2R(+)-efedryna 100 000 Ujemny Ujemny
4-bromo-2,5-dimetoksyfenetyloamina 100 000 Ujemny Ujemny
6-acetylomorfina 100 000 Ujemny Ujemny
6-acetylokodeina 100 000 Ujemny Ujemny
7-aminoklonazepam 100 000 Ujemny Ujemny
7-aminoflunitrazepam 100 000 Ujemny Ujemny
7-aminonitrazepam 100 000 Ujemny Ujemny
Acetaminofen 500 000 Ujemny Ujemny
Kwas acetylosalicylowy 1 000 000 Ujemny Ujemny
Alprazolam 100 000 Ujemny Ujemny
Amitryptylina 100 000 Ujemny Ujemny
Amobarbital 100 000 Ujemny Ujemny
Amoksycylina 100 000 Ujemny Ujemny
Amfetamina 100 000 Ujemny Ujemny
Atorwastatyna 100 000 Ujemny Ujemny
Benzoiloekgonina 100 000 Ujemny Ujemny
Benzylopiperazyna 100 000 Ujemny Ujemny
Bromazepam 100 000 Ujemny Ujemny
Buprenorfina 100 000 Ujemny Ujemny
Bupropion 100 000 Ujemny Ujemny
Butabarbital 100 000 Ujemny Ujemny
Butalbital 100 000 Ujemny Ujemny
Kofeina 100 000 Ujemny Ujemny
Kanagliflozyna 100 000 Ujemny Ujemny
Kannabidiol 100 000 Ujemny Ujemny
Kannabinol 100 000 Ujemny Ujemny
Karbamazepina 100 000 Ujemny Ujemny
Karyzoprodol 100 000 Ujemny Ujemny
Chlordiazepoksyd 100 000 Ujemny Ujemny
Chloropromazyna 100 000 Ujemny Ujemny
Cymetydyna 100 000 Ujemny Ujemny
Cyprofloksacyna 100 000 Ujemny Ujemny
cis-tramadol 100 000 Ujemny Ujemny
Citalopram 100 000 Ujemny Ujemny
Klobazam 100 000 Ujemny Ujemny
Klomipramina 100 000 Ujemny Ujemny
Klonazepam 100 000 Ujemny Ujemny
Klopidogrel 100 000 Ujemny Ujemny
Kokaina 100 000 Ujemny Ujemny
Kodeina 100 000 Ujemny Ujemny
Kotynina 100 000 Ujemny Ujemny
Cyklobenzapryna 100 000 Ujemny Ujemny
Delta-9-THC 100 000 Ujemny Ujemny
Demoksepam 100 000 Ujemny Ujemny
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Desalkilflurazepam 100 000 Ujemny Ujemny
Desmetylo-ofloksacyna 100 000 Ujemny Ujemny
Desipramina 100 000 Ujemny Ujemny
Dekstrometorfan 100 000 Ujemny Ujemny
Diazepam 100 000 Ujemny Ujemny
Dihydrokodeina 100 000 Ujemny Ujemny
Difenhydramina 100 000 Ujemny Ujemny
Doksepina 100 000 Ujemny Ujemny
Ekgonina 100 000 Ujemny Ujemny
Ester metylowy ekgoniny 100 000 Ujemny Ujemny
EDDP 100 000 Ujemny Ujemny
Efedryna 100 000 Ujemny Ujemny
Etylomorfina 100 000 Ujemny Ujemny
Fenfluramina 100 000 Ujemny Ujemny
Fenofibrat 100 000 Ujemny Ujemny
Fentanyl 100 000 Ujemny Ujemny
Flunitrazepam 100 000 Ujemny Ujemny
Fluoksetyna 100 000 Ujemny Ujemny
Flufenazyna 100 000 Ujemny Ujemny
Flurazepam 100 000 Ujemny Ujemny
Heroina 100 000 Ujemny Ujemny
Heksobarbital 100 000 Ujemny Ujemny
Hydrokodon 100 000 Ujemny Ujemny
Hydromorfon 100 000 Ujemny Ujemny
Ibuprofen 500 000 Ujemny Ujemny
Imipramina 100 000 Ujemny Ujemny
Ketamina 100 000 Ujemny Ujemny
Lamotrygina 100 000 Ujemny Ujemny
Leworfanol 100 000 Ujemny Ujemny
Lidokaina 100 000 Ujemny Ujemny
Lorazepam 100 000 Ujemny Ujemny
Glukuronid lorazepamu 100 000 Ujemny Ujemny
Lormetazepam 100 000 Ujemny Ujemny
LSD 100 000 Ujemny Ujemny
Maprotylina 100 000 Ujemny Ujemny
MDEA 100 000 Ujemny Ujemny
MDMA 100 000 Ujemny Ujemny
Meperydyna 100 000 Ujemny Ujemny
Meprobamat 100 000 Ujemny Ujemny
Metformina 100 000 Ujemny Ujemny
Metadon 100 000 Ujemny Ujemny
Metakwalon 100 000 Ujemny Ujemny
Metylofenidat 100 000 Ujemny Ujemny
Metronidazol 300 000 Ujemny Ujemny
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Midazolam 100 000 Ujemny Ujemny
Morfina 100 000 Ujemny Ujemny
Nalbufina 100 000 Ujemny Ujemny
Nalorfina 100 000 Ujemny Ujemny
Nalokson 100 000 Ujemny Ujemny
Naltrekson 100 000 Ujemny Ujemny
Naproksen 100 000 Ujemny Ujemny
N-demetylotapentadol 100 000 Ujemny Ujemny
Nitrazepam 100 000 Ujemny Ujemny
Norbuprenorfina 100 000 Ujemny Ujemny
Norkodeina 100 000 Ujemny Ujemny
Nordiazepam 100 000 Ujemny Ujemny
Normorfina 100 000 Ujemny Ujemny
Norpropoksyfen 100 000 Ujemny Ujemny
Norpseudoefedryna 50 000 Ujemny Ujemny
Nortryptylina 100 000 Ujemny Ujemny
Ofloksacyna 100 000 Ujemny Ujemny
Omeprazol 100 000 Ujemny Ujemny
Ondansetron 100 000 Ujemny Ujemny
Oksazepam 100 000 Ujemny Ujemny
Oksykodon 100 000 Ujemny Ujemny
Oksymorfon 100 000 Ujemny Ujemny
Fencyklidyna 100 000 Ujemny Ujemny
Fenobarbital 100 000 Ujemny Ujemny
Fentermina 100 000 Ujemny Ujemny
Fenylopropanoloamina 100 000 Ujemny Ujemny
Fenytoina 100 000 Ujemny Ujemny

PMA 100 000 Ujemny Ujemny
Prazepam 100 000 Ujemny Ujemny
Propranolol 100 000 Ujemny Ujemny
Propoksyfen 100 000 Ujemny Ujemny
Protryptylina 100 000 Ujemny Ujemny
R,R(-)-pseudoefedryna 100 000 Ujemny Ujemny
Ranitydyna 100 000 Ujemny Ujemny
Kwas ritalinowy 100 000 Ujemny Ujemny
S(+)-metamfetamina 100 000 Ujemny Ujemny
S,S(+)-pseudoefedryna 100 000 Ujemny Ujemny
Kwas salicylowy 100 000 Ujemny Ujemny
Sekobarbital 100 000 Ujemny Ujemny
Sertralina 100 000 Ujemny Ujemny
Cytrynian sufentanylu 50 000 Ujemny Ujemny
Talwin 100 000 Ujemny Ujemny
Temazepam 100 000 Ujemny Ujemny
Tebaina 100 000 Ujemny Ujemny
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Teofilina 100 000 Ujemny Ujemny
Tiorydazyna 100 000 Ujemny Ujemny
Tramadol 100 000 Ujemny Ujemny
Trazodon 100 000 Ujemny Ujemny
Triazolam 100 000 Ujemny Ujemny
Trifluorometylofenylopiperazyna 100 000 Ujemny Ujemny
Trimipramina 100 000 Ujemny Ujemny
Wenlafaksyna 1 000 000 Ujemny Ujemny
Ksylazyna 100 000 Ujemny Ujemny
Zolpidem 100 000 Ujemny Ujemny
Kokatylen 100 000 Ujemny Ujemny

Zaktécenia — substancje endogenne
Potencjalny wptyw substancji endogennych na odzysk glukuronidu etylu przy
uzyciu testu ARK Ethyl Glucuronide Il oceniono poprzez dodanie znanych ilosci
substancji potencjalnie zaktécajgcych do probek kontrolnych o odchyleniu £25%
dla obu warto$ci progowych, tj. 500 ng/ml i 1000 ng/ml, a nastepnie zbadanie
probek pod katem odzysku glukuronidu etylu. Nie zaobserwowano zadnych
zakiocen po dodaniu zwigzkow w stezeniach wymienionych ponizej, z wyjatkiem
kwasu borowego, ktéry wykazywat zaktdcenia przy wartosci progowej 1000 ng/ml.

Nizej wymienione zwigzki endogenne przy wartosci progowej 500 ng/ml

375 ng/ml 625 ng/ml
L Stezenie etyloglukuronidu etyloglukuronidu
Zwiazki (EtG) (EtG)
(mg/dl) (DODATNIE/UJEMNE) | (DODATNIE/UJEMNE)
Aceton 1000 UJEMNE DODATNIE
Kwas askorbinowy 560 UJEMNE DODATNIE
Bilirubina 2 UJEMNE DODATNIE
1%

Kwas borowy wag./obj. UJEMNE DODATNIE
Kreatynina 500 UJEMNE DODATNIE
Galaktoza 10 UJEMNE DODATNIE
Glukoza 3000 UJEMNE DODATNIE
Hemoglobina 500 UJEMNE DODATNIE
Albumina ludzka 500 UJEMNE DODATNIE
Kwas szczawiowy 100 UJEMNE DODATNIE
Gamma-globulina
ludzka 500 UJEMNE DODATNIE
Ryboflawina 7,5 UJEMNE DODATNIE
NaCl 4000 UJEMNE DODATNIE
Mocznik 2000 UJEMNE DODATNIE

Nizej wymienione zwigzki endogenne przy wartosci progowej 1000 ng/ml
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750 ng/ml 1250 ng/ml
L Stezenie etyloglukuronidu etyloglukuronidu
Zwiazki (mg/dl) (EtG) (EtG)
(DODATNIE/UJEMNE) | (DODATNIE/UJEMNE)

Aceton 1000 UJEMNE DODATNIE
Kwas askorbinowy 560 UJEMNE DODATNIE
Bilirubina 2 UJEMNE DODATNIE
Kreatynina 500 UJEMNE DODATNIE
Galaktoza 10 UJEMNE DODATNIE
Glukoza 3000 UJEMNE DODATNIE
Hemoglobina 500 UJEMNE DODATNIE
Albumina ludzka 500 UJEMNE DODATNIE
Kwas szczawiowy 100 UJEMNE DODATNIE
Gamma-globulina
ludzka 500 UJEMNE DODATNIE
Ryboflawina 7,5 UJEMNE DODATNIE
NaCl 4000 UJEMNE DODATNIE
Mocznik 2000 UJEMNE DODATNIE

Zaktécenia — kwas borowy

Jednoprocentowy kwas borowy (1% wag./obj.) dodano do moczu wzbogaconego
etyloglukuronidem (+25% stezenia progowego wynoszgcego 1000 ng/ml). Wyniki

zamieszczono w ponizszej tabeli.

750 ng/ml 1250 ng/ml
L Badane etyloglukuronidu etyloglukuronidu
Zwiazld stezenie (EtG) (EtG)
(DODATNIE/UJEMNE) | (DODATNIE/UJEMNE)
Kwas borowy 1% wag./obj. UJEMNE UJEMNE

Zaktécenia — ciezar wlasciwy i pH

Prébki moczu o ciezarze wtasciwym w zakresie od 1,0045 g/ml do 1,0242 g/ml
i wartosciach pH w zakresie od 3,0 do 11,0 badano przy stezeniach
etyloglukuronidu wynoszgcych +25% wartosci progowych 500 ng/mli 1000 ng/ml.
Nie zaobserwowano zaktocen.

Analiza porownawcza

tacznie analizowano sto dziewiecdziesigt dziewie¢ (199) klinicznych probek
moczu przy uzyciu testu ARK Ethyl Glucuronide Il Assay. Zastosowano metode
potwierdzajgcg LC-MS/MS wykonang przez koncesjonowane laboratorium
referencyjne przy granicy oznaczalnosci etyloglukuronidu wynoszgcej 50,0 ng/ml.
Test ARK Ethyl Glucuronide |l Assay (wartosci progowe 500 ng/ml i 1000 ng/ml)
pozwolit rozrézni¢ wyniki pozytywne od negatywnych: 100% zgodnosci przy
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wartosci progowej 500 ng/ml i 100% zgodnosci przy wartoSci progowej
1000 ng/ml.

LC-MS/MS
(+) ()
Test ARK Ethyl (+) 100 0
Glucuronide Il Assay
(wartos¢ progowa
500 ng/ml) (-) 0 99
LC-MS/MS
(+) ()
Test ARK Ethyl (+) 96 0
Glucuronide Il Assay
(wartos¢ progowa
1000 ng/ml) (-) 0 103
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Znaki towarowe

™
ARK ' jest znakiem towarowym firmy ARK Diagnostics, Inc.

Pozostate nazwy marek lub produktdw sg znakami towarowymi nalezgcymi do
odpowiednich podmiotéw.
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