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PRINCIPE

UTILISATION

Le réactif Opiacé 300 Ng, utilisé avec les systemes UniCel DxC 600/800 et Calibrateurs Urine 300 OP SYNCHRON
Systems, est destiné a la détermination qualitative des opiacés dans I'urine humaine a un seuil de 300 ng/mL (morphine).

Le dosage OP fournit une procédure de dépistage rapide pour déterminer la présence de OP et ses métabolites dans
l'urine. Ce test ne fournit qu'un résultat analytique préliminaire; un résultat positif obtenu par ce dosage doit étre confirmé
par une autre méthode non immunologique généralement acceptée telle que la chromatologie en couche mince (CCM),
la chromatologie en phase gazeuse (CG) ou la chromatographie en phase gazeus/spectrométrie de masse (CG-SM).
La CG-SM est la méthode de confirmation préférée.

Prendre en compte une considération clinique et son jugement professionnel lors des résultats de dosage de drogues,
surtout lorsque des résultats préliminaires positifs sont utilisés.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Les opiacés sont une catégorie d’analgésiques narcotiques; ils comprennent la codéine, I'héroine et la morphine. Les
mesures d opiacés sont utilisées pour le diagnostic et le traitement de I'emploi et de I'abus des opiacés, et pour contréler
la présence d opiacés afin d assurer un traitement adéquat.

METHODOLOGIE

Ce dosage utilise une méthode immuno-enzymatique homogéne.3 Le réactif OP comprend un anticorps spécifique qui
peut détecter la plupart des opiacés dans I'urine. Un conjugué glucose-6-phosphate déshydrogénase (G6PDH) marqué
avec le médicament entre en compétition avec tout médicament libre se trouvant dans I'échantillon d'urine pour un
nombre fixe des sites de fixation des anticorps. En I'absence de médicament libre dans I'échantillon, le conjugué G6PDH
marqué avec le médicament est lié par l'anticorps spécifique et I'activité de I'enzyme est inhibée. Cette réaction crée
une relation directe entre la présence de médicament et I'activité de I'enzyme. L'activité de I'enzyme de la G6PDH est
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déterminée de facon spectrophotométrique en mesurant sa capacité a convertir la nicotinamide adénine dinucléotide
(NAD) en NADH (forme réduite).

Le Systémes SYNCHRON distribue automatiquement les volumes appropriés d'échantillon et de réactif appropriés dans
la cuvette. Le rapport pour la OP est 1 volume d'échantillon pour 12,5 volumes de réactif. Le systeme contréle le
changement d'absorbance a 340 nanometres afin de calculer et d'exprimer la concentration. Le résultat qualitatif obtenu
est basé sur la comparaison du taux de I'échantillon par rapport au seuil étalonné.

REACTION CHIMIQUE

(@) AC + OPjpre) + OP-GBPDH(Conj.)

Ac-OP + OP'GGPDH(ConJ) (enzyme actif)

Ac + OP'G6PDH(COH]) _—> AC-OP-G6PDH(COHJ) (enzyme inactif)

enzyme actif

(b) NAD* +Glucose-6-phosphate ( L~ NADH + H* + 6-phosphogluconate (Amax = 340 nm)

F015248L.EPS

REMARQUES GENERALES

Les opiacés référent a des drogues naturelles ou synthétiques qui ont des actions pharmacologiques similaires aux
dérivés de I'opium.4 La morphine et la codéine sont des médicaments prescrits sur ordonnance, communément utilisés
comme analgésiques et antitussifs. L'héroine, I'opiacé le plus abusé, est un dérivé semi-synthétique de la morphine.
Les opiacés sont rapidement absorbés aprés administration. Environ 90 pour cent de la morphine et de la codéine sont
excrétés dans I'urine en tant que métabolites conjugués. L'héroine est métabolisée en morphine et suit un schéma
d'excrétion similiaire dans I'urine. Comme la morphine peut provenir soit d'une administration d’héroine ou de codéine,
un dosage de dépistage qui est positif pour les opiacés peut étre le résultat de plusieurs différentes circonstances
d'administration.

ECHANTILLON

TYPE D'ECHANTILLON

Utiliser des échantillons d'urine fraichement prélevés pour le test. Recueillir les échantillons d'urine dans des récipients
en verre ou en plastique (c-a-d, polypropyléne, polycarbonate, polyéthyléne). Les échantillons d'urine doivent étre
prélevés selon la procédure utilisée pour tout test de laboratoire clinique de dépistage de drogue.5 Les échantillons
doivent étre a température ambiante pour l'analyse.

CONSERVATION ET STABILITE DES ECHANTILLONS

Si I'échantillon ne peut pas étre analysé tout de suite, il peut étre conservé entre +2 °C et +8 °C pendant 7 jours.2 S'il
doit étre stocké pendant plus longtemps ou lorsqu'une méthode de prélevement séparé des échantillons est utilisée, les
échantillons doivent étre conservés congelés a -20 °C ou moins.

Conditions supplémentaires concernant la conservation et la stabilité des échantillons, définies par le
laboratoire :
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VOLUME D 'ECHANTILLON

Le volume optimal, si un godet de de 0,5 mL est utilisé, est 0,3 mL d'échantillon. Pour les volumes optimaux et minimaux
des échantillons pour les tubes primaires, veuillez vous référer au gabarit du tube pour échantillon primaire de votre
systéme.

CRITERES DE REJET D'ECHANTILLONS

Se référer a la section REMARQUES PROCEDURALES de ce mode d’emploi pour avoir les échantillons qui ne peuvent
étre acceptés.

Critéres de rejet d'échantillons propres au laboratoire :

PREPARATION DU PATIENT

Instructions spéciales concernant la préparation du patient, propres au laboratoire :

MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Instructions spéciales du laboratoire concernant la manipulation des échantillons :

REACTIFS

CONTENU

Chaque coffret contient les composants suivants:
Une cartouche de réactif OP (1 x 250 tests)

VOLUMES PAR TEST
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Volume d*échantillon 20 pL

Volume total de réactif 250 uL

Volumes des cartouches
A 200 pL  Réactif Anticorps/ Substrat
B 50 pL Réactif conjugué enzyme
C _ =

INGREDIENTS REACTIFS

CONSTITUANTS DU REACTIF

Réactif anticorps/substrat: 69 mL
Anticorps monoclonaux anti-morphine (souris)
Glucose-6-phosphate (G6P)
Nicotinamide adénine dinucléotide (NAD)
Tampon Tris

Réactif conjugué enzyme : 18 mL
Glucose-6-phosphate déshydrogénase (G6PDH) marquée avec de la morphine
Tampon Tris

Contient également d autres composés non réactifs nécessaires aux performances optimales du systeme.

/\ ATTENTION

L’azoture de sodium, utilisé comme agent de conservation, peut réagir avec
le métal des canalisations et former des composés explosifs. Voir le NIOSH
Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) (Bulletin de [PInstitut national
pour la santé et la sécurité au travail: Les dangers d’explosion des azotures
(16/08/1976)).

Pour éviter 'accumulation potentielle des composés d’azoture, rincer les tuyaux
d’évacuation a I’eau aprés I’élimination de réactifs non dilués. L’élimination de
I'azoture de sodium doit se faire conformément aux réglementations locales en
vigueur.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Non classifi€ comme dangereux

La fiche technique santé-sécurité est disponible a 'adresse techdocs.beckmancoulter.com

MATERIEL NECESSAIRE, NON FOURNI AVEC LE KIT DE REACTIF

Calibrateur négatif pour tests de toxicomanie dans I'urine des systémes SYNCHRON (0 ng/mL de morphine)
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Calibrateur urine, bas, OP 300 (300 ng/mL morphine) pour systtmes SYNCHRON
Calibrateur urine, haut, OP 300 (1 000 ng/mL morphine) pour systtmes SYNCHRON
Contréle urine, bas, OP 300 (225 ng/mL morphine) pour systemes SYNCHRON
Contréle urine, haut, OP 300 (375 ng/mL morphine) pour systtmes SYNCHRON

PREPARATION DU REACTIF

Aucune préparation n’est nécessaire.

PERFORMANCES ACCEPTABLES DU REACTIF

L acceptabilité d un réactif est déterminée par le succés de I'étalonnage et des tests de contrdle de qualité, dont les
résultats doivent satisfaire aux critéres d acceptation. Consulter la section contréle de qualité de ce mode d emploi pour
les directives de la SAMHSA (administration américaine sur I'abus de substances et les services de santé mentale).

CONSERVATION ET STABILITE DU REACTIF

Le réactif OP est stable jusqu'a la date d'expiration indiquée sur I'étiquette de la cartouche s'il est conservé non ouvert
entre +2 °C et +8 °C. Une fois ouvert, le réactif est stable pendant 90 jours entre +2 °C et +8 °C, a moins que la date
d'expiration ne soit dépassée. NE PAS CONGELER

Lieu de stockage du réactif :

CALIBRATION

CALIBRATEUR NECESSAIRE

Calibrateur négatif pour tests de toxicomanie dans I'urine des systémes SYNCHRON (0 ng/mL de morphine)
Calibrateur urine, bas (seuil), OP 300 (300 ng/mL morphine) pour systtmes SYNCHRON
Calibrateur urine, haut, OP 300 (1 000 ng/mL morphine) pour systtmes SYNCHRON

PREPARATION DU CALIBRATEUR

Aucune préparation n’est nécessaire.

CONSERVATION ET STABILITE DU CALIBRATEUR

Les Calibrateurs Urine 300 OP SYNCHRON Systems sont stables jusqu'a la date d'expiration imprimée sur les flacons
du calibrateur s'ils sont conservés bouchés entre +2 °C et +8 °C.

/\ ATTENTION

L'urine n'est pas connue comme transmettant des maladies infectieuses telles
que I'hépatite ou le VIH. Cependant, ce produit étant d'origine humaine, il doit étre
manipulé comme étant susceptible de transmettre des maladies infectieuses. La
FDA recommande que de tels échantillons soient manipulés selon le niveau 2
concernant la sécurité sur les substances biologiques des Centers for Disease
Control.”
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Emplacement de conservation des calibrateurs :

INFORMATIONS SUR LA CALIBRATION

1. Les dosages de recherche de drogues (DAT) nécessitent trois niveaux de calibrateurs. L étalonnage mesure la
séparation entre calibrateurs afin d'assurer I'intégrité du réactif.

NOTICE

Le facteur d"étalonnage généré n'est pas utile pour le calcul du résultat de I'échantillon.

2. Le systéme doit avoir enregistré en mémoire une valeur seuil d"étalonnage valide avant I'exécution de contréles
ou d analyses des échantillons de patients. La valeur seuil de chaque chimie de tests de toxicomanie représente la
vitesse moyenne de réaction du calibrateur bas, qui est enregistrée en unités mA/min sur les rapports de patients
et de contrble. Les valeurs seuil sont stockées en mémoire jusqu'a |'étalonnage réussi suivant.

3. Dans des conditions de fonctionnement habituelles, la cartouche de réactif OP doit &tre étalonnée tous les 14 jours
ou encore lors du remplacement de certaines piéces ou lors de certaines procédures d’entretien, comme indiqué
dans le Manuel d’utilisation du systéeme UniCel DxC 600/800. Ce dosage dispose d’'un étalonnage disponible
interne au lot. Consulter le Manuel d'’utilisation du systéme UniCel DxC 600/800 pour obtenir des informations sur
cette caractéristique.

4. Pour plus de détails sur I'étalonnage, se référer au manuel d’utilisation du systéme UniCel DxC 600/800 (IFU).

Le systeme exécute automatiquement un contréle de I'étalonnage et fournit des données a la fin de I'étalonnage.
En cas d'échec de I'étalonnage, il imprime des codes d'erreur et avertit I'opérateur de I'échec. Pour une explication
des codes d'erreur, consulter le systéeme UniCel DxC 600/800 manuel d’utilisation.

TRACABILITE

Pour plus de renseignements sur la tragabilité, se référer au mode d'emploi du calibrateur.

CONTROLE DE QUALITE

Les procédures de laboratoire recommandent I'emploi d'échantillons de contrdle pour assurer une performance correcte
du dosage. Chaque analyse doit inclure des contrdles avec des valeurs 25 % au-dessus et 25 % au-dessous du seuil
de chaque médicament, ainsi que des échantillons négatifs ne contenant aucun médicament.8 De plus, ces contrbles
doivent étre effectués a chaque nouvel étalonnage, et aprés certaines opération de maintenances ou de réparation
comme expliqué dans le manuel du systéme correspondant. L'utilisateur décidera ou non, selon les bonnes pratiques de
laboratoire ou les exigences accréditées du laboratoire et les lois en vigueur, s'il est nécessaire d'effectuer des contrbles
plus fréquents ou d'utiliser des contrbles supplémentaires.

Les contréles suivants doivent étre préparés et utilisés selon leur notice respective. Les résultats de contrble de la
qualité qui divergent doivent étre évalués par votre laboratoire.
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Tableau 1.0 Matériel de contréle de qualité

NOM DU CONTROLE TYPE D'ECHAN TILLON CONSERVATION

PROCEDURE(S) DE TEST

Si nécessaire, charger le réactif sur le systeme.

Une fois le chargement du réactif terminé, I'étalonnage doit étre fait.

Lol

Programmer les échantillons et les contréles pour l'analyse.
4. Apres chargement des échantillons et des contrdles sur le systéme, suivre les protocoles d'utilisation du systéme.

Pour des détails sur les procédures des tests, consulter le manuel d’utilisation du systéme UniCel DxC 600/800.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Le systéme effectue tous les calculs et produit un résultat qualitatif final, rapporté comme étant POSITIF ou NEGATIF. Le
résultat qualitatif est basé sur une comparaison du taux de I'échantillon avec le taux seuil étalonné ; un taux d'échantillon
supérieur ou égal au taux seuil est rapporté comme POSITIF. Un résultat POSITIF (=300 ng/mL ) pour ce dosage indique
seulement la présence de la substance recherchée et n'effectue pas nécessairement une corrélation avec I'étendue des
effets physiologiques et psychologiques. Un résultat NEGATIF indique soit I'absence de la substance recherchée, soit
une présence a des niveaux inférieurs aux limites du seuil du test.

RAPPORTS DES RESULTATS

L’équivalence entre les systémes SYNCHRON LX et UniCel DxC 600/800 a été établie. Les résultats chimiques obtenus
entre ces différents systémes correspondent et les données des systémes représentatifs peuvent étre présentées.

Informations supplémentaires concernant le rapport des données, spécifiées par le laboratoire :

REMARQUES RELATIVES A LA PROCEDURE

LIMITES

1. Ce test est destiné a étre utilisé seulement avec de |'urine humaine.

2. Ne pas diluer les échantillons d'urine étant donné que le dosage est qualitatif. La dilution des échantillons peut
entrainer des résultats erronés.
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Une interférence a été démontrée pour I'acide méfénamique, un analgésique non opio'l'de.9

4. Lafalsification de I'échantillon d'urine peut entrainer des résultats erronés. L'altération d'un échantillon d'urine peut
se détecter en vérifiant I'apparence, la température, la gravité spécifique du pH, et les niveaux de créatinine de
I'échantillon.® Si une falsification est suspectée, recueillir un autre échantillon et acheminer les deux échantillons
au laboratoire pour analyse.

5. S'assurer que les échantillons contenus dans les pipettes sont exempts de débris bruts.

centrifuger les échantillons trés troubles avant I'analyse.

PERFORMANCES DU DOSAGE

SENSIBILITE ET SPECIFICITE RELATIVES

Il est recommandé de

Cent treize échantillons ont été recueillis et analysés avec le réactif OP et analysés par GC/MS. 10 Treize échantillons
se sont révélés positifs avec le réactif et négatifs par GC/MS. Quatre échantillons contenaient de la morphine et/ou
de la codéine a des concentrations inférieures a 300 ng/mL Huit échantillons contenaient de I'nydrocodone a des

concentrations inférieures a 1 000 ng/mL.

Tableau 2.0 SYNCHRON LX par rapport a GC/MS

Réactif LX
OP Positif Négatif Total
CG/SM Positif 72 0 72
Négatif 1 40 41
Total 73 40 113
Sensibilité relative (% de concordance parmi les positifs) : 100 %
Spécificité relative (% de concordance parmi les négatifs) : 75 %

Concordance générale : 89 %

REACTIVITE CROISEE

Divers composés des opiacés, métabolites et diverses substances susceptibles d'interférer dans une matrice d'urine
humaine ont été testés pour toute réaction croisée avec le dosage OP SYNCHRON Le tableau suivant récapitule les
résultats obtenus aux concentrations testées pour chaque substance pouvant provoquer une réaction potentielle.

Tableau 3.0 Réactivité croisée?

COMPOSE CONCENTRATION (ug/mL) EFFET
Morphine (seuil) 0,3 Positif
Codéine 0,3 Positif
Dihydrocodéine 0,6 Positif
Hydrocodone 1 Positif
Hydromorphone 1,5 Positif
Lévorphanol 5 Positif
Morphine-3-glucuronide 0,7 Positif
Norcodéine 350 Positif
Oxycodone 25 Positif
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Tableau 3.0 Réactivité croisée, suite

COMPOSE CONCENTRATION (ug/mL) EFFET
Albutérol 1000 Négatif
Amitryptiline 100 Négatif
d-amphétamine 1000 Négatif
Benzoylecgonine 1000 Négatif
Cafeéine 10 Négatif
Chlorpromazine 10 Négatif
Clomipramine 100 Négatif
Désipramine 100 Négatif
Dextrométhorphane 100 Négatif
Doxépine 100 Négatif
Ephédrine 10000 Négatif
Fentanyl 100 Négatif
Fluoxétine 100 Négatif
Fluphénazine 100 Négatif
Imipramine 100 Négatif
Maprotiline 100 Négatif
Mépéridine 20 Négatif
Méthadone 500 Négatif
Méthapyriléne 1000 Négatif
Métronidazole 1000 Négatif
Naloxone 100 Négatif
Naltréxone 2000 Négatif
Normorphine 20 Négatif
Nortriptyline 100 Négatif
Oxazépam 250 Négatif
Oxymorphone 17 Négatif
Phéncyclidine 1000 Négatif
Phénobarbital 1000 Négatif
Ranitidine 700 Négatif
Sécobarbital 1000 Négatif
Thébaine 1,2 Négatif
Thioridazine 100 Négatif
Tramadol 100 Négatif

a Les données présentées ont été recueillies sur les systtmes SYNCHRON CX. L’exactitude entre les systtmes SYNCHRON LX a été établie
par analyse de régression Deming aux systemes SYNCHRON CX.
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PRECISION
Les estimations suivantes de l'imprécision intra-série ont été obtenues lors du dosage de 20 sous-échantillons de

calibrateur négatif, contréle 1 (225 ng/mL), calibrateur 1 (300 ng/mL), contréle 2 (375 ng/mL) et calibrateur 2 (1 000
ng/mL) sur un systétme SYNCHRON LX correctement opéré et entretenu.

Tableau 4.0 Imprécision intra-série représentative

VITESSE MOYENNE
ECHANTILLON (mA/min) 1 DS (mA/min) % CV
Cal négatif 217 1,4 0,7
Controle 1 372 3,0 0,8
Cal 1 418 2,2 0,5
Controle 2 440 1,9 04
Cal 2 4508 24 0,5

Chaque laboratoire doit définir les performances de ses propres instruments a des fins de comparaison. Les instruments
qui fonctionnent et sont entretenus selon les instructions du fabricant doivent donner un cofficient de variation intra-série
de <2,0 % pour tous les niveaux d'échantillons.

Les estimations de l'imprécision intra-séries ont été obtenues en dosant des échantillons subdivisés provenant des
mémes échantillons sur 20 séries. Les cofficients inter-série de la variation étaient similaires a la performance intra-série
(< 2,0 %).

NOTICE

Ces degreés de précision et d'équivalence ont été obtenus lors de procédures de tests
typiques sur les systtmes SYNCHRON LX et ne sont pas destinés a représenter les
performances spécifiques de ce réactif

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Pour plus de renseignements sur les systémes UniCel DxC, consulter le manuel du systéme correspondant.

Beckman Coulter, le logo stylisé et les marques des produits et des s,ervices Beckman Coulter mentionnées ici sont des
marques ou des marques déposées de Beckman Coulter, Inc. aux Etats-Unis et dans d’autres pays.

Peut étre protégé par un ou plusieurs brevets. — voir www.beckmancoulter.com/patents.
DOMMAGES D'EXPEDITION

Si vous remarquez lors de la réception que le produit est endommagé, notifiez votre centre de support clinique Beckman
Coulter.

HISTORIQUE DES REVISIONS
Révision AE
Révision de la section Contrdle de la qualité et suppression de I'avertissement relatif a 'azide de sodium.

Révision AF

Mise a jour de I'adresse de I'entreprise.
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Révision AG

Ajout de I'historique des révisions

Révision AH

Nouvelles langues requises : tchéque et coréen.

Révision AJ
Suppression des références aux systémes CX et LX, car ces modéles ne se feront plus a compter de décembre 2013.

Ajout de la déclaration et de I'avis de non-responsabilité de la marque commerciale Beckman Coulter.

Révision AK

Ajout des détails de la classification selon le SGH.

Révision AL

Mises a jour pour se conformer aux exigences de la politique d’étiquetage générale de Beckman Coulter.

Révision AM

Modifications additionnelles pour se conformer aux exigences de la politique d’étiquetage générale de Beckman Coulter.
Révision AN

Révision de la section Réactivité croisée. Modifications additionnelles pour se conformer aux exigences de la politique
d’étiquetage générale de Beckman Coulter.

Révision AP
Révision de la section Réactivité croisée.
Révision AR

Ajout de nouvelles exigences linguistiques : bulgare, roumain, serbe et viethamien.
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LEGENDE DES SYMBOLES

Marquage CE Consulter le mode d’emploi

N
m

Tableau 5.0
Numéro de catalogue Diagnostic in vitro
Contenu X Limites de température
™ Fabricant g Date de péremption
Numéro de lot Fiche technique santé-sécurité
BH
(]

Représentant autorisé dans I'Union Date de fabrication

européenne

Attention Risques biologiques

A f

Ne pas congeler

(%)

Ne pas réutiliser

[Made in USA of US and Foreign Components | Fabriqué aux Etats-Unis & partir de composants
ameéricains et étrangers

NOTES EN BAS DE PAGE

Il est possible que d'autres substances et/ou facteurs (techniques ou de procédures) non indiqués ci-dessus
interferent avec le test et entrainent des résultats erronés.
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