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Pribalovy letak

Rychly jednostupriovy vyhledavaci test pro soub&zné kvalitativni uréeni nékolika drog a jejich metabolitd v lidské moci.

Provedeni:  AMP, BAR, BZO, COC,MET, MOP, MTD, PCP,
TCA, THC
Kat. ¢islo: DOA - 1104
Baleni: namaceci prouzkova kazeta

In vitro diagnostikum urené pouze pro profesionalni pouziti.
Vyrabi: ACON Laboratories, Inc., San Diego, USA
Certifikovano FDA,

Informacni pfehled pro testovani jakékoliv kombinace
nasledujicich drog: AMP, BAR, BZO, COC,MET, MOP, MTD,
PCP, TCA, THC.

UCEL pouzZIT(

Jednostupniovy multidrogovy vyhledavaci testovaci panel (pro
moc) je lateralni pratokovy imunochromatograficky test uréeny
ke stanoveni amfetaminu, barbiturat(i, benzodiazepind,
kokainu, metamfetaminu, morfinu, metadonu, fencyklidinu,
tricyklickych antidepresiv a marihuany v lidské moci.

SOUHRN A VYSVETLENI

Vyhledavani uzivani drog v moci je zalozené od jednoduchych
imunochemickych test(i az po komplexni analytické postupy.
Rychlost a citlivost imunotest( z nich ucinila nejsirsi pfijatou
metodu z moce pfi vyhledavani uzivani drog. Jednostupnovy
multidrogovy vyhledavaci testovaci panel (pro moc) je rychly
visudlni mocovy screening pomoci kompetitivnich imunotesta,
pfi kterych se soubé&zné kvalitativhé urCuji: amfetamin,
barbituraty, benzodiazepiny, kokain, metamfetamin, morfin,
metadon, fencyklidin, tricyklicka antidepresiva a marihuana

v lidské moci v nasledujicich hodnotach koncentraci cut-off :
tricyklicka antidepresiva 1000 ng/ml amfetamin, 300ng/ml
sekobarbital (metabolit barbituratd), 300ng/ml oxazepamu
(metabolit benzodiazepint), 300ng/ ml benzoylecgoninu, (
metabolit kokainu),1000 ng/ml metamfetaminu, 300 mg/ml
morfinu, 300 ng/ml metadonu, 25 ng/ml fencyklidinu, 1000
ng/ml, 50 ng/ml 11-nor-A *-THC-9 COOH (THC) bez nutnosti
pouzit pfistroj.

PRINCIP

Jednostupnovy multidrogovy vyhledavaci testovaci panel (pro
moc) je imunochromatograficky test zalozeny na kompetitivni
vazbé. Drogy, které mohou byt pfitomny ve vzorku moci,
soutézi s jejich konjugaty o vazebna mista na jejich specifické
protilatce. V prabéhu testovani postupuje vzorek moci vzharu
kapilarni ¢innosti. Je-li pfitomna droga ve vzorku moci pod
hranici hodnoty koncentrace cut-off pfislu§né drogy, nebudou
saturovana vazebna mista specifické protilatky ukotvené na
partikulich. Protilatka ukotvena na partikulich bude zachycena
na imobilizovaném konjugatu drogy a v oblasti testovaci linie

se objevi zfetelné viditelna barevna linie pro specifickou drogu.

Barevna linie se nevytvofi v testovaci oblasti, pokud je hladina
koncentrace drogy pod hladinou cut-off, protoze budou
saturovana v8echna vazebna mista protildtky navazané na
partikulich. Ke kontrole postupu slouzi barevna linie, ktera se
objevi vzdy v kontrolni oblasti a znaci, ze objem vzorku bylo
dostatecny a membrana byla neporusena.
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UCHOVANI A STABILITA

Skladujte zabalené v ochrannych obalech pfi 2 - 30° C.
Testovaci panel je stabilni po dobu exspirace vyti§téné na
obalu. Testovaci panel musi zUstat v obalu az do doby tésné
pred pouzitim. NEZMRAZUJTE. Nepouzivejte po skonceni
exspirace.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

e Testy pouzivat pouze pro diagnostické ucely in vitro.
Nepouzivat po skonceni doby exspirace.

e Test by mél zGstat v neporuseném obalu az do doby tésné
pred pouzitim.

e Veskeré vzorky by mély byt povazovany za potencialné
infekéni a podle toho by s nimi mélo byt zachazeno.

e Pouzité testy by mély byt znehodnoceny v souladu se
statnimi nebo mistnimi predpisy.

e Vihkost a nevhodna teplota mohou ovlivnit kvalitu vysledku.

DODAVANE MATERIALY
o Testovaci kazety (panely).
e Pribalovy letak.

DALSI POTREBNE ALE NEDODAVANE MATERIALY
e Nadobka na vzorek modi.
e Hodinky.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorek mogi

Vzorek mocCi musi byt odebran do Cisté a suché nadobky. K
testovani mlze byt pouzita mo¢, ktera byla odebrana kdykoliv
v pribéhu dne. Vzorek moci vykazuijici jakékoliv viditelné
precipitace by mél byt centrifugovan, filtrovan nebo ponechan
sedimentovat, aby se ziskal Ciry supernatant pro testovani.
Uchovavani vzorku

Vzorek mo¢i mGze byt uchovavan pfi 2 - 8° C po dobu 48 hodin
pred testovanim. Pro dlouhodobé uchovavani je mozné vzorky
zmrazit a uchovavat pfi teploté nizsi nez - 20° C. Zmrazené
vzorky musi byt pfed testovanim rozmrazeny a dobfe
promichany.
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PRACOVNI POSTUP

Ponechte testovaci panel, vzorky i pfipadné kontroly
vytemperovat pred testovanim na pokojovou teplotu (15 - 30°
C).

1. Pfed pouzitim nechte vytemperovat vzorky v uzavieném
obalu. Vyjméte testovaci panel z uzavieného obalu a pouzijte
ho co mozna nejdfive.

2. Sejméte vicko z testovaciho konce kazety. Ponofrte testovaci
panel vertikalné do vzorku moci az po vinovky u oznacenych
Sipek nejméné na 10 - 15 vtefin. Neponofujte az k okraji Sipek
viz vyobrazeni nize.

3. Polozte panel na vodorovnou neabsorbujici podlozku,
zaCnéte méfit Cas a Cekejte, az se zaCne(ou) objevovat
Cervena(é) linie. Vysledek by se mél odecist za 5 minut.
Neodecitejte vysledek po 10 minuté.
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INTERPRETACE VYSLEDKU (viz vyobrazeni nize)
NEGATIVNI: U kazdého nazvu drogy se objevi dvé zfetelné
linie.

Jedna Cervena linie by méla byt v kontrolni oblasti (C)
specifického drogového testu a jina ¢ervena nebo riizova by se
méla objevit v testovaci oblasti (T) specifického drogového
testu.

POZNAMKA: sila ¢ervené testovaci linie (T) miize byt riizna,
ale vysledek by byt vzdy povazovana za negativni, pokud se
vytvofi riizova linie.

POZITIVNI: Jedna &ervena linie se objevi v kontrolni oblasti (C)
specifického drogového testu. Zadna linie se neobjevi

v testovaci oblasti (T) specifického drogového testu.
Nepfitomnost testovaci linie znamena pozitivni vysledek této
drogy.

NEHODNOTITELNY: Kontrolni linie se neobjevila.
NedostateCné mnozstvi objemu vzorku nebo nespravny
technicky postup jsou nej¢astéjsim didvodem poruseného
vyvoje kontrolni linie. Opakujte postup s pouzitim nového
testovaciho panelu. Pokud problém pretrvava, prestante
pouzivat pfisluSnou Sarzi testl a ihned kontaktujte distributora.
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KONTROLA KVALITY

Kontrola postupu je zakotvena v kazdém jednotlivém testu.
Pokud se objevi ¢ervena linie v kontrolni oblasti (C) je to
povazovano za potvrzeni vnitfni kontroly postupu. To je
dostatec¢né mnozstvi vzorku, odpovidajici neporusenost
membrany a spravnou techniku provedeni. Kontrolni standardy
nejsou dodavany s touto soupravou, i pfesto je doporuc¢eno

v ramci podminek spravné laboratorni praxe, aby byly
testovany pozitivni a negativni kontroly k potvrzeni testovaciho
postupu a k ovéreni (verifikaci) vykonnosti testu.
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OMEZENI METODY

1. Jednostupnovy multidrogovy testovaci panel pro mo¢
poskytuje pouze pfedbé&zny analyticky vysledek. K ziskani a
potvrzeni (kvantitativniho) vysledku musi byt pouzita
specifiCtéjSi chemicka metoda. Preferovanou konfirmacni
metodou je plynova chromatografie/hmotnostni
spektrometrie (GC/MS).

2. Jednostupnovy multidrogovy testovaci panel pro moc je
screeningovy test a nemiize byt pouzity k ur€eni
koncentrace drogy v moci nebo ke zjisténi stupné
intoxikace.

3. Je mozné, ze chyby v postupu nebo technice provedeni,
zrovna tak jako jiné interferujici substance v moc¢i mohou
byt pfi¢inou chybného vysledku.

4. Znehodnoceni vzorku moci bélicimi prostfedky a nebo
kamencem mUze vytvofit chybné vysledky bez ohledu na
pouzitou analytickou metodu.

5. Pozitivni vysledek ukazuje na pfitomnost drogy a jejich
metabolitd v organizmu, ale neukazuje na hladinu
intoxikace a zplsob, jakym se droga dostala do organizmu.

6. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat, Ze moc je
prosta drog, ale jejich hladina maze byt pod detekéni
hranici testu.

CHARAKTERISTIKY VALIDACE TESTU

Spravnost

Bylo provedeno soubézné porovnani jednostupnového
multidrogového testovaciho panelu pro moc¢ a jiného komeréné
dodavaného a pouzivaného testu. Testovani bylo provedeno
celkem na 300 vzorcich moc¢i pfedtim sebranych od jedinct
testovanych na drogovy na screening. Pfedbézné zjisténé
pozitivni vysledky byly ovéfeny metodou GC-MS.Vysledky jsou
uvedeny v nasledujicich tabulkach.

% shody s jinou komeréni soupravou
Testovana Shoda Shoda Shoda
droga pozitivnich negativnich vSech
vysledki vysledki vysledki
AMP 97 % 100 % 98 %
BAR 97 % 93 % 95 %
BZO 90 % 97 % 94 %
CcocC 95 % 99 % 98 %
MET 98 % 100 % 99 %
MOP 99 % 99 % 99 %
MTD 99 % 99 % 99 %
PCP 98 % 100 % 99 %
TCA 97 % 99 % 99 %
THC 98 % 100 % 99%
% shody s GC/MS
Testovana Shoda Shoda Shoda v8ech
droga pozitivnich negativnich vysledk
vysledki vysledkd
AMP 97 % 95 % 96 %
BAR 93 % 99 % 98 %
BZO 90 % 95 % 96 %
CcocC 96 % 90 % 93 %
MET 99 % 94 % 96 %
MOP 99 % 94 % 96 %
MTD 99 % 99 % 99 %
PCP 100 % 97 % 98 %
TCA 97 % 95 % 96 %
THC 97 % 88 % 98 %
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Analyticka citlivost

Vzorky moci prosté drog byly obohaceny drogami

inlab
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v koncentracich £ 50% a + 25 % nad a pod hranici cut-

off.Vysledky jsou shrnuty nize.

Konc. Drog N ve AMP BAR BZO
(rozmezi cut-off) skupiné -+ -+ ] -]+
0 % cut-off 30 30| 0|30 0[30] 0
-50% cut-off 30 30| 0|30 0|30 ] O
-25 % cut-off 30 22| 8|28| 2|27] 3
cut-off 30 1218 16 | 14 | 11 | 19
+ 25 % cut-off 30 2128 6|24 5|25
+ 50 % cut-off 30 0[30] 0[30] 0]30
Konc.drog N ve CcoC MET MOP
(rozmezi cut-off ) skupiné -+ -+ | -]+
0% cut-off 30 30| 0|30 0[30] 0
-50 % cut-off 30 30| 0|30 0|30 ] O
-25 % cut-off 30 30| 0|30 0|26 4
cut-off 30 4126|1812 |17 | 13
+ 25 % cut-off 30 0[30] 1]29] 5|25
+ 50 % cut-off 30 0[30] 0[30] 0]30
Konc. N ve MTD PCP TCA THC
Drog skupiné | - + - + - + - +
(rozmezi
cut-off)
0 % cut- 30 30| 0|30| 0|30] 0|30]| O
off
-50 % 30 28| 2|19 |11 |22| 8|12 | 18
cut-off
-25% 30 1511516 |14 |17 | 13| 1] 29
cut-off
cut-off 30 1515|1614 |17 | 13| 1]29
+25% 30 3127 624 5|25 1|29
cut-off
+50 % 30 0|30 0[30| 0|30| 0|30
cut-off

Analyticka specificita

V nasledujici tabulce jsou uvedeny koncentrace komponent
(ng/ml), které byly detekovany s pozitivnimi vysledky (v ng/ml)
jednostupniovym multidrogovym vyhledavacim testovacim

panelem do 5 minut.

Amfetamin

D-amfetamin 1000
D, L-amfetaminsulfat 3000
L-amfetamin 50 000
(+) 3, 4-metylendioxyamfetamin 2000
phentermin 3000
Barbituraty

Secobarbital 300
Amobarbital 300
Alfenol 150
Aprobarbital 200
Butabarbital 75
Butalbital 2 500
Butetal 100
Cyklopentobarbital 600
Pentobarbital 300
Fenobarbital 100
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Benzodiazepiny
Alprazolam 196
a-hydroxyalprazolam 1262
Bromazepam 1562
Chlordiazepoxid 1562
Chlordiazepoxid HCI 781
Clobazam 98
Clonazepam 781
Chlorazepat dvokdraselny 195
Delorazepam 1562
Desalkylflurazepam 300
Diazepam 390
Estazolam 2500
Flunitrazepam 390
() Lorazepam 1562
RS-Lorazepam glucuronid 156
Midazolam 12500
Nitrazepam 98
Nitrochlordiazepoxid 195
Nordiazepam 390
Oxazepam 300
Temazepam 98
Triazolam 2500
Kokain
Benzoylekgonin 300
Kokain HCI 780
Koketylen 12 500
Ekgonin HCI 32 000
Metadon
Metadon 300
Doxylamin 50 000
Metamfetamin
p-OHmetamfetamin 30 000
D-metamfetamin 1000
L-metamfetamin 8 000
(%)- 3, 4-metylendioxyamfetamin 2000
Mefentermin 50 000
Morfin
Kodein 300
Etylmorfin 5 000
Hydrokodon 12 500
Levofanol 75 000
6-monoacetylmorfin 1000
Morfin 300
Morfin-3 B-D-glukuronid 300
Norkodein 12 500
Normofon 50 000
Oxykodon 25 000
Oxymorfon 25 000
Prokain 150 000
Tebain 100 000
Fencyklidin
4-hydroxyfencyklidin 12 000
fencyklidin 25
TCA
Nortryptilin 1000
Nordoxepin 1000
Trimipramin 2000
Amitryptilin 1000
Promazin 1000
Desimipramin 125
Imipramin 250
Doxepin 2000
Marptilin 750
Prometazin 37 500
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THC

Kanabinol 20 000
11-nor-A ®-THC-9COOH 30
11-nor-A ’ -THC -9COOH 50
A®THC 15 000
A°THC 15 000

ZKkfizen4 reaktivita

Byla provedena studie ke zjisténi zkfizené reaktivity testu

s komponentami v moci, ktera byla prosta nasledujicich
volnych drog v mo¢i: amfetaminu, barbiturat, benzodiazepind,
kokainu, metamfetaminu, morfinu, metadonu, fencyklidinu,
tricyklickych antidepresiv a marihuany. Nezkfizenou reaktivitu
ukazuji nasledujici testované komponenty, které byly testovany
jednostupriovym multidrogovym vyhledavacim testem

v koncentracich 100 ug/ml.

Nezkfizené reagujici komponenty

Acetaminofen Etyl-p- Perfenazin
aminobenzoat

Acetofenacetin Fenoprofen Fenelzin

N- Furosemid Trans-2-fenylcyklo

acetylprokainamid

Kyselina Kys. gentisova Propylamin HCL
acetylosalicylova
Aminopyrin Hemoglobin L-fenylefrin
Amitryptylin Hydralazin B-fenyletylamin
Ampicilin Hydrochlorothiazid | Fenylpropanolamin
Kys.L-askorbova Hydrokortizon Prednisolon
Apomorfin Kys.o-OH Prednison
hippurova
Aspartat p-O Hamfetamin Promazin
Kys. benzilikova 3-OH tyramin Prometazin
Kys. benzoova Ibuprofen DL-propranolol
Bilirubin Imipramin D-propoxyfen
(x)-Bromfeniramin | Iproniazid D-pseudoefedrin
Kofein (%) isoproterenol Chinakrin
Kanabidiol Isoxsuprin Ranitidin
Chloralhydrat Ketamin Chinidin
Chloramfenikol Ketoprofen Chinin
Chlorothiazid Labetalol Sulfametazin
(x)-Chlorfeniramin | Loperamid Kys.salicylova
Chlorpromazin Maprotilin Tetracyklin
Chlorochin MDE Tetrahydrokortizon
Cholesterol Mepredin 3-acetat
Klomipramin Meprobamat Tetrahydrokortizon
Klonidin Kyselina 3-acetét B-D
nalidixova glukuronid
Kortizon Naloxon Tetrahydrazolin
(-) Kotinin Nalktrexon Thiamin
Kreatinin Naprocxen Thioridazin
Deoxykortikosteron | Niacinamid DL-tyrosin
Dextrometrofan Nifedipin Tolbutamid
Diclofenac Norethidron Triamteren
Diflunisal D-norpropoxyfen Trifluperazin
Dioxin Noskapin Trimetoprim
Difenhydramin DL-octopamin Trimipramin
Metylester Kys. §tavelova Tryptamin
ekgoninu
(-)-W-Efedrin Kys.oxonilikova DL-Tryptofan
[IR2S](-) Efedrin Oxymetazolin Tyramin
(L)-Efedrin Papaverin Kys. mocova
Erytromycin Penicilin-G Verapamil
B-Estradiol Pentozakain HCI Zomepirac

Estron-3-sulfat
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