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1 Nazwa 

ARK™ Ethyl Glucuronide Assay 

 2 Przeznaczenie 

Test ARK Ethyl Glucuronide Assay jest przeznaczony do jakościowego i/lub 
półilościowego oznaczania zawartości etyloglukuronidu w moczu ludzkim przy 
stężeniach progowych wynoszących 500 ng/ml i 1000 ng/ml. Test zapewnia 
prostą i szybką procedurę analitycznego badania przesiewowego w celu 
wykrywania glukuronidu etylowego w moczu i jest przeznaczony do użytku 
profesjonalnego na automatycznych analizatorach chemicznych. 

Tryb półilościowy umożliwia laboratoriom (1) określenie odpowiedniego 
rozcieńczenia próbki na potrzeby potwierdzenia wyniku przy użyciu metody 
potwierdzającej lub (2) opracowanie procedur kontroli jakości. 

Test ARK Ethyl Glucuronide Assay pozwala uzyskać tylko wstępny wynik 
analityczny. Uzyskanie potwierdzonego dodatniego wyniku analitycznego wymaga 
zastosowania swoistej alternatywnej metody chemicznej. Preferowaną metodą 
potwierdzającą jest chromatografia gazowa sprzężona ze spektrometrią mas 
(GC/MS) lub chromatografia cieczowa sprzężona ze spektrometrią mas (LC-
MS/MS). Każdy wynik testu na obecność leków należy rozpatrywać w kontekście 
klinicznym i z zastosowaniem oceny profesjonalnej, zwłaszcza w przypadku, gdy 
wynik wstępnego testu jest pozytywny. 

3 Podsumowanie i objaśnienie testu 

Ocena spożycia etanolu jest istotna w leczeniu osób uzależnionych od alkoholu. 
Powszechne są również zastosowania w kryminalistyce i w zakładach pracy. 
Etyloglukuronid (EtG) jest bezpośrednim metabolitem etanolu, który powstaje 
w wyniku enzymatycznej koniugacji etanolu z kwasem glukuronowym.1,2 
Metabolizm etanolu prowadzi do wydalania etyloglukuronidu i innych metabolitów 
w moczu proporcjonalnie do czasu, jaki upłynął od spożycia. Obecność alkoholu 
w moczu jest zwykle wykrywana tylko przez kilka godzin, natomiast EtG może być 
wykrywany do kilku dni, nawet po całkowitym wydaleniu alkoholu z organizmu.3 
Dlatego EtG może być przydatnym biomarkerem diagnostycznym do określania 
niedawnego spożycia alkoholu oraz do monitorowania abstynencji u osób 
uzależnionych od alkoholu w ramach programów leczenia zespołu odstawienia.4-7 

Etanol może być wytwarzany in vitro w wyniku fermentacji glukozy w próbkach 
moczu zawierających cukry (cukrzyca), bakterie lub drożdże, gdy próbki są 
poddawane działaniu wysokich temperatur 8. W takich przypadkach test na 
obecność EtG może potwierdzić, czy zawarty w próbce alkohol pochodzi ze 
spożycia etanolu, czy też powstał in vitro w wyniku fermentacji. Aktualnie 
obecność EtG jest monitorowana przy użyciu metod GC/MS i LC-MS/MS9–10. 

Obecnie nie istnieje uzgodniona wartość progowa dla EtG. Niezamierzona 
ekspozycja na etanol poprzez inne źródła, takie jak środki dezynfekujące do rąk 
czy inne produkty lub pokarmy zawierające etanol, może skutkować wykrywalnymi 
poziomami EtG. 
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Test ARK Ethyl Glucuronide Assay jest wyrobem medycznym do diagnostyki in 
vitro. Określenie zawartości etyloglukuronidu w ludzkim moczu pomaga w ocenie 
przestrzegania zaleceń w leczeniu uzależnienia od substancji wynikającego 
z nadmiernego spożycia etanolu. Testy na obecność EtG w moczu stosowano 
również jako narzędzie w doborze optymalnych kandydatów do przeszczepu 
wątroby oraz we wczesnym wykrywaniu nawrotu do spożywania alkoholu po 
przeszczepie wątroby.11  

4 Zasady działania testu 

ARK Ethyl Glucuronide Assay jest techniką opartą na homogenicznym 
enzymatycznym teście immunologicznym stosowaną do analizy zawartości 
etyloglukuronidu w ludzkim moczu. Oznaczenie jest oparte na zasadzie 
konkurencji między lekiem w próbce a lekiem znakowanym rekombinowaną 
dehydrogenazą glukozo-6-fosforanową (rG6PDH) o miejsce wiązania 
przeciwciała. Aktywność enzymu maleje po związaniu z przeciwciałem, dlatego 
stężenie leku w próbce można zmierzyć pod względem aktywności enzymu. 
Aktywny enzym przekształca dinukleotyd nikotynoamidoadeninowy (NAD) 
w NADH w obecności glukozo-6-fosforanu (G6P), co skutkuje zmianą absorbancji 
mierzoną spektrofotometrycznie. Endogenna G6PDH nie powoduje zakłóceń, 
ponieważ koenzym NAD działa wyłącznie z enzymem bakteryjnym stosowanym 
w oznaczeniu. 

5 Odczynniki 

REF Opis produktu Ilość/objętość 

5036-0001-00 Oznaczenie ARK Ethyl Glucuronide Assay 

Odczynnik  R1  – przeciwciało/substrat 
Owcze przeciwciała monoklonalne przeciw 
etyloglukuronidowi, glukozo-6-fosforan, dinukleotyd 
nikotynoamidoadeninowy, albumina surowicy 
wołowej, azydek sodu i stabilizatory  

1 × 28 ml 

Odczynnik  R2  – enzym  
Pochodna glukuronidu etylu znakowana 
rekombinowaną dehydrogenazą glukozo-6-
fosforanową (rG6PDH), albumina surowicy wołowej, 
bufor, azydek sodu i stabilizatory 

1 × 14 ml 

 

REF Opis produktu Ilość/objętość 

5036-0001-01 Oznaczenie ARK Ethyl Glucuronide Assay 

Odczynnik  R1  – przeciwciało/substrat 
Owcze przeciwciała monoklonalne przeciw 
etyloglukuronidowi, glukozo-6-fosforan, dinukleotyd 
nikotynoamidoadeninowy, albumina surowicy 
wołowej, azydek sodu i stabilizatory  

1 × 115 ml 

Odczynnik  R2  – enzym  
Pochodna glukuronidu etylu znakowana 
rekombinowaną dehydrogenazą glukozo-6-
fosforanową (rG6PDH), albumina surowicy wołowej, 
bufor, azydek sodu i stabilizatory 

1 × 58 ml 
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REF Opis produktu Ilość/objętość 

5036-0001-02 Oznaczenie ARK Ethyl Glucuronide Assay 

Odczynnik  R1  – przeciwciało/substrat 
Owcze przeciwciała monoklonalne przeciw 
etyloglukuronidowi, glukozo-6-fosforan, dinukleotyd 
nikotynoamidoadeninowy, albumina surowicy 
wołowej, azydek sodu i stabilizatory  

1 × 500 ml 

Odczynnik  R2  – enzym  
Pochodna glukuronidu etylu znakowana 
rekombinowaną dehydrogenazą glukozo-6-
fosforanową (rG6PDH), albumina surowicy wołowej, 
bufor, azydek sodu i stabilizatory 

1 × 250 ml 

 
Postępowanie z odczynnikami i ich przechowywanie  
Odczynniki do oznaczenia ARK Ethyl Glucuronide Assay są dostarczane w postaci 
płynnej, gotowe do użycia i mogą być używane bezpośrednio po wyjęciu z lodówki. 
Nieużywane odczynniki muszą być przechowywane w temperaturze 2–8°C (36–
46°F) w pozycji pionowej i z mocno dokręconymi nakrętkami. Przy 
przechowywaniu zgodnie z zaleceniami odczynniki zachowują stabilność do daty 
ważności podanej na etykiecie. Nie zamrażać odczynników. Unikać długotrwałej 
ekspozycji na temperatury powyżej 32°C (90°F). Nieprawidłowe 
przechowywanie odczynników może wpłynąć na wyniki oznaczenia. 

Produkty serii ARK Ethyl Glucuronide zawierają ≤0,09% azydku sodu. W ramach 
środków ostrożności elementy instalacji wodowciągowej, z którymi połączone jest 
urządzenie pomiarowe, należy odpowiednio przepłukiwać wodą, aby 
zminimalizować potencjalne gromadzenie się wybuchowych azydków metali. W 
przypadku pozostałych składników zestawu diagnostycznego nie są wymagane 
żadne specjalne środki ostrożności. 

6 Ostrzeżenia i środki ostrożności 

 Do stosowania w diagnostyce in vitro. Wyłącznie na receptę. 
 Odczynniki R1  i R2  są dostarczane jako dopasowany zestaw i nie należy 

ich stosować w połączeniu z odczynnikami z innych partii.  
 Nie używać odczynników po upływie terminu ważności. 
 Odczynniki zawierają ≤0,09% azydku sodu. 

7 Pobieranie próbek i przygotowanie do analizy 

 Każde laboratorium odpowiada za dostarczenie odpowiedniej próbki do 
analizy zgodnie z obowiązującymi procedurami jakościowymi. 

 Wymagana jest próbka moczu ludzkiego. Traktować jako materiał 
potencjalnie zakaźny. 

 Mocz należy pobierać przy użyciu standardowych kubeczków do pobierania 
próbek oraz zgodnie ze standardowymi procedurami. Należy zadbać o 
zachowanie integralności chemicznej i fizycznej próbki moczu od momentu 
jej pobrania do momentu wykonania badania, w tym również podczas 
transportu. Zaleca się stosowanie świeżych próbek moczu.  

 Zamknąć próbkę moczu natychmiast po pobraniu, przechowywać 
w temperaturze 36–46°F (2–8°C) i wykonać poznaczenie w ciągu 7 dni od 
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pobrania. Jeśli nie można wykonać oznaczenia w ciągu 7 dni, próbkę 
moczu należy przechowywać w stanie zamrożonym.  

 Aby zachować integralność próbki od momentu jej pobrania do momentu 
wykonania badania, należy unikać tworzenia się piany oraz wielokrotnego 
zamrażania i rozmrażania.  

 Obecność pęcherzyków lub piany w próbkach może prowadzić do 
zmniejszenia dostępnej objętości próbki i błędnych wyników. 

 Zamrożone próbki należy rozmrozić i dokładnie wymieszać przed analizą.  
 Próbki o dużym zmętnieniu lub z widoczną zawiesiną należy odwirować 

przed badaniem.  
 Każde laboratorium powinno zapoznać się z dostępną literaturą i danymi 

wewnętrznymi dotyczącymi stabilności próbek. Zalecany zakres pH dla 
próbek moczu wynosi 4,0–11,0. 

 W przypadku podejrzenia zafałszowania próbki należy pobrać kolejną 
próbkę do badań. Zafałszowanie próbek moczu może mieć wpływ na wynik 
badania. 

8 Procedura 

Dostarczone materiały 
ARK Ethyl Glucuronide Assay – REF 5036-0001-00, 5036-0001-01 lub 5036-
0001-02 

Materiały wymagane – dostarczane osobno 
Kalibrator ARK Ethyl Glucuronide Calibrator – REF 5036-0002-00 

Kalibrator ARK Ethyl Glucuronide Calibrator A (negatywny) – REF 5036-0002-01 
Kalibrator ARK Ethyl Glucuronide Calibrator C (wartość progowa 500 ng/ml) – 
REF 5036-0002-02 
Kalibrator ARK Ethyl Glucuronide Calibrator D (wartość progowa 1000 ng/ml) – 
REF 5036-0002-03 
Kontrole jakości – kontrola ARK Ethyl Glucuronide Control (375 ng/ml i 625 ng/ml) 
– REF 5036-0003-00 lub kontrola ARK Ethyl Glucuronide Control (750 ng/ml 

i 1250 ng/ml) – REF 5036-0003-01 

Przyrządy 
Przed użyciem odczynniki R1  i R2 mogą wymagać przeniesienia do pojemników 
na odczynniki specyficznych dla konkretnego analizatora. Unikać krzyżowego 
zanieczyszczenia odczynników R1 i R2.  

Można używać wielu zautomatyzowanych klinicznych analizatorów 
biochemicznych o zakresie pomiarów fotometrycznych 
na poziomie 340 nm. W celu zaprogramowania testu ARK Ethyl Glucuronide 
Assay należy zapoznać się z dokumentacją dotyczącą zastosowań analizatora, 
która jest dostępna u dystrybutora lub w dziale obsługi klienta firmy ARK. Karty 
protokołów zastosowań opatrzone znakiem CE zostały zweryfikowane przez 
producenta. Laboratorium jest odpowiedzialne za przeprowadzenie wszystkich 
niezbędnych procedur walidacji dotyczących stosowania testu w innych 
warunkach lub na innych analizatorach. 
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Informacje na temat codziennej konserwacji można znaleźć w instrukcji obsługi 
danego urządzenia. 

Sekwencja oznaczenia 
Aby uruchomić lub skalibrować test, należy zapoznać się z instrukcją obsługi 
konkretnego urządzenia. 

Wyniki jakościowe 
Kalibrator C 500 ng/ml lub kalibrator D 1000 ng/ml może być stosowany jako 
kalibrator progowy w celu rozróżnienia próbek ujemnych i dodatnich w zależności 
od kryteriów obowiązujących w konkretnym laboratorium. Kontrole jakości są 
dostępne dla każdego poziomu progowego. Kontrole niskiego poziomu 
(375 ng/ml) i wysokiego poziomu (625 ng/ml) należy przeprowadzić przy użyciu 
kalibratora progowego C, a kontrole niskiego poziomu (750 ng/ml) i wysokiego 
poziomu (1250 ng/ml) – przy użyciu kalibratora progowego D, które są 
odpowiednio kalibratorami negatywnymi i pozytywnymi. Wszystkie wyniki badań 
jakościowych są wyrażone w postaci tempa reakcji enzymatycznej (mA/min). 
Wyniki testów o wartości niższej od tempa reakcji dla odpowiedniego kalibratora 
progowego należy zgłaszać jako ujemne. Wyniki testów o wartości równej lub 
wyższej od tempa reakcji dla odpowiedniego kalibratora progowego należy 
zgłaszać jako dodatnie. 

Wyniki półilościowe 
Aby oszacować stężenie etyloglukuronidu, należy przeprowadzić procedurę 
kalibracji 5-punktowej. Kalibracje przeprowadzić w dwóch powtórzeniach. 
Zweryfikować krzywą kalibracji za pomocą materiałów do kontroli jakości ARK Low 
(niskiego poziomu) i High (wysokiego poziomu) zgodnie z ustalonym planem 
zapewnienia jakości laboratorium. Próbki o stężeniu etyloglukuronidu 
przekraczającym 2000 ng/ml można rozcieńczyć w kalibratorze ARK Calibrator A 
(mocz negatywny), aby uzyskać wyniki rozcieńczonych próbek mieszczące się 
w zakresie od 100 ng/ml do 2000 ng/ml. 

Kiedy należy przeprowadzić ponowną kalibrację 
 Za każdym razem, gdy używana jest nowa partia odczynników 
 Zawsze, gdy wskazują na to wyniki kontroli jakości  
 Zawsze, gdy wymagają tego standardowe protokoły laboratoryjne 

Zgodnie z danymi uzupełniającymi zapisana krzywa kalibracji zachowywała 
ważność przez co najmniej 28 dni. 

Kontrola jakości (QC) 
Laboratoria powinny przyjąć procedury kontroli jakości dla oznaczenia ARK 
Voriconazole Assay. Wszystkie wymagania dotyczące kontroli jakości i badania 
powinny być realizowane zgodnie z lokalnymi i/lub krajowymi przepisami lub 
wymogami akredytacyjnymi. 

Każde laboratorium powinno ustalić własne zakresy dla każdej nowej partii 
kontroli. Kontrola ARK Ethyl Glucuronide Control jest przeznaczona do kontroli 
jakości oznaczenia ARK Ethyl Glucuronide Assay w przypadku jej 
przeprowadzania w trybie jakościowym lub półilościowym. 
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W trybie jakościowym kontrola niskiego poziomu powinna dać wynik Negatywny, 
a kontrola wysokiego poziomu powinna dać wynik Pozytywny w odniesieniu do 
odpowiednich zastosowanych kalibratorów progowych 500 ng/ml i 1000 ng/ml. 

9 Wyniki i oczekiwane wartości 

Nie można ustalić faktycznego stężenia. Wymagane jest zastosowanie metody 
potwierdzającej. 

Analiza jakościowa – wyniki ujemne 
Próbkę, której wynik pomiaru tempa reakcji ma wartość niższą od tempa reakcji 
odpowiedniego kalibratora progowego C lub kalibratora progowego D, należy 
interpretować jako ujemną. Próbka ta nie zawiera etyloglukuronidu albo 
etyloglukuronid jest obecny w stężeniu poniżej odpowiedniego poziomu 
progowego zastosowanego w tym oznaczeniu. 

Analiza jakościowa – wyniki dodatnie 
Próbkę, której wynik pomiaru tempa reakcji ma wartość równą lub wyższą od 
tempa reakcji odpowiedniego kalibratora progowego C lub kalibratora 
progowego D, należy interpretować jako dodatnią, co wskazuje na obecność 
etyloglukuronidu. 

Analiza półilościowa 
Półilościowe oznaczenie dodatnich poziomów etyloglukuronidu w zakresie 
wartości dodatnich umożliwia laboratoriom ustalenie odpowiedniego 
rozcieńczenia próbki na potrzeby metody potwierdzającej. Półilościowe 
oznaczenie pozwala również laboratoriom na opracowanie procedur kontroli 
jakości i ocenę odtwarzalności. Próbki o stężeniu etyloglukuronidu 
przekraczającym 2000 ng/ml można rozcieńczyć w kalibratorze ARK Calibrator A 
(mocz negatywny), aby uzyskać wyniki rozcieńczonych próbek mieszczące się 
w zakresie od 100 ng/ml do 2000 ng/ml. 

Wyniki tego badania należy zawsze interpretować w powiązaniu z wywiadem 
medycznym pacjenta, obrazem klinicznym i innymi wynikami. 

10 Ograniczenia 

 To oznaczenie jest przeznaczone do stosowania wyłącznie z ludzkim moczem. 
 Odczynniki, kalibratory i kontrole oznaczenia ARK Ethyl Glucuronide Assay 

opracowano jako produktu uzupełniające. Nie można zagwarantować 
skuteczności w przypadku zastosowania produktów zastępczych. 

 Dodatni wynik oznaczenia ARK Ethyl Glucuronide Assay wskazuje jedynie na 
obecność etyloglukuronidu i niekoniecznie koreluje z zakresem skutków 
fizjologicznych i psychologicznych. 

 Nie zaleca się stosowania kwasu borowego jako środka konserwującego. 
 W interpretacji wyników należy pamiętać, że stężenia w moczu mogą się 

znacznie różnić w zależności od spożycia płynów i innych zmiennych 
biologicznych. 

 Istnieje możliwość, że substancje inne niż analizowane w badaniu swoistości 
mogą zakłócać test i prowadzić do uzyskania fałszywych wyników. 

 Aby zachować stabilność próbek, przetworzone próbki pacjenta należy 
przechowywać w stanie zamrożonym w temperaturze -20°C. 



   8 

 Kontakt z etanolem w wyniku stosowania innych środków, takich jak środki do 
dezynfekcji rąk, może powodować uzyskanie fałszywie dodatniego wyniku. 

11 Szczegółowa charakterystyka robocza 

Dane zamieszczone się w tej sekcji zebrano z wykorzystaniem klinicznego 
analizatora biochemicznego Beckman Coulter AU680 przy użyciu testu ARK 
Ethyl Glucuronide Assay.  

Precyzja 
Precyzję określono przez oznaczenie etyloglukuronidu w ludzkim moczu. Wolny 
od leków, ujemny mocz ludzki uzupełniono etyloglukuronidem (0,0 do 
2000,0 ng/ml) i stosowano protokoły oznaczeń jakościowych, jak i półilościowych 
przez 20 dni, w 2 cyklach na dobę, w czterech powtórzeniach (N=160). Zarówno 
kalibrator C (500 ng/ml), jak i kalibrator D (1000 ng/ml) stosowano odpowiednio 
jako kalibratory progowe do oceny precyzji w trybie jakościowym. 

Precyzja oznaczenia jakościowego (wartość progowa 500 ng/ml) 

Etyloglukuronid (Glukuronid 
etylu) (ng/ml) 

Względna 
wartość 

progowa (%) 
Wyniki 

0,0 -100 160 Ujemny 
250,0 -50 160 Ujemny 
375,0 -25 160 Ujemny 
500,0 0 95 Ujemny; 65 Dodatni 
625,0 +25 160 Dodatni 
750,0 +50 160 Dodatni 

1000,0 +100 160 Dodatni 

 
 
 

Precyzja oznaczenia jakościowego (wartość progowa 1000 ng/ml) 

Etyloglukuronid (Glukuronid 
etylu) (ng/ml) 

Względna 
wartość 

progowa (%) 
Wyniki 

0,0 -100 160 Ujemny 
500,0 -50 160 Ujemny 
750,0 -25 160 Ujemny 

1000,0 0 98 Ujemny; 62 Dodatni 
1250,0 +25 160 Dodatni 
1500,0 +50 160 Dodatni 
2000,0 +100 160 Dodatni 

 
Odzysk analityczny 
Odzysk analityczny oznaczenia ARK Ethyl Glucuronide Assay oceniano w trybie 
półilościowym. Do próbki ludzkiego moczu bez obecności substancji leczniczych 
dodano glukuronid etylu (w stężeniu od 0,0 do 2000,0 ng/ml). Obliczono średnie 
stężenie leku dla sześciu (6) powtórzeń i procentową wartość odzysku. 
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Badane stężenie 
(ng/ml) 

Średnia 
 (ng/ml) 

Odzysk 
(%) 

0,0 0,0 b.d. 
50,0 47,6 95,2 

100,0 106,3 106,3 
250,0 264,2 105,7 
500,0 521,7 104,3 
700,0 714,1 102,0 

1000,0 989,4 98,9 
1300,0 1338,6 103,0 
1500,0 1551,2 103,4 
1800,0 1749,9 97,2 
2000,0 2010,4 100,5 

 
Swoistość analityczna 
Wszystkie badane związki dodano do wolnego od leków, ujemnego moczu 
ludzkiego. 

Nadrzędny związek etanolu i związki glukuronidu, które powszechnie występują 
w moczu, były ujemne w stężeniach badanych zarówno w trybie jakościowym, jak 
i półilościowym. 

Badane 
stężenie 
związku 
(µg/ml) 

Analiza 
półilościowa 

Analiza jakościowa  

Średnia 
(ng/ml) 

Wartość 
progowa 
500 ng/ml 

Wartość 
progowa 

1000 ng/ml 

Aldehyd octowy 10 000 1,5 Ujemny Ujemny 
Glukuronid buprenorfiny 10 4,2 Ujemny Ujemny 

Butanol 10 000 16,2 Ujemny Ujemny 
D-glukoza 10 000 25,7 Ujemny Ujemny 

Etanol 100 000 33,8 Ujemny Ujemny 
Glikol etylenowy 10 000 0,0 Ujemny Ujemny 
Siarczan etylu 100 0,0 Ujemny Ujemny 

Kwas glukuronowy 10 000 14,3 Ujemny Ujemny 
Glukuronid hydroksykumaryny 10 5,7 Ujemny Ujemny 

Alkohol izopropylowy 10 000 0,1 Ujemny Ujemny 
Glukuronid lorazepamu 10 1,0 Ujemny Ujemny 

Metanol 10 000 0,6 Ujemny Ujemny 
Glukuronid metylu 20 432,8 Ujemny Ujemny 

3-glukuronid morfiny 200 7,8 Ujemny Ujemny 
6-glukuronid morfiny 100 0,0 Ujemny Ujemny 

Glukuronid norbuprenorfiny 10 3,8 Ujemny Ujemny 
n-propanol 10 000 1,0 Ujemny Ujemny 

Glukuronid oksazepamu 10 1,7 Ujemny Ujemny 
Glukuronid p-nitrofenylu 1000 374,0 Ujemny Ujemny 

Propylo D-glukuronid 0,5 407,9 Ujemny Ujemny 
Glukuronid temazepamu 10 0,8 Ujemny Ujemny 
Glukuronid trichloroetylu 5 3,8 Ujemny Ujemny 

 

Następujące strukturalnie niepowiązane związki dały wynik negatywny 
w badanych stężeniach zarówno w trybie jakościowym, jak i półilościowym. 
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Stężenie 
związku 
związku 
(µg/ml) 

Analiza 
półilościowa 

Analiza jakościowa 

Średnia 
(ng/ml) 

Wartość 
progowa 
500 ng/ml 

Wartość 
progowa 

1000 ng/ml 
6-acetylomorfina 200 18,5 Ujemny Ujemny 

Acetaminofen 500 56,0 Ujemny Ujemny 
Kwas acetylosalicylowy 500 0,0 Ujemny Ujemny 

Amitryptylina 100 4,0 Ujemny Ujemny 
Amoksycylina 100 0,5 Ujemny Ujemny 
Amfetamina 500 31,9 Ujemny Ujemny 

Benzoiloekgonina 200 8,1 Ujemny Ujemny 
Kofeina 100 4,9 Ujemny Ujemny 

Karbamazepina 500 43,9 Ujemny Ujemny 
Chloropromazyna 100 7,2 Ujemny Ujemny 

Klomipramina 100 5,1 Ujemny Ujemny 
Cymetydyna 500 0,5 Ujemny Ujemny 

Kodeina 200 77,6 Ujemny Ujemny 
Desipramina 500 35,9 Ujemny Ujemny 

Dekstrometorfan 200 26,5 Ujemny Ujemny 
Dihydrokodeina 200 17,6 Ujemny Ujemny 

Doksepina 200 24,0 Ujemny Ujemny 
Efedryna 500 42,7 Ujemny Ujemny 
Fentanyl 200 4,5 Ujemny Ujemny 

Fluoksetyna 500 37,1 Ujemny Ujemny 
Flufenazyna 500 35,9 Ujemny Ujemny 

Heroina 200 26,4 Ujemny Ujemny 
Hydrokodon 200 13,8 Ujemny Ujemny 
Hydromorfon 200 17,1 Ujemny Ujemny 

Ibuprofen 1000 21,2 Ujemny Ujemny 
Imipramina 500 39,4 Ujemny Ujemny 
Leworfanol 500 27,1 Ujemny Ujemny 
Maprotylina 500 38,7 Ujemny Ujemny 
Meperydyna 500 29,5 Ujemny Ujemny 

Metadon 500 47,0 Ujemny Ujemny 
Metronidazol 500 1,0 Ujemny Ujemny 

Morfina 200 12,7 Ujemny Ujemny 
Nalbufina 500 37,7 Ujemny Ujemny 

Naltrekson 3000 42,9 Ujemny Ujemny 
Norkodeina 200 10,1 Ujemny Ujemny 
Normorfina 200 6,3 Ujemny Ujemny 

Nortryptylina 500 23,1 Ujemny Ujemny 
Oksazepam 500 31,4 Ujemny Ujemny 
Oksykodon 200 12,3 Ujemny Ujemny 

Fencyklidyna 500 31,4 Ujemny Ujemny 
Fenobarbital 500 28,6 Ujemny Ujemny 
Ranitydyna 500 0,2 Ujemny Ujemny 

Sekobarbital 500 33,9 Ujemny Ujemny 
Talwin 500 40,7 Ujemny Ujemny 

Tebaina 100 9,4 Ujemny Ujemny 
Tiorydazyna 500 85,3 Ujemny Ujemny 

Tramadol 500 0,9 Ujemny Ujemny 

Zakłócenia – substancje endogenne 
Do próbki ludzkiego moczu bez obecności leków (próbka negatywna) dodano 
wysokie stężenia następujących substancji endogennych. 
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Nie zaobserwowano zakłóceń w badanych stężeniach, zarówno w trybie 
jakościowym, jak i półilościowym. 

 
Związek 

Stężenie 
związku 
(µg/ml) 

Analiza 
półilościowa 

Analiza jakościowa 

Średnia  
(ng/ml) 

Wartość 
progowa 
500 ng/ml  

Wartość 
progowa 

1000 ng/ml  
Aceton 1000 0,0 Ujemny Ujemny 

Kwas askorbinowy 2000 0,0 Ujemny Ujemny 
Kreatynina 4000 0,0 Ujemny Ujemny 

Etanol 100 0,0 Ujemny Ujemny 
Galaktoza 100 0,0 Ujemny Ujemny 
Glukoza 30000 81,5 Ujemny Ujemny 

Hemoglobina 3000 0,0 Ujemny Ujemny 
Albumina ludzka 5000 0,0 Ujemny Ujemny 

Kwas szczawiowy 300 39,0 Ujemny Ujemny 
Ryboflawina 40 0,0 Ujemny Ujemny 
Chlorek sodu 9000 0,0 Ujemny Ujemny 

Mocznik 10000 0,0 Ujemny Ujemny 

 
Zakłócenia – ciężar właściwy i pH 
Próbki moczu o ciężarze właściwym w zakresie od 1,0077 do 1,0351 i wartościach 
pH w zakresie od 3,0 do 11,0 badano bez obecności etyloglukuronidu.  Nie 
zaobserwowano zakłóceń. 

Analiza porównawcza 

Sto (100) klinicznych próbek moczu o potwierdzonym wyniku dodatnim pod 
względem EtG oraz sto jeden (101) klinicznych próbek moczu o potwierdzonym 
wyniku ujemnym pod względem EtG analizowano za pomocą oznaczenia ARK 
Ethyl Glucuronide Assay. Metodę potwierdzającą LC-MS/MS przeprowadzono w 
licencjonowanym laboratorium referencyjnym, stosując próg wykrywalności 
glukuronidu etylu wynoszący 50,0 ng/ml. Oznaczenie przy użyciu ARK Ethyl 
Glucuronide Assay (próg 500 ng/ml i 1000 ng/ml) pozwoliło wyróżnić wyniki 
dodatnie i ujemne: 100% czułości klinicznej i 99% swoistości klinicznej przy 
wartości progowej 500 ng/ml oraz 100% czułości klinicznej i 100% swoistości 
klinicznej przy wartości progowej 1000 ng/ml. 

Analiza jakościowa – wartość progowa 500 ng/ml 

LC-MS/MS 

 (+) (-) 

ARK Ethyl 
Glucuronide 

Assay 

(+) 100 1* 

(-) 0 100 
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*Podsumowanie wyników rozbieżnych 

Identyfikator 
próbki 

ARK 
Analiza jakościowa 
(ujemna/dodatnia) 

ARK 
Analiza półilościowa 

(ng/ml) 

LC-MS/MS  
Etyloglukuronid 

(ng/ml) 
176 Dodatni 565,0 <50,0 

 

Analiza jakościowa – wartość progowa 1000 ng/ml 

LC-MS/MS 

 (+) (-) 

ARK Ethyl 
Glucuronide 

Assay  

(+) 95 0 

(-) 0 106 

               

Pięć (5) ze stu (100) próbek o potwierdzonym wyniku dodatnim pod 
względem EtG zawierało stężenia etyloglukuronidu o wartościach 
mieszczących się między dwoma wartościami progowymi dla oznaczenia 
ARK. Próbki te były wykryte jako dodatnie w oznaczeniu ARK w odniesieniu 
do wartości progowej 500 ng/ml i jako ujemne w oznaczeniu ARK 
w odniesieniu do wartości progowej 1000 ng/ml, co potwierdzono metodą 
LC-MS/MS. Poniżej podsumowano wyniki uzyskane dla tych 5 próbek. 
 
 
 

Identyfikator 
próbki 

ARK 
Analiza jakościowa 
(ujemna/dodatnia) 

ARK 
Analiza półilościowa 

(ng/ml) 

LC-MS/MS  
Etyloglukuronid 

(ng/ml) 
044 Ujemny 668,4 900,0 
045 Ujemny 529,3 580,0 
050 Ujemny 631,3 600,0 
062 Ujemny 981,3 930,0 
072 Ujemny 691,8 720,0 
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13      Znaki towarowe 

ARK™
 jest znakiem towarowym firmy ARK Diagnostics, Inc. 

Pozostałe nazwy marek lub produktów są znakami towarowymi należącymi do 
odpowiednich podmiotów. 
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