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FORORD

Hensikten med prosedyrer for rusmiddeltesting

Med rusmiddeltesting menes analyser i biologisk materiale som utfgres for & pavise et eventuelt
inntak av rusgivende stoff.

Hensikten er:

* 3girad og veiledning ved rusmiddeltesting i biologisk materiale slik at testing skjer pa en faglig
forsvarlig mate

* 3 beskrive forskjeller i krav til rusmiddeltester som tas i medisinsk og i sanksjonaert gyemed

* 3 bidra til at praksis er likeartet over hele landet

Veilederen er utarbeidet med bakgrunn i forskningsbasert kunnskap om rusmiddeltesting.

Malgruppe

* rekvirenter, prgvetakere og analyselaboratorier som er involverte i rusmiddeltesting
* tjenesteutgvere i privat og offentlig virksomhet som arbeider med mennesker med
rusmiddelproblemer

Prosedyren kan ogsa vaere av interesse for pasienter i helsetjenesten og for innsatte i
kriminalomsorgen med rusmiddelproblemer, samt andre med rusmiddelproblemer og deres
pargrende.

Alle rekvirenter, prgvetakere og laboratorier som er involvert i rusmiddeltesting, forutsettes a
sette seg inn i prosedyrene.

Bakgrunn for prosedyrene

Prosedyrer for rusmiddeltesting erstatter tidligere rundskriv 1S-13/2002 (kvalitetskrav ved
medisinske prgver) og IS-14/2002 (kvalitetskrav ved sanksjonaere prgver). Prosedyrene er basert
pa disse rundskrivene samt en gjennomgang av utvalgte internasjonale retningslinjer og
litteratur innen fagfeltet. De senere ar har ogsa rusmiddeltesting i flere ulike biologiske
materialer blitt aktuelt, noe som prosedyrene na omtaler.

Arbeidsgruppe

Veilederen er utarbeidet av en arbeidsgruppe ved Folkehelseinstituttet i samarbeid med
Helsedirektoratet. Vi takker alle som har vaert involvert i arbeidet.
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DEFINISJON AV BEGREPER

Akkreditering: En offisiell anerkjennelse av en organisasjons kompetanse og evne til 3 utfgre
angitte oppgaver i samsvar med gitte krav.!

Bekreftelsesanalyser: Analyser som gir sikker identifikasjon av det rusmiddel eller de rusmidler
som er i prgven. Bekreftelsesanalyser utfgres ved bruk av spesifikk metodikk (for eksempel
kromatografi), dersom screeninganalysen har gitt positivt resultat.

Biologisk materiale: Kroppsvaeske eller annet materiale (vanligvis blod, urin, har eller spytt) som
er avgitt av en prgvegiver til bruk i forbindelse med rusmiddeltesting. Biologisk materiale kan
testes for innhold av rusmidler eller deres omdanningsstoffer.

Delprgve: Hver enkelt enhet (prgvergr) som dannes ved at en type prgvemateriale avgitt av
samme person pa tilneermet samme tidspunkt, enten samles i flere glass under selve
prevetakingen (blod) eller deles i porsjoner etter at prgven er avgitt (urin, har).

Fysiologiske verdier: Verdier som ligger innenfor et omrade som er normalt for prgver tatt fra
menneskekroppen.

Hurtigtester: | denne sammenheng menes rusmiddeltester som kan gjennomfgres ved bruk av
ferdigproduserte testpakker (immunologisk metodikk), og hvor testresultatene kan avleses i
Ipet av fa minutter.

Harsegment: En avgrenset del av en harprgve. Angis i centimeter per segment og antall
centimeter fra hodebunnen prgven er tatt.

Immunologisk metodikk: Metodikk hvor pavisningen av rusmidler baserer seg pa sakalte
antigen-antistoffreaksjoner kombinert med annen metodikk for & kunne pavise at mengden
rusmiddel i en prgve er over eller under pavisningsgrensen. Immunologisk metodikk er ikke
ngdvendigvis spesifikk for det enkelte stoff. Mange screeninganalyser utfgres med immunologisk
metodikk.

Kromatografisk metodikk: Metodikk innenfor analytisk kjiemi som benyttes for a skille mellom
enkelte substanser, slik at de kan identifiseres pa en sikker mate.

Manipulering: Forsgk pa a unnga et korrekt analyseresultat. Eksempler pa manipulering kan
vaere a tilsette noe i prgven, avgi falsk prgve, bytte ut prgven, innta stoffer med den hensikt a
pavirke analyseresultatet eller skade prgvetakingsutstyr eller forsendelsesmateriale.

! Norsk akkreditering. http://www.akkreditert.no/no/Hva_er_akkreditering
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Medical Review Officer (MRO): En internasjonal betegnelse pa en lege som er sertifisert til 3
vurdere analysesvar i yrkeslivssaker.

Ngyaktighet: Et mal pa analysemetodens evne til 3 male den korrekte verdien i prgven.

Presisjon: Et mal pa i hvilken grad en serie gjentatte malinger av det samme forholdet samler seg
rundt samme verdi.

Prgve: Biologisk materiale som tas med den hensikt a utfgre rusmiddeltesting.
Prgvegiver: Den som avgir prgven.

Prgvesikringskjede («Chain of custody»): Korrekt behandling av prgven i alle ledd fra
prevetaking til endelig svarrapport. Alle ledd i handteringen av prgven er kvalitetssikret og kan
dokumenteres. Prgvesikringskjeden er viktig i sanksjonaere prgver for a8 unnga prgveforbytting,
manipulering av prgven samt sikre korrekt analyseresultat.

Prgvetaker: Den som paser at prgven blir avgitt, eller som i praksis tar prgven, f.eks. ved
blodprgve eller harprgve.

Pavisningsgrense: Det konsentrasjonsniva som bestemmer om en prgve utgis som pavist eller
ikke-pavist.

Pavisningstid: Den tiden det tar fra inntak av legemidler/rusmidler og til de(t) aktuelle stoff(et)
ikke lenger kan pavises i en prgve.

Rekvirent: Den som har ansvar for iverksettelse og gjennomfgring av rusmiddelkontroll, og har
besluttet at prgven skal tas.

Rekvisisjonsskjema: Skjema som utstedes av det laboratoriet som skal motta prgven og som
omhandler relevante opplysninger. Rekvisisjonsskjema skal fglge prgven.

Rettstoksikologiske prinsipper: Forhold ved prgvetaking, transport, analyse, medisinsk
bedgmmelse og svarrapport som skal sikre et korrekt analyseresultat. For ytterligere detaljer
vedrgrende god praksis innen rettstoksikologi henvises til f.eks. «Forensic toxicology Laboratory
Guidelines», 2006 versjon, SOFT/AAFS.>2

Screeninganalyse: En analyse som brukes til a skille negative prgver fra mulig positive prgver.
Screeninganalysen er ikke ngdvendigvis spesifikk for de enkelte stoff.

Sensitivitet: En test eller analyses evne til korrekt a identifisere positive prgver.

Spesifikk analyse: En kjemisk analyse som har kapasitet til a identifisere enkelte stoff og
eventuelt til & kvantifisere mengden av stoffet tilstede.

Spesifisitet: En test eller analyses evne til korrekt a identifisere negative prgver.

? http://www.soft-tox.org/files/Guidelines_2006_Final.pdf
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1 RETTSLIG GRUNNLAG FOR
PROVETAKING

Rusmiddeltesting kan som utgangspunkt kun utfgres dersom den som avgir prgven, har
samtykket.

| tillegg finnes det enkelte lovhjemler for & avkreve rusmiddeltesting uten samtykke. Rekvirent
ma sette seg inn i relevant regelverk pa sitt omrade. Regler knyttet til avleggelse av
rusmiddeltester finnes for eksempel i straffegiennomfgringsloven, barnevernloven, psykisk
helsevernloven, helse- og omsorgstjenesteloven og helsepersonelloven.

Prgvetaking skal skje med respekt for prgvegivers integritet sa langt dette er mulig. Prgvetaker
ma vaere oppmerksom pa at prgvetaking kan oppleves krenkende og ma derfor legge forholdene
til rette slik at situasjonen blir minst mulig belastende for prgvegiver. Det bgr ogsa reflekteres
over hvordan relasjonen til prgvegiver blir pavirket av prgvetakingen.

Denne prosedyren er en medisinskfaglig beskrivelse av krav knyttet til prosedyrer ved
rusmiddeltesting. Rusmiddeltesting reiser mange rettslige og etiske problemstillinger som ikke
omtales i prosedyren.
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2 MEDISINSKE PROVER VS.
SANKSJONZRE PR@VER

Med medisinske prgver (tidligere regulert i 1S-13/2002) menes prgver som tas som ledd i
behandling av pasienter og brukere med rusmiddelproblemer ved diagnose/kartlegging av
rusmiddelbruk, differensialdiagnostikk og terapikontroll. Dette vil for eksempel kunne vaere
aktuelt i LAR (legemiddelassistert rehabilitering) og annen behandling av rusmiddelavhengighet,
samt i psykisk helsevern, hvor rusmiddeltesting kan vaere ngdvendig for 3 sikre riktig medisinsk

oppfolging.

En prgve regnes som medisinsk, ikke sanksjonaer, selv om et positivt svar kan medfgre en
endring i behandlingen som oppleves negativ for pasienten , f.eks. nekt av permisjon fra
behandlingsinstitusjon.

Analyseresultat fra medisinske prgver kan innga som en del av vurderingsgrunnlaget, ved f.eks
tap av fgrerkort og baeretillatelse for vapen.

Nar innsatte i fengsel mottar legemiddelassistert rehabilitering (LAR), er urinprgver som ledd i
behandlingen a anse som medisinske prgver. Dette er helsetjenestens ansvar, og det ma skilles
tydelig mellom slike medisinske prgver og sanksjonaere prgver tatt av kriminalomsorgen.

Prosedyrene beskriver kvalitetskrav som stilles til rusmiddeltesting for at denne skal anses faglig
forsvarlig, jf. spesialisthelsetjenesteloven § 2-3, helse- og omsorgstjenesteloven § 4-1 og
helsepersonelloven § 4.

Med sanksjonaere prgver (tidligere regulert i 15-14/2002) menes prgver hvor positivt
analyseresultat alene kan fgre til alvorlige sanksjoner eller til tap av tilbud og/eller rettigheter.
Sanksjonaere prgver vil typisk kunne veere aktuelt for eksempel i kriminalomsorgen, i
yrkeslivssammenheng og for politiet. Rettssikkerhetsmessige hensyn tilsier at slike prgver alltid
tas i trad med rettstoksikologiske prinsipper.

Etter rettstoksikologiske prinsipper skal prgvesikringskjeden («chain of custody») fglges fra
prgvetaking til endelig resultat. Alle ledd i prgvebehandlingen (prgvetaking, analyse,
bedpmmelse og lagring av prgvene) skal veere sikret og dokumentert. Alle som er involvert i
handtering av prgven, skal i ettertid i detalj kunne redegjgre for hvordan prgven er handtert.
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3 BIOLOGISKE PROVEMATERIALER

| denne veilederen er prosedyrene som er i trad med rettstoksikologiske prinsipper beskrevet
fortlppende under kapitlene «spesielt for sanksjonaere prgver» i kapittel 5-17. Disse kapitlene
skal leses som et supplement til prosedyrene for gvrig.

Biologiske prgvematerialer som er aktuelle for rusmiddeltesting er hovedsakelig urin, blod, spytt
og har. Hvilket biologisk materiale som er aktuelt, vil avhenge av hva som er hensikten med
prgven. Det er opp til den enkelte rekvirent i samrad med utfgrende laboratorie a vurdere
hvilke(t) biologiske materiale(r) som kan benyttes til rusmiddeltesting, bade i medisinske og
sanksjonare prgver. Valget ma skje i samsvar med det som til enhver tid regnes som god faglig
praksis. Andre biologiske materialer enn det som er nevnt i disse prosedyrene, kan benyttes,
safremt behandling av prgvene er i henhold til samme kvalitetskrav som her er beskrevet.

De mest brukte biologiske materialer ved rusmiddeltesting

Urin:
* De fleste stoffer har moderat pavisningstid (dager/uker)
* Relativt lettvint prgvetaking
— Risiko for manipulering
— Prgvetakingen kan oppleves krenkende av prgvegiver
*  Pavisning av stoff gir ikke informasjon om grad av pavirkning

Blod:

* De fleste stoffer har kort pavisningstid (timer/fa dager)

* Invasiv prgvetaking

* Pavisning av stoff kan gi informasjon om grad av pavirkning

Spytt:

* De fleste stoffer har kort pavisningstid (timer/fa dager)

* Enkel prgvetaking

* Konsentrasjonsnivaer i spytt er forelgpig mindre studert enn blod/urin, slik at
fortolkning av analyseresultater kan vaere vanskeligere

*  Pavisningstid opptil mange maneder etter inntak, avhengig av harlengde og harkvalitet
* Enkel prgvetaking
* Egnet til & pavise kronisk bruk/misbruk. Ett enkelt stoffinntak vil ikke ngdvendigvis
la seg pavise.
*  Pavisning av stoff gir ikke informasjon om grad av pavirkning.
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4 FOR PROVETAKING

Rekvirent er den som har bestemt at analysene skal utfgres. Rekvirenten har et overordnet
ansvar for at den delen av rusmiddeltestingen som faller utenfor laboratorienes ansvarsomrade,
gjennomfgres pa en forsvarlig mate. Fgr prgvetaking iverksettes skal det vaere avklart om
prgvetakingen er en del av medisinsk behandling og diagnostikk, eller om prgven er tatti en
sammenheng hvor prgveresultatet kan utlgse alvorlig sanksjon. Rekvirent har ansvar for a
informere prgvegiver om prgvetakingen. Informasjonen ma blant annet inkludere hvordan
prevetakingen skal skje, hvilke konsekvenser det far for prgvegiver dersom rusmidler pavises
(medisinsk vs. sanksjonaer prgve), hva som skjer dersom prgvegiver unnlater a mete til avtalt tid
for rusmiddeltesting og om det er flere enn rekvirenten som skal motta kopi av prgvesvaret.

Fra rekvisisjonen ma formalet med prgven tydelig fremga. Rekvirent har ansvar for at korrekte
analyser i henhold til formalet med prgven er markert pa rekvisisjonsskjema. Flest mulig av de
legemidlene prgvegiver har inntatt de siste 30 dagene f@r prgveavgivelse, skal pafgres
rekvisisjonsskjema. Dette for a sikre en korrekt medisinsk bedgmmelse av analyseresultatet. Ved
haranalyser kan ogsa rusgivende stoff inntatt lengre tilbake i tid vaere relevant. Ved usikkerhet
bgr det konfereres med laboratoriet.
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5 PR@VETAKING

Prgvetaking er et kritisk punkt i testingen, fordi det foreligger risiko for:
* manipulering av prgven

» feil handtering etter at prgven er avgitt

» forbytting av prgven

Den som avgir preven, ma vaere kjent av prgvetaker eller identifiseres for prgvetakingen.
Prgvetaker bgr ha helsefaglig bakgrunn og ma ha gjennomgatt ngdvendig opplaering innen
aktuelle prgvetaking. Prgvetaker ma ha kunnskap om hvilke biologiske materialer som kan veaere
smittefarlige og hvilke forholdsregler som skal tas for 8 unnga smitte.

Prgvetakingsinstruks ma foreligge fra analyselaboratoriet. Prgvetaking skal utfgres i henhold til
denne. Prgvetakingsstedet bgr i tillegg ha egne skriftlige rutiner for prgvetaking.

Kun kvalitetssikret prgvetakingsutstyr godkjent av analyselaboratoriet skal benyttes for & unnga
interferens eller forurensing som kan fgre til falske positive eller falske negative
analyseresultater. Det ma tas tilstrekkelig prgvevolum til eventuelle bekreftelsesanalyser i
henhold til prgvetakingsinstruks for det aktuelle biologiske materialet og formal.

Det skal foreligge rutiner som hindrer manipulering av prgven. Det ma veere rutiner for 8 unnga
at medbrakt prgve avgis, eller at noe tilsettes i prgven i forbindelse med at prgven avgis. Det ma
ikke aksepteres at medbrakt pr@gve sendes til analyse. Hvis det er grunn til mistanke om
manipulering av prgven, skal rekvirent informeres om dette, og det ma umiddelbart tas ny
prgve.

Rekvirent og prgvetaker har ansvar for at prgven er ledsaget av korrekt utfylt rekvisisjonsskjema
til laboratoriet. Elektronisk rekvirering av analyser kan benyttes sa fremt alle ngdvendige
opplysninger er oppgitt.

Alle delprgver skal merkes slik analyselaboratoriet krever.

5.1 Urinprgver

Prgven avgis normalt under tilsyn, men ogsa andre tiltak, som prgvegiving i avlukke uten vask,
blafarge i wc etc, kan vaere aktuelle. For a sikre at avgitt prgve faktisk bestar av urin, bgr det
males temperatur i urinen. Temperaturen skal avleses innen fire minutter, og skal vaere mellom
32,5°C og 37°C. | tillegg kan eventuelt spesifikk vekt og pH males.
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5.2 Spyttprover

Spyttprever skal tas under tilsyn. Fremmedlegemer (som f.eks. tyggegummi/snus) ma tas ut.
Dersom det nylig har veert inntak av legemidler, ma munnen skylles med vann, og man bgr vente
med prgvetaking i henhold til prgvetakingsinstruks fra aktuelt laboratorium. Dersom inntak av
legemidler har skjedd i neer tilslutning til prgvetakingen, bgr dette bemerkes spesielt pa
rekvisisjonen.

5.3 Harprgver

Vanligvis brukes hodehar, men ogsa annet kroppshar kan analyseres i spesielle tilfeller. For a
unnga forurensning av prgvene ma hender og saks vaskes grundig med vaskemiddel som ikke
interfererer med analysen f@r prgvetaking. Hver harprgve (harbunt) klippes sa jevnt og tett inntil
hodebunnen som mulig.

Vurdering av tidspunkt for stoffinntak kan kun gjgres for hodehar og forutsetter at retningen pa
harbunten er tydelig angitt (klippet harrotende versus fri ende).

Det bgr opplyses om eventuell kjemisk harbehandling det siste halvaret (permanent, farging,
striping, osv.)

5.4 Blodprgver

Ved blodprgver ma prgvetaker ha helsefaglig bakgrunn og i tillegg ha gjennomgatt ngdvendig
opplaering innen denne typen prgvetaking.

5.5 Spesielt for sanksjonzere prgver (gjelder alle biologiske materialer)

Det skal tas minst to prgver. For urin tas det én prgve som prgvetaker fordeler i minst to
prevebeholdere (delprgver). Dersom bekreftelsesanalyse skal foregd i et annet laboratorium enn
screeninganalyse, bgr det sendes inn tre delprgver. Etter at pr@ven er avgitt skal alle delprgver
merkes og forsegles slik som analyselaboratoriet krever. Prgvegiver eller den som ivaretar
prgvegivers interesse, skal bevitne at prgvene handteres, forsegles og pakkes klar til transport.
Prgven skal holdes under oppsyn til den er forsvarlig sikret.
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6 TRANSPORT AV PR@VEN

For sending skal prgvene oppbevares forsvarlig. Den enkelte prgve ma lagres og transporteres
pa en slik mate at man unngar degradering eller forurensning av det biologiske materialet, brutt
forsegling eller skade under forsendelse. Enkelte stoffer kan vaere ustabile i romtemperatur;
prover bgr derfor som hovedregel oppbevares i kjgleskap/fryser og sendes slik at transporttiden
blir kortest mulig. Det skal brukes konvolutt/forsendelsesmateriale godkjent av
analyselaboratoriet. Pr@ven skal raskest mulig sendes med post eller bud direkte til laboratoriet.
Dersom det sendes flere prgver fra flere prgvegivere i samme forsendelse, ma det fglge med
separate rekvisisjonsskjema til alle prgvene.

6.1 Spesielt for sanksjonare prgver

Prgvene skal i perioden mellom prgvetaking og forsendelse oppbevares innelast i rom med
adgangskontroll.
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7 MOTTAK, KONTROLL OG PROVE-
SIKRING | ANALYSELABORATORIET

Mottaker skal kontrollere at rekvisisjonsskjema er korrekt utfylt, at etiketter er korrekt pafgrt og
at det er samsvar mellom rekvisisjonsskjema og etiketter pa prgvebeholder. Analyselaboratoriet
har rett til & forkaste prgver hvor merkingen av prgven ikke tilfredsstiller laboratoriets krav.
Analyselaboratoriet ma i tilfeller hvor prgver forkastes, varsle rekvirent om dette.

Forsendelsesmaterialet skal undersgkes med tanke pa tegn til manipulering under transporten.
Awvik skal anmerkes. Laboratoriet skal undersgke prgvens utseende for a8 oppdage eventuell
synlig manipulering.

| urinprgver bgr det utfgres maling av pH og kreatinin. Spesifikk vekt og eventuelt andre
undersgkelser kan benyttes for & avslgre mulig manipulering av urinprgver. Alle avvik fra
fysiologiske verdier skal anmerkes. Under arbeid i laboratoriet ma prgvegivers identitet sikres
etter vanlig god laboratorieskikk.

7.1 Spesielt for sanksjonare prgver

Mottaker kontrollerer at forseglingen er i orden. Avvik skal anmerkes.

Det skal veere adgangskontroll til laboratoriet, slik at kun autorisert personell har tilgang til
preven og laboratoriedatasystemet.

Alle uttak fra den originale prgven skal dokumenteres.

Dersom det er nok prgvemateriale bgr den ene delprgven forbli forseglet for eventuell senere
analyse i et annet laboratorium dersom det skulle oppsta tvil om at analyseresultatet er korrekt.
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8 ANALYSE — SCREENING

Screeninganalyse er en primar analyse som brukes til a skille negative prgver fra mulig positive.
En screeninganalyse er ikke ngdvendigvis spesifikk for alle aktuelle stoffer. Screening foretas
med immunologisk eller annen analysemetode med pa forhand definerte pavisningsgrenser.
Screeninganalyser kan ogsa utfgres med spesifikk metode, for eksempel kromatografi.
Laboratorier som kun utfgrer screeninganalyser, ma ha et dokumentert samarbeid med et annet
laboratorium som kan utfgre bekreftelsesanalyser og eventuelt kvantifisering.

8.1 Spesielt for medisinske prgver

Analyseresultatene kan rapporteres etter screeninganalyse etter de retningslinjer som er gitt for
slik svarrapportering (se kapittel 12 Svarrapport).

8.2 Spesielt for sanksjonzere prgver

Det skal alltid utfgres bekreftelsesanalyse med spesifikk metodikk ved positiv screeninganalyse.
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9 ANALYSE — BEKREFTELSE

Bekreftelsesanalyse er en spesifikk analyse som kan pavise hvilke(t) stoff som er tilstede i prgven
og i hvilken konsentrasjon. Bekreftelsesanalyse ma skje ved hjelp av spesifikk metodikk, for
eksempel kromatografi med MS-detektor. Laboratoriet ma ha kontrollprosedyrer som ivaretar
kvaliteten pa analyseresultatene. Bekreftelsesmetodene ma ha fastsatte pavisningsgrenser.
Pavisningsgrensene settes av det laboratoriet som utfgrer analysen, og grensene vil avhenge av
analytisk usikkerhet og relevans. Analysemetodene ma valideres; presisjon, ngyaktighet,
spesifisitet og pavisningsgrenser ma vaere dokumentert.

9.1 Spesielt for medisinske prgver

Hvis laboratoriet ikke kan utfgre bekreftende analyse, ma positive prgver der det gnskes
bekreftelsesanalyse, videresendes til annet laboratorium. Analyselaboratoriet som mottar den
videresendte prgven, bgr utfgre bade screening- og bekreftelsesanalyser i den aktuelle prgven.

9.2 Spesielt for sanksjonaere prgver

Alle positive resultater fra screeninganalyse ma bekreftes i nytt uttak analysert med spesifikk
metode (f. eks. LC-MS, GC-MS) som ivaretar rettstoksikologiske krav.

Dersom bade screening- og bekreftelsesanalyse utfgres med spesifikk metode, ma analysene
utfgres med to uavhengige uttak og som hovedregel med to ulike metoder.

Screening- og bekreftelsesanalyser skal fortrinnsvis utfgres i samme laboratorium. Dersom
screening- og bekreftelsesanalyser ikke skal utfgres i ett og samme laboratorium, ma
laboratoriene ha et naert samarbeid og kunne dokumentere arbeidsrutinene. Det ma foreligge
en skriftlig avtale mellom laboratoriene som dokumenterer samarbeidet. Det ma klart fremga
hvilken del av prgven som sendes videre og hvordan ansvaret for alle trinn i prgvehandteringen
er fordelt.
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10 HURTIGTESTER

Hurtigtester kan veere nyttig dersom det er gnskelig med et umiddelbart analysesvar.
Immunologiske hurtigtester er uspesifikke og kan gi falskt positive og falskt negative svar.
Testene gir ikke ngdvendigvis svar pa hvilke(t) stoff som er inntatt. Dersom man gnsker a vite
sikkert hvilke(t) stoff som er inntatt, ma det utfgres analyse ved hjelp av spesifikke metoder i et
laboratorium. Avlesning av hurtigtester kan avhenge av avlesers erfaring, og tolkning av
resultatet kan vaere vanskelig. Bruk av hurtigtester som eneste analysemetode frarades.
Handtering av positive resultater vil ofte avhenge av om prgvegiver bekrefter at analysefunnet
er riktig eller ikke. Dersom det ikke foreligger innrommelse, bgr positive resultater ved hurtigtest
verifiseres ved innsending til et laboratorium. Ogsa negative analyseresultater kan vaere aktuelt
a verifisere i et laboratorium, spesielt i saker der resultatet har vesentlig betydning.

For a unnga forurensing av prgvematerialet, kan hurtigtester kun benyttes pa den del av prgven
som ikke skal sendes til laboratoriet.

Den som avleser hurtigtesten, ma ha fatt ngdvendig opplaering og ha erfaring med avlesning av
slike prgver. Den som avleser hurtigtesten, bgr vaere en annen enn den som har besluttet at
prgven skal tas, og avlesningen bgr skje uten tilsyn av prgvegiver.

Det ma foreligge rutiner for hvordan resultatet fra hurtigtestene skal dokumenteres.

10.1 Spesielt for medisinske prgver

Analyseresultater fra hurtigtester er for usikre til at de alene bgr danne grunnlag for vesentlige
endringer i et behandlingsopplegg.

10.2 Spesielt for sanksjonaere prgver

Dagens hurtigtester er ikke palitelige nok til at de er egnet for sanksjonaere prgver. Av
rettssikkerhetsmessige hensyn frarades alltid bruk av slike tester som grunnlag for sanksjon.
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11 ANALYSE AV HAR, SPYTT OG
ANDRE BIOLOGISKE MATERIALER

11.1 Harprgver

Analyser utfgres vanligvis i hodehar, men annet kroppshar kan ogsa brukes etter avtale med
laboratoriet. Analyse av hodehar kan utfgres etter segmentering av harprgven. De ulike
harsegmentene vil representere ulike tidsperioder. Valg av segmentlengde avhenger av
indikasjon for analysen. Hodeharets vekstretning ma vaere tydelig definert av prgvetaker.
Vurdering av tidspunkt for inntak er ikke mulig ved analyse i annet kroppshar.

| medisinske prgver kan analyser utfgres uten forutgaende kjemisk harvask (kjemisk
dekontaminering) av harprgven. Ekstern forurensning som arsak til eventuelle positive
analysefunn kan ikke utelukkes. For lettere & kunne ta stilling til om analysefunn kan skyldes
ekstern forurensning bgr analyseprogrammet for de fleste stoffer ogsa inneholde
metabolitter/omdannelsesprodukter.

Kravene til screening og bekreftelsesanalyser vil vaere tilsvarende som for andre biologiske
materialer beskrevet i kapittel 8 og 9.

11.2 Spesielt for harprgver — sanksjonzere prgver

Ved bekreftelsesanalyser utfgres alltid kjemisk harvask (kjemisk dekontaminering) av harprgven
f@r selve analysen.

11.3 Spyttprover

Kravene til screening og bekreftelsesanalyser av spyttprgver vil veere tilsvarende som for andre
biologiske materialer beskrevet i kapittel 8 og 9.

11.4 Andre biologiske materialer

Andre biologiske materialer enn de som er nevnt i denne prosedyreveilederen, kan ogsa vaere
aktuelle for rusmiddelanalyser. De samme retningslinjer gjelder i sa fall for bade medisinske og
sanksjonzere prgver. Analyser i alternative biologiske materialer kan kun utfgres av laboratorier
som har kvalitetssikrede metoder for det gitte biologiske materialet hva gjelder aktuelle stoff.
Spesielt gjelder dette for sanksjonzere prgver.
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12 KVALITETSKONTROLL,
INTERN OG EKSTERN

Laboratorier som utfgrer rusmiddeltesting ma arbeide i overenstemmelse med anerkjente
prinsipper for god laboratoriepraksis.

12.1 Intern kontroll

Standarder analyseres ved behov. Kvaliteten av analysene skal dokumenteres gjennom analyse
av kontrollprgver i hver analyseserie, bade for screening- og bekreftelsesanalyser. Bade
standard- og kontrollprgvene skal vaere tilberedt av definerte rensubstanser eller Igsninger med
kjent konsentrasjon, hvor sporbarhet til referansematerialet er ivaretatt. De lages i samme type
biologisk materiale som prgvene eller i annet biologiske materiale eller Igsning som er validert til
a veere tilsvarende. Renstoff/renstoff-lgsninger til standarder og kontrollprgver bgr om mulig
komme fra forskjellige produsenter

12.2 Ekstern kontroll

Laboratoriet skal delta i sammenlignende laboratorieprgvinger for & kunne kontrollere og
dokumentere analysekvaliteten pa laboratoriet.

12.3 Spesielt for sanksjonaere prgver

Laboratorier som utfgrer analyser av sanksjonaere prgver skal arbeide etter rettstoksikologiske
prinsipper, herunder krav til sporbarhet av maleresultatet, kompetanse, intern og ekstern
kvalitetsrevisjon med lukking av avvik. Det skal foreligge oppdaterte standardprosedyrer for alle
ledd i handteringen av prgvene. Prgvesikringskjeden («chain of custody») skal fglges.

Laboratoriet skal ha et dokumentert kvalitetssystem som angir hvordan virksomheten skal
oppfylle kvalitetskravene i retningslinjene, og som dokumenterer at laboratoriet arbeider i
henhold til et slikt kvalitetssystem. Den mest hensiktsmessige maten 3 oppna dette pa er
gjiennom akkreditering.
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13 KRAV TIL LABORATORIET

Laboratorier som skal utfgre rusmiddelanalyser med medisinsk bedgmmelse av
analyseresultatet, ma ha ansatt legespesialist innen klinisk farmakologi eller ha en avtale med
klinisk farmakolog som kan ha det medisinskfaglige ansvaret.

Laboratoriet ma ha personale med de ngdvendige kvalifikasjoner innen farmakologiske analyser.

| folge forskrift om medisinsk laboratorie- og rgntgenvirksomhet § 5 skal frittstdende medisinske
laboratorier ha ansatt en legespesialist innen det relevante fagomradet. Med frittstdende
virksomhet menes virksomhet som ikke er en organisatorisk del av et sykehus.

For gvrig ma virksomheten kunne dokumentere at den tilfredsstiller gjeldende krav til
analysemetoder, kvalitetskontroll og kompetanse hos personell som utfgrer analysene og tolker
resultatene. Rusmiddeltester til medisinsk bruk reguleres i lov av 12. januar 1995 nr. 6 og
forskrift av 2005-12-15 om medisinsk utstyr og omfattes av direktiv 98/79/EF om medisinsk
utstyr til in vitrodiagnostikk som er implementert i forskriften.

Av forskriften § 2 gar det fram at utstyr som er omfattet, skal oppfylle de krav som stilles for
utstyret i direktivet. Videre skal utstyret for 8 kunne markedsfgres eller tas i bruk vaere CE-
merket som synlig tegn pa at kravene i direktivet er oppfylt.

Det er altsa kun rusmiddeltester til medisinsk bruk som er & betrakte som medisinsk utstyr og
ma oppfylle kravene i ovenfor nevnte direktiv og forskrift. Utstyr ment brukt kun for
sanksjonzere prgver er ikke medisinsk utstyr og behgver derfor ikke oppfylle kravene i forskrift
om medisinsk utstyr.

Kjgper star likevel fritt til 4 stille krav ved innkj@p av utstyr. Det anbefales at det ogsa ved
sanksjonaere prgver benyttes CE-merket utstyr, for a sikre et minimums kvalitetsniva pa utstyret
som nyttes.
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14 MEDISINSK BED@MMELSE AV
ANALYSERESULTATET

Medisinsk bedgmmelse vil besta i & vurdere analyseresultatet i lys av foreliggende medisinske
opplysninger, analysemetode og dens eventuelle begrensinger, samt opplysninger om inntak av
legemidler og rusmidler. Den medisinske bedgmmelsen bgr ved positiv prgve inneholde en
vurdering av hvilke(t) rusmiddel/legemiddel som kan vaere tatt inn. Medisinsk bedgmmelse kan
0gsa besta i a relatere prgveresultater i forhold til hverandre for a avgjgre om pavist stoff skyldes
et nytt inntak og i hvilken tidsperiode inntak kan ha skjedd. Den overordnet ansvarlig for den
medisinske bedgmmelsen skal vaere lege som er spesialist i klinisk farmakologi. Andre med
seerlig relevant utdanning, praksis og med dokumenterte kunnskaper kan bedgmme analysefunn
under tilsyn av den overordnet ansvarlige.

Analyseresultater fremkommet ved hurtigtester eller immunologiske screeningmetoder kan ikke
brukes til & vurdere pafglgende prgver i forhold til hverandre, for eksempel for a avgjgre om
pavisning av stoff skyldes nytt inntak etter forrige prgve. Dersom slik bedgmmelse gnskes av
rekvirent, skal det utfgres bekreftelsesanalyse. Dersom analyseresultatet skal relateres til
tidligere prover, for a vurdere om pavisning av stoff skyldes nytt inntak, ma den som utfgrer
medisinsk bedgmmelse ha tilgjengelig det kvantitative analyseresultatet.
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15 SVARRAPPORT

Analyseresultatet skal rapporteres pa en forstaelig og utvetydig mate. Svarrapport sendes til
rekvirent og eventuelt til andre som er bemyndiget av rekvirent etter skriftlig anmodning fra
rekvirent. Svarrapporten skal inneholde hvilke stoff/stoffgrupper det er analysert for, i hvilket
biologiske materiale analysen er utfgrt (urin, blod etc), analyseresultater, samt en medisinsk
bedgmmelse av eventuelle positive resultat. Det bgr i hver enkelt svarrapport fremkomme
hvilke(t) rusmiddel/legemiddel som kan veere tatt inn.

Analyseresultatet kan angis som «pavist», «ikke pavist» eller med det kvantitative resultatet
dersom det er utfgrt analyse med spesifikk metodikk. Pavisningsgrenser kan eventuelt oppgis pa
svarrapporten.

Dersom laboratoriet er akkreditert, ma det tydelig fremga av svarrapporten hvilke
analysemetoder som er omfattet av akkrediteringen. Analyseresultater fra ulike laboratorier bgr
ikke vurderes i forhold til hverandre, da pavisningsgrensene kan vaere ulike.

15.1 Spesielt for medisinske prgver

Svar pa immunologiske eller andre uspesifikke screeninganalyser alene skal kun oppgis som
«pavist» eller «ikke pavist», og ved positive analyseresultater skal det bemerkes at analysen er
uspesifikk.

Det ma i hver enkelt svarrapport presiseres at prgven er tatt etter medisinske prinsipper og ikke
etter sanksjonzere.

Nar prgvegiver informeres om eventuelle positive analysesvar fremkommet etter kun
immunologisk eller annen uspesifikk screeninganalyse, bgr det ogsa informeres om usikkerheten
forbundet med analyseresultatet.

15.2 Spesielt for sanksjonaere prgver

Dersom prevesikringskjeden ikke er fulgt, skal dette kommenteres spesielt i svarrapporten.

Positive analyseresultat skal utgis etter to uavhengige uttak og som hovedregel etter analyse
med to ulike metoder.
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16 SVARUTSENDELSE

Svar pa rusmiddeltester er opplysninger om helseforhold og skal behandles som sensitive
opplysninger. Dette innebaerer at svar bgr sendes i brev til rekvirent. Elektronisk overfgring av
prevesvar kan skje dersom det brukes systemer med sikkerhetslgsninger som gjgr det mulig a
ivareta personvernhensynene i samsvar med kravene i helseregisterloven,
personopplysningsloven og personopplysningsforskriften.

Dersom det er av stor betydning for helsehjelpen, kan telefaks likevel benyttes. Det skal i slike
tilfeller foretas en anonymisering av opplysningene. Telefaks kan for gvrig benyttes dersom
pasienten/klienten samtykker.

Ved overfgring av prgvesvar elektronisk eller med telefaks, ma laboratoriet forsikre seg om at
svaret kommer til rette mottaker.

Prgvesvar kan utgis pa telefon, dersom laboratoriet har forsikret seg om at innringer er rekvirent
eller bemyndiget av rekvirent. Dersom prgvesvar utgis pa telefon, skal dette alltid fglges av
skriftlig utsendelse av prgvesvar snarest mulig. Ved sanksjonaere prgver ma spesiell aktsomhet
utvises.

Svar pa medisinske prgver som er tatt som ledd i oppfglging av behandling av pasient eller
bruker, skal journalfgres jf. helsepersonelloven §§ 39 og 40.
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17 LAGRING AV PR@VER

Prgvene skal oppbevares pa en slik mate at de ikke gdelegges ved lagring.

17.1 Spesielt for medisinske prgver

Prgvene bgr oppbevares i minst to uker etter at svarrapport er sendt ut, slik at eventuell etter-
rekvirering av andre analyser er mulig pa bakgrunn av analyseresultat.

17.2 Spesielt for sanksjonzere prgver

Prgver der stoff er pavist, skal oppbevares i minst seks maneder etter at svarrapport er sendt ut.
Dette gjgres for a sikre prgvegiver mulighet til fornyet vurdering av analyseresultatet.
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18 YRKESLIVSPR@VER

For yrkeslivsprgver gjelder fglgende punkter spesielt:

* Prgvetaker bgr som hovedregel ikke vaere tilknyttet bedriftshelsetjenesten hos rekvirenten.

* Prgvegiver bgr fa anledning til a diskutere eventuelle positive analyseresultater med en
radgivende lege (fortrinnsvis MRO (Medical Review Officer) eller spesialist i klinisk farmakologi).
Legen bgr som hovedregel ikke vaere tilknyttet bedriftshelsetjenesten. Dette bgr skje innen en
uke fra prgveresultatet er kjent.

* Bedrifter der rusmiddeltesting utfgres, bgr ha et skriftlig dokument der formal, giennomfgring og
konsekvenser ved positive prgver kommer klart frem.

Det ma alltid sikres at rustestingen enten baseres pa samtykke fra arbeidstaker eller har
hjemmeli lov.
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