Drager DrugTest® 5000

Antwoorden op de meest gestelde vragen.

Urager

a) Testprincipe, uitvoering en betrouwbaarheid van de test

b) Beinvloeding van het testresultaat
¢) Instrument, datamanagement
Speekselanalyse: algemene vragen
Literatuur en referenties

Drager Safety AG & Co. KGaA
Revalstrasse 1

D - 23560 Liibeck
www.draeger.com

© Drager Safety AG & Co. KGaA
1° concept april 2008



l. a)

01.

02.

03.

04.

05.

06.

07.

08.

09.

Urager

Testprincipe, uitvoering en betrouwbaarheid van de test

Welke stoffen kunnen worden gedetecteerd m.b.v. de Dréager DrugTest 50007

Momenteel kan het Drager DrugTest 5000 Systeem de volgende substanties of groepen van
substanties in orale vloeistofmonsters detecteren:

- amfetaminen,

- designer amfetaminen (bijv. “Ecstasy”),

- cocaine metabolieten,

- opiaten,

- cannabinoiden (delta-9-tetrahydrocannabinol)

- benzodiazepinen.

Welke "designerdrugs" kunnen worden gedetecteerd?

De METH test van het Drager DrugTest 5000 Systeem maakt detectie mogelijk van niet alleen
methamfetamine, maar ook van andere belangrijke designer amfetaminen zoals methyleendioxy-
methamfetaminen (MDMA, "Ecstasy"); raadpleeg de gebruikershandleiding voor meer detailinformatie.

Op welk meetprincipe is de testprocedure gebaseerd?

Vergelijkbaar met die van een zwangerschapstest, echter de Drager DrugTest 5000 combineert de
immunochemie met opto-elektronica en geautomatiseerde mechaniek, bestuurd door specifieke
programmatuur.

Kunnen andere vloeistoffen/stoffen naast speeksel worden getest m.b.v. de
Drager DrugTest 50007

Het Drager DrugTest 5000 Systeem is ontworpen en gevalideerd voor het testen van orale
vloeistof; andere toepassingen als ‘surface screening’ worden momenteel ontwikkeld.

Kent de test kruisgevoeligheden met andere legale stoffen?

Omdat het Dréager DrugTest 5000 Systeem, als een immunochemische detectieproces, is gebaseerd
op de antigen/antibody reactie, is kruisgevoeligheid mogelijk. De gebruiksaanwijzing van de
testkit bevat een actuele lijst met geteste stoffen met de specifieke kitparameters.

Hoe snel is het testresultaat beschikbaar?

Voor 5 groepen van substanties, vanaf de start van speekselafname tot weergave van de resultaten,
ca. 5 minuten en nog eens vijf minuten voor “THC”.

Wat is de opslagduur van de testkits?

De opslagduur wordt aangegeven door het "use-by" symbool (gebruiken voor) op de
verpakking van de testkit. Vanaf fabriek geldt momenteel een opslagduur van 12 maanden.

Kan een geopende testkit worden bewaard?

De testkit moet direct na het openen worden gebruikt.

Hoe snel moet een testcassette worden geanalyseerd nadat het speeksel is
afgenomen?

Minimaal binnen 8 uur. Voor THC geldt een maximale wachttijd van 4 uur.
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Moet het monster na de analyse worden weggeworpen of kan het worden
opgestuurd voor een bevestigingsanalyse?

Oraal vloeistofmonster dat achterblijft in de testcassette kan worden gebruikt voor een
kwalitatieve bevestigingsanalyse. Wanneer dit gewenste is, moet de cassette veilig worden
verpakt, indien nodig verzegeld, opgeslagen en worden getransporteerd. Voor
bevestigingstests - “bewijsstuk rechtbank” - raden wij aan om de Drager DCD 5000
collectoreenheid te gebruiken.

Zijn er grenswaarden waaronder drugs niet gedetecteerd kunnen worden?
Zo ja, wat zijn deze grenswaarden?

Detectiegrenswaarden, ook wel bekend als cut-off waarden, bestaan voor alle drugs. Een
negatief resultaat betekent dus dat of de geteste orale vioeistof geen drugs bevat, of dat ze
aanwezig zijn in concentraties onder de respectievelijke cut-off waarde. De cut-off waarde die
geldt voor de afzonderlijke drugs worden vermeld in de gebruiksaanwijzing van de testkit.

Welk resultaat wordt op het display van de Drager DrugTest 5000 Analyzer
weergegeven?

Op het display van instrument wordt de uitkomst van de analyse weergegeven, apart voor elke
drugsgroep, in de vorm van een kwalitatieve meetwaarde met “positief’ voor een positief
monster (bevat drugs) of een "negatief" voor een negatief monster (bevat geen drugs boven
het cut-off niveau).

Hoe zijn de kwaliteit specificatiegegevens van de DrugTest 5000 bepaald?

Tijdens diverse veldstudies zijn "echte”, monsters genomen van meer dan 500 proefpersonen en zijn
geanalyseerd met het Drager DrugTest 5000 Systeem. Parallel daaraan werd een oraal
vioeistofmonster - met DCD5000 - vervolgens in een laboratorium getest m.b.v. gaschromatografie
massaspectrometrie (GC-MS, LC-MS). Door het vergelijken van de screeningsresultaten met de resultaten
van de bevestigingsanalyse, kunnen de belangrijkste prestatiegegevens van het systeem
(gevoeligheid, specificiteit, nauwkeurigheid) worden bepaald.

Wat wordt er bedoeld met gevoeligheid, specificiteit en nauwkeurigheid?

Gevoeligheid is de waarschijnlijkheid dat het testresultaat positief is, er van uitgaande dat de
bevestigingsanalyse ook positief is -> totale waarschijnlijkheid voor daadwerkelijk positieve metingen.

Specificiteit is de waarschijnlijkheid dat het testresultaat negatief is, er van uitgaande dat de
bevestigingsanalyse ook negatief is -> totale waarschijnlijkheid voor daadwerkelijk negatieve
metingen.

Nauwkeurigheid is de verhouding tussen het aantal juist geidentificeerde monsters ten
opzichte van het totale aantal monsters.

Gevoeligheid: P
(TP + FP)
TN
Specificiteit: -
(TN + FN)
(TP +TN)

Nauwkeurigheid:
(TP +FP + TN + FN)

TP — True Positive
FP — Fals Posifive
TN — True Negative
FN — False Negative



15.

16.

17.

18.

De proefpersoon heeft een zeer droge mond. Is het mogelijk om een voldoende
speeksel te verkrijgen?

Praktijkervaring leert dat de gemiddelde duur voor de speekselafname slechts 70 seconden
bedraagt. Bepaalde drugs (bijvoorbeeld cannabis en amfetaminen) hebben een remmend
effect op de productie van speeksel. Wanneer na vier (4) minuten de "voldoende monster"
indicator (blauwe markering) niet wordt getoond, dan kan het afnameproces worden gestopt
en de analyse normaal worden vervolgd zoals omschreven in de gebruikersinstructie.

Bij onvoldoende speeksel zal geen resultaat worden gegeven en het resultaat als ‘ongeldig’
worden aangeduid.

Wat is de functie van het bufferpatroon?

Dit multifunctionele patroon is noodzakelijk bij de diverse verwerkingsstappen tijdens de
voorbereiding, verwerking en analyse van het speeksel.

Is er sprake van een gezondheidsrisico door het plaatsen van het
collectordeel in de mond van de te testen persoon?

Het collectordeel wordt geproduceerd en bewaard in een hygiénisch verzegelde verpakking
totdat deze wordt gebruikt. Bij een correct gebruik is er geen contact tussen de bedienaar en
collectordeel. Er zijn bio compatibiliteit testen uitgevoerd die hebben bewezen dat het
collectordeel kan worden geclassificeerd als biocompatibel m.b.t. bedoeld gebruik.

Kunnen de testkits afzonderlijk worden besteld?

De testkits zijn leverbaar in één verpakkingsgrootte (met 20 testkits).
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De proefpersoon heeft zojuist wat gegeten of gedronken of heeft net gerookt.
Heeft dit invloed op het testresultaat?

De proefpersoon mag niets innemen gedurende tien minuten voorafgaande aan de test.

Kan een recente tandartsbehandeling (bijvoorbeeld wortelkanaalbehandeling of
extracties) of hechtingen invloed hebben op het testresultaat?

Nee, dit heeft geen effect op het testresultaat. Echter, bij de monstername moet rekening
worden gehouden met de specifieke behoeften van de proefpersoon, bijvoorbeeld het
verzamelen van speeksel tegenover de plek waar de behandeling is uitgevoerd.

De proefpersoon volgt een kuur van oraal toegediende medicijnen.
Kan deze invloed hebben op het testresultaat?

Wacht tien minuten voordat u het monster neemt.

Na het verzamelen van een monster, is geconstateerd dat er wat bloed in de orale
vloeistofcollector zit. Heeft dit invloed op het testresultaat?

Studies hebben aangetoond dat bloed geen enkel effect heeft op de testresultaten (zie de
gebruiksaanwijzing van de testkit).

Kan Ritalin gebruik bij ADHD patiénten een positieve drugtest opleveren?

ADHD patiénten krijgen vaak Ritalin (Rilatine) of Concerta voorgeschreven met methylfenidaat
als werkzaam bestanddeel. Methylfenidaat is getest met 100.000ng/ml (0,1 mg/ml) en heeft
geen kruisreactie vertoond met de Drager DrugCheck cocaine, morfine, amfetamine, THC,
methamfetamine en fencyclidine.

Daar de Ritalin dosering van 10 of 20 mg/l (0,02mg/ml) ver beneden de geteste concentratie
valt is een positieve drugtest met de Drager DrugCheck, of Drager DrugTest 5000 door Ritalin
gebruik, uitgezonderd misbruik, zeker niet te verwachten.

Kan passief roken van marihuana leiden tot een onjuiste positieve drugstest?

Soms zullen mensen die positief worden getest op marihuana claimen dat dit het gevolg was
van passief roken, "Ik was op een feestje gisteravond en anderen rookten wiet, ik niet. Ik denk
dat ik wat rook heb ingeademd.”

De kans dat een persoon voldoende marihuana rook in zou ademen om een positief resultaat
te verkrijgen bij de cut-off niveaus die momenteel worden aangehouden door de meeste
drugstestlaboratoria (50 ng/mL) en de Drager DrugTest 5000 (25 ng/ml) is vrijwel nihil. De
persoon kan wel sporen van de drug in zijn gestel hebben, maar niet genoeg om tot een
positief resultaat te komen bij een cut-off niveau van 50 of 25 ng/mL.
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Waarom heeft de DrugTest 5000 een Analyzer nodig?
Kan de cassette niet met het blote oog worden geévalueerd?

De technologie die wordt gebruikt in het systeem staat niet toe dat de test direct visueel wordt
geévalueerd. Hierdoor worden subjectieve invloeden zoals licht en omstandigheden van de ruimte
uitgesloten. Uitgebalanceerde technologische delen in de Analyzer staan borg voor labcondities op
locatie, ongeacht omgevingscondities, zoals vermeld in de gebruiksaanwijzing.

Welke gegevens worden in het instrument opgeslagen?
Welke kunnen worden afgedrukt?

Wanneer het instrument eenmaal is geconfigureerd, is het mogelijk om alle ingevoerde gegevens
m.b.t. de proefpersoon, bedienaar en monsternummer op te slaan en direct of achteraf af te
drukken, inclusief de testresultaten.

Hoe kan ik zien welke testresultaten bij welke proefpersoon horen?

Door invoer van de ID gegevens van de proefpersoon via toetsenbord of barcodescanner.
Wanneer er geen gegevens invoer is, zullen alleen testnummer, dag en tijd verwijzen naar het
resultaat van een proefpersoon.

Moeten de testgegevens van het instrument na elke test worden gedownload?

Gegevens hoeven niet direct gedownload te worden aan het einde van elke test of dag.
De Analyzer kan maximaal 500 datasets opslaan.

"Regels" voor het beheer van het geheugen en het downloaden van instellingen kunnen worden
geconfigureerd.

Hoe vaak moet het instrument worden onderhouden/gekalibreerd?

Het instrument is af fabriek gekalibreerd en heeft geen verdere kalibratie nodig.
Drager raadt een jaarlijkse servicebeurt van het instrument aan evenals het afsluiten van een
servicecontract met Drager Safety.

De 'voldoende monster' indicator van de collector wordt niet blauw: Hoe kan dit?

Inactieve speekselklieren - door druggebruik of indien er langere tijd niets gegeten of
gedronken is - veroorzaken weinig en dik speeksel in de mond. Dit ‘verstopt’ de capillaire
collector zodanig dat het speeksel niet volledig naar onderen zal doordringen en geen
verkleuring bij de indicator kan veroorzaken. Een tweede monster collector zal vaak wel snel
blauw verkleuren. De door de eerste collector geactiveerde speekselklieren in de mond is nu
meer en dunner speeksel aanwezig.

Na 3 a 4 minuten is er — ongeacht de voldoende monster indicator - voldoende monster
verzameld om een analyse te kunnen verrichten.

Hoe groot is het infectierisico tijdens de analyse van speeksel?

Door het ontwerp van de testkit waarbij de verzameleenheid een integraal onderdeel vormt van de
testcassette, wordt elk contact tussen de bedienaar en het speekselmonster voorkomen. Afdoende
hygiénische maatregelen moeten worden getroffen wanneer men omgaat met lichaamsvloeistoffen
van andere mensen.

Kan de proefpersoon de testresultaten manipuleren?

Nee, resultaat van de analyse wordt alleen geinterpreteerd door de Dréager DrugTest 5000
Analyzer. Indien men de gebruiksaanwijzingen in acht neemt, het afname proces observeert,
10 minuten voor de test niets laat eten of drinken, kan er niet met het speeksel of met het
resultaat worden gemanipuleerd. Door een continue productie van orale vloeistoffen vormt het
speeksel een ‘on-line’ afspiegeling van het bloed.
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Speekselanalyse: algemene vragen

In welke mate zijn de speekselmonsters- en bloedmetingen vergelijkbaar?

Onderzoeksgegevens tonen een overeenkomst aan bij positieve orale vlioeistofmonsters en
positieve bloedmonsters in meer dan 95 procent van de gevallen.

Welke analysemethode is het meest geschikt voor een bevestigingsanalyse?

De gangbare referentiemethode is chromatografie massaspectrometrie (GC-MS, LC-MS).

Hoe snel kunnen de drugs na gebruik worden gedetecteerd in het speeksel?

De afzonderlijke drugs en/of hun metabolieten kunnen direct na orale inname in het speeksel
worden gedetecteerd.

Hoe lang na gebruik kunnen de afzonderlijke drugs worden gedetecteerd in
speeksel?

De periode gedurende welke drugs kunnen worden gedetecteerd hangt af van diverse
factoren; bijvoorbeeld de gebruikte hoeveelheid, de frequentie van het gebruik, de tijdsperiode
tussen het drugsgebruik en de test en de persoonlijke stofwisseling.

Diverse studies hebben aangetoond dat amfetaminen/methamfetaminen in voldoende
hoeveelheid in het speeksel aanwezig blijven tot max. 50 uur; cocaine kan worden
gedetecteerd tot max. 12-36 uur, opiaten tot max. 24 uur en cannabinoiden tot max. 24 uur.

Hoe verhoudt het detectievenster van speeksel zich t.o.v. bloed en urine?

In onderstaand voorstelling is de schematische verhouding van detectieduur weergegeven
tussen bloed, speeksel, urine, zweet en haar en nagels.
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Vormen de testresultaten wettelijk bewijs voor drugsgebruik/drugsmisbruik?

Elke op locatie verrichte drug screentest kan uitsluitend algemene "selectie" resultaten bieden.
Na elk positief selectieresultaat, moet een bevestigingsanalyse (bijv. met GC-MS, LC-MS)
worden uitgevoerd voor wettelijk bewijs.

Hoeveel broodjes maanzaad moet men eten om positief getest te worden op
opiaten?

Het is niet erg waarschijnlijk dat het eten van een grote hoeveelheid broodjes maanzaad een
positieve drugtest op zal leveren, indien voor de test minimaal 10 minuten gewacht wordt.
Maan- of papaverzaden bevatten minieme hoeveelheden van opiumalkaloide-morfine en
codeine.

Wat is de invloed van het spoelen met water alvorens een test te doen?

Zie ook antwoord vorige vraag, er moet minimaal 10 minuten gewacht worden na het innemen
van drank of voedsel, ook bij mondspoeling. Indien, onmiddellijk na het spoelen een test zal
worden verricht zal hoofdzakelijk water worden geanalyseerd.

Kan zoenen met een gebruiker een onjuiste positieve drugtest opleveren?

Men heeft kunnen vaststellen dat naast het passief roken ook het zoenen met iemand die
Zojuist een joint heeft gerookt geen positief resultaat zal opleveren op cannabis (marihuana) in
speeksel. De hoeveelheid THC of andere cannabinoiden bij passief inhaleren of zoenen is te
klein om na enige tijd nog een positief resultaat te leveren. Misschien dat onmiddellijk na
intensief zoenen of dat iemand de rook rechtstreeks in de mond blazen is de test een positief
resultaat zou kunnen opleveren. Dit zijn geen realistische situaties. Algemeen mag gesteld
worden dat een positief resultaat op cannabis gebruik alleen veroorzaakt wordt door actief
cannabis gebruik.

Kunnen vrij verkrijgbare medicijnen resulteren in een onjuiste positieve
drugstest?

De antilichamen die in screentests worden gebruikt zijn zeer specifiek voor het opsporen van
misbruik van bedoelde drugs.

Toch kunnen structureel gelijksoortige voorgeschreven en vrij verkrijgbare medicijnen
reageren met de antilichamen op de testkits en onjuiste positieve resultaten veroorzaken. Een
specifiekere alternatieve chemische methode zoals GC/MS of LC/MS/MS moet worden
gebruikt voor het verkrijgen van een bevestigend analytisch resultaat.



10.

11.

12.

13.

LITERATUUR EN REFERENTIES

“Urine Testing for Drugs of Abuse,” National Institute on Drug Abuse (NIDA) Research
Monograph 73, 1986.

Cone, Edward J., “Saliva Testing for Drugs of Abuse”, presented at the NY Acad. Sciences,
Oct. 22-25, 1992.

Cook, C.E., Perez-Reyes, M., Jeffcoat, A.J., en Brine, D.R., “Phencyclidine disposition in
humans after small doses of radio-labeled drug”, Federation Proc., 1983; 42:2566-2569.

Inoue, T. and Seta, S., “Analysis of Drugs in Unconventional Samples”, Forensic Science
Review, 1992; 4(2).

Kato, K., Hillgrove, M., Weinhold, L., Gorelick, D.A., Darwin, W.D., and Cone, E.J., “Cocaine
and Metabolic Excretion in Saliva Under Stimulated and Nonstimulated Conditions”, Journal
of Analytical Toxicology, 1993; 17:338-341.

Mandatory Guidelines for Federal Workplace Drug Testing Programs, Draft 3, December 5,
2000.

Manns, A., "ldentifying alcohol, prescription medication and drug abuse at the workplace”,
Draeger Review 2007, 95 (9) 32-39.

Manns, A., et al., "Are drugs involved ? - Draeger DruckCheck", Drager Review 2007, 95 (9),
40-44.

McCarron, M.M., et al, “Detection of Phencyclidine Usage by Radioimmunoassay of Saliva”,
Journal of Analytical Toxicology, 1984; 8:197-210.

Samyn, N., et al., “Analysis of Drugs of Abuse in Saliva”, Forensic Science Review, 11(1):
1999.

Schramm, W., Smith, R.H., and Craig, P.A., "Drugs of Abuse in Saliva: A Review", Journal of
Analytical Toxiology, 1992; 16:1-9.

Thompson, L. K., Yousefnejad, D., Kumor, K., Sherer, M., and Cone, E., “Confirmation of
Cocaine in Human Saliva After Intravenous Use”, Journal of Analytical Toxicology, 1987;
11:56-58.

Xiao-Hua Zhou, et al., "Statistical methods in diagnostic medicine" Wiley 2002.



