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Rychly jednostupiiovy test ke kvalitativnimu urceni buprenorfinu v lidské moci.

Diagnostikum in vitro urcené pouze pro lékarské a jiné profesionalni pouZiti.

BUP Jednostupiiovy testovaci prouzek buprenorfin (v mo¢i) je zalozeny na laterdlni pritokové
imunochromatografii pro uréeni buprenorfinu v lidské mo¢i s hodnotou cut-off o koncentraci 10 ng/ml. Tento test
detekuje i jiné strukturou podobné latky, blizsi reference jsou uvedeny v tabulce analyticka specificita tohoto
piibalového letaku.

Tento test poskytuje pouze Kkvalitativni prfedbéZny analyticky vysledek. K potvrzeni takto
analyzovaného vysledku musi byt provedena alternativni specifi¢téj$i metoda. Plynova
chromatograﬁe/hmotnustm spektrometrle (GC/MS) nebo kapalinova chromatografie/hmotnostni
spektrometrie jsou preferovanymi konfirma¢nimi metodami.. Klinickou rozvahu a profesionalni
rozhodovani je téeba vzit do ivahy obzvlasté tehdy, jestliZe byl nalez pozitivni.

Buprenorfin je silné analgetikum, ¢asto pouzivané k odvykaci 1é¢bé zavislosti na opiatech. Lécivo je znamé
pod vyrobnimi nazvy Subutex,™ Buprenex,™ Temgesic,”™ a Suboxon™ , které obsahuji buprenorfin HCI
samostatné nebo v kombinaci s naloxonem HCI. Terapie podavanim buprenorfinu zavislym (pfedevsim na
heroinu) je zalozena na uzivani podobné nebo identické latky, kterou drogové zavisly normélné
uziva.Buprenorfin je u¢inny stejné jako metadon, ale predstavuje nizsi hladinu fyzické zavislosti.
Koncentrace volné¢ho buprcnorﬁnu a norbuprenorfinu v mo¢i mize byt mensi nez 1 nz(%/m] po terapeutickém
poziti, ale rozmezi mize byt az do 20 ng/ml v situacich I¢kového ( drogového) abusu.” Polocas buprenorfinu
v plasmé je 2-4 hodiny. ' Jakmile je komplctnc vyloucena jedna davka drogy, coz miize trvat asi tak 6 dni,
detekéni okénko pro piibuznou drogu v mo¢i Ize pozorovat piiblizné 3 dny.

BUP Jednostupiiovy testovaci prouzek buprenorfin (v moéi) je rychly vyhledavaci mocovy test, ktery
nepotiebuje k vyhodnoceni pfistroj. V testu jsou vyuzity monoklonélni protilatky selektivné zaméfené na
zjisténi zvySenych hladin buprenorfinu v moci. BUP Jednostupiiovy testovaci prouzek (v moci) ukaze
pozitivni vysledek, pokud hladina buprenorfinu v mo¢i pfesdhne hodnotu 10 ng/ml.

BUP Jednostupriovy testovaci prouzek (mo€) je imunologicky test zalozeny na principu kompetitivni vazby.
Drogy, které mohou byt pfitomny ve vzorku mo¢i soutézi s drogou (buprenorfinem) o vazebna mista na
protilatce.

Béhem testovani vzorek moc¢i vzlina vzhiru v dusledku kapilarni ¢innosti. Buprenorfin, je-li pfitomen ve
vzorku moé¢i pod 10 ng/ml, nebude saturovat vazebna mista protilatky zakotvené v testu.Protilatkami
potazené Castice budou pak zachyceny immobilnim konjugatem buprenorfinu a to se projevi viditelnym
zbarvenim linie, ktera se objevi v oblasti testovaci linie. Barevna linie se nevytvoii v testovaci oblasti, jestlize
hladina buprenorfinu ptekro¢i 10 ng/ml, protoze vSechna vazebna mista protilatek proti buprenorfinu budou
saturovana.

Pozitivni drogové vzorky nevytvoii barevnou linii v testovaci oblasti, nebot’ ta se vytvoii za predpokladu, ze
ve vzorku moci probiha soutéz o vytvofeni barevné linie mezi negativnimi vzorky moci, vzorky s
buprenorfinem o koncentraci nizsi nez je cut-off a v téchto pfipadech se barevna linie vytvoii v testovaci
oblasti. Vytvofeni kontrolni linie slouzi ke kontrole postupu a indikuje,ze mnozstvi pouzitého vzorku bylo
dostate¢né a membrana nebyla porusena.

REAGENCIE
Test obsahuje mysi monoklonalni protilatky anti-buprenorfinové, navazané na &astice a konjugat
buprenorfin-protein.V systému kontrolni linie je pouzita kozi protilatka.
DULEZITA UPOZORNENI
* Diagnostikum in vitro uréené pouze pro profesionélni ucely. Nepouzivejte po skonéeni exspirace.
e Test by mél zistat v uzavieném obalu az do doby pied pouzitim.VSechny vzorky je tfeba povazovat za
potencialné infek¢ni a mélo by se s nimi zachazet stejné jako s infekénim materidlem.
* Pouzité testy je tieba likvidovat podle regionalnich predpisti.

_LADOVANI A STABILITA

Skladovat zabalené v obalech pfi pokojové teplote nebo v lednici v rozmezi (2-30°C). Test je stabilni do data
exspirace vyznaceného na obalu. Test musi zastat v uzavieném obalu do doby pied pouzitim.
NEZMRAZUJTE. Nepouzivejte po skoneni exspirace.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Vzorek mo¢i musi byt odebran do ¢isté a suché nadobky. Mo¢ k testovani miZe byt odebrana v kteroukoliv
dobu béhem dne. Vzorky moc¢i ,které vykazuji viditelné precipitaty musi byt centrifugovany, filtrovany nebo
ponechany na stole sedimentovat, aby se ziskal ¢iry vzorek k testovani.

Uchovivini vzorkul

Vzorek mo¢i miize byt skladovan pii 2-8°C po dobu 48 hodin pied testovanim.Pro dlouhodobé uchovavani
mohou byt vzorky zmrazeny a uchovavany pfi -20°C. Pfed testovanim je tfeba zmrazené vzorky rozmrazit a
promichat.

MATERIALY
[Materialy, které patii k testul

e Testovaci prouzky o Piibalovy letak

Materialy, které nejsou soucisti testul

e Nadobky na sbér moci o Stopky
PROVEDENI TESTU

Poed testovanim ponechte test, vzorek moni a/nebo kontroly vytemperovat na pokojovou teplotu (15-

30°0C).

. Vezméte prouzek ulozeny v obalu,ktery byl pted otevienim vytemperovan na pokojovou teplotu.

Vyjméte testovaci prouzek z ochranného obalu co nejdfive.

. Bezprostiedné po té ¢ast prouzku s vyznacenymi Sipkami nasmérujte do vzorku moci, testovaci prouzek
ponoite vertikalné do vzorku modi nejméné na 10-15 vtefin. Nepickroéte pii ponofovani testovaciho
prouzku linii ozna¢enou (MAX) na testovacim prouzku. Viz vyobrazeni nize.

. Polozte testovaci prouZek na neabsorbujici povrch , zagnéte méfit Cas a Cekejte dokud se neobjevi
barevna(é) linie . Vysledek by mél byt odeéten v 5.minuté. Po 10. minuté jiz vysledek neinterpretujte.

INTERPRETACE VYSLEDKU

[

w

(Prosim, sledujte uvedené vyobrazeni )
NEGATIVNI:* Objevi se dvé oddélené barevné linie. Jedna barevna linie by méla byt v oblasti kontrolni linie
(C) a druha barevna linie v oblasti testovaci linie (T). Tento negativni vysledek znamena, Ze koncentrace
buprenorfinu je pod detekovatelnou hladinou (10 ng/ml).
*POZNAMKA: Nastin barevné linie v testovaci oblasti (T), ktery bude proménlivy
interpretovat jako negativni, pokud bude zachovan naznak barevné linie.

, je doporuc¢eno vzdy

POZITIVNI: Objevi se jedna barevna linie v kontrolni oblasti (C). V testovaci oblasti (T) se neobjevi
zadna linie. Tento pozitivni vysledek znamena, Zze koncentrace buprenorfinu v moci piekrocila
detekovatelnou hladinu (10 ng/ml).

INVALIDNI: Kontrolni linie se neobjevi. Nejcast&jsim diivodem k tomu, Ze se kontrolni linie neobjevi,, je
nedostate¢né mnozstvi vzorku nebo nespravna technika provedeni testu. Projdéte si znovu postup a zopakujte
test s novym prouzkem. Pokud problém pretrvava, piestaiite pouzivat piislusnou Sarzi prouzkii a kontaktujte
vaseho regionélniho distributora.

KONTROLA JAKOSTI

Kontrola postupu je zakotvena v testu. Vybarveni kontrolni linie v kontrolni oblasti ( C) je tfeba povazovat
za vnitini kontrolu spravného postupu. Potvrzuje dostateény objem vzorku , odpovidajici nenarusenost
membrany a spravnou techniku postupu..

Kontrolni vzorky nejsou dodavany s testem, je vSak doporuceno v ramci spravné laboratorni praxe, aby byla
provadéna pozitivni a negativni kontrola k potvrzeni ovéfeni postupu a ovéfeni vlastniho provedenti testu.

OMEZENI POUZITELNOSTI A MOZNE CHYBY

1. BUP Jednostupiiovy testovaci prouZzek buprenorfin  (moc) je uréen pouze ke kvalitativnimu
predbéznému analytickému vysledku.. K potvrzeni vysledku musi byt pouZita sekunddrni analytickd
metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni
metodou. >

2. Je mozné, Ze ptic¢inou chybnych vysledki je technicka chyba nebo chyba v postupu, stejné tak jako jiné
interferujici latky v mogi.

3. Znehodnocujicimi latkami mohou byt bélici prostiedky nebo kamenec, které mohou v mocovych
vzorcich poskytovat chybné vysledky bez ohledu na pouZitou metodu. Pokud existuje podezieni na
znehodnocujici latky, test by mél byt zopakovan s novym vzorkem modi.

4. Pozitivni vysledek indikuje piitomnost drogy nad 10 ng/ml.

5. Pozitivni vysledek znamend pritomnost drogy nebo jejich metabolitti, ale neindikuje hladinu nebo
intoxikaci, cestu vstupu drogy nebo kvantitativni koncentraci v mo¢i.

6. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat, Ze droga v mo¢i neni. Negativni vysledky lze obdrZet i
tehdy, kdy je hladina drogy v mo¢i pod hranici cut-off testu.

7. Testem nelze rozlisit mezi drogou zneuzivanou a drogou uZivanou k 1é¢bé&.

PARAMETRY VALIDACE METODY

S)
Korelac¢ni studie byla provedena na padesati osmi ( 58) klinickych vzorcich pacientl uzivajicich buprenorfin
a na stopadesati (150) mocovych vzorcich sebranych od pravdépodobné drogové nezavislych.Nepouzitim
BUP Jednostupiiového testovaciho prouzku byly testované vysledky porovnany s vysledky ziskanymi od
uzivateli buprenorfinu. VSechny vzorky véetné negativnich vysledkii byly potvrzeny prostiednictvim
LC/MS. Nasledné ziskané vysledky byly tabelovany:

Metoda Vysledek provedeny a Celkovy
sdéleny pacientem pocet
BUP Vysledky pozitivni negativni méFeni
Jednostupiiovy | pozitivni 51 0 51
testovaci negativni 7 150 157
prouzek
Celkovy pocet méfeni 58 150 208
% shodnych vysledku 88 % >99 % 97%
Pfi porovnani hladin 10 ng/ml s LC/MS byly ziskany nasledujici tabelované vysledky
Metoda LC/MS Celkovy
BUP Vysledky pozitivni negativni pgvéct i
o méieni
Jednostupiiovy
testovaci —
9 pozitivni 51 0 51
prouzek negativni 0 150 157
Celkovy poéet méFeni 51 157 208
% shodnych vysledki >99 % >99 % >99 %

Mocovy pool neobsahujici drogy byl obohacen buprenorﬁnem v nasledujicich koncentracich: 0 ng/ml,
5ng/ml, 7.5 ng/ml, 10 ng/ml, 12.5 ng/ml a 15 ng/ml. Vysledek pfedstavuje > 99% spravnost u hodnot 50%
nad a 50% pod koncentraci cut-off . Data jsou shrnuta nize:

buprenorfin procenta visualni vysledek
koncentrace (ng/ml) hodnot N negativni zitivni
cut-off’ cgal po
0 0% 30 0
5 -50% 30 0
7.5 -25% 25 5
10 cut-off’ 21 9
12.5 +25% 12 18
15 +50% 0 30

Nasledujici tabulka ukazuje ,které komponenty byly detekovany jako pozitivni testem BUP Jednostupiiovy
testovaci prouzek. buprenorfin (v mo¢i) do 5 minut.

Komponenta Koncentrace (ng/ml)
buprenorfin 10
norbuprenorfin X

Studie byla provedena ve 3 lekarskych praxlch nelrenovanyml operdtory s pouzitim 3 rliznych Sarzi vyrobki
k demonstraci pfesnosti v sérii,mezi sériemi a mezi operatory.Panel stejn¢ oznaCenych vzorki, bez
buprenorfinu s koncentracemi 25% nad a pod hladinou cut- off s hodnotami nad a pod 50% cut-off a s
hodnotou pod 10 ng/ml pro kazdy soubor.Vysledky jsou uvedeny v nésledujici tabulce.:

buprenorfin n Soubor A Soubor B Soubor C
koncentrace (ng/ml) - + - ¥ - ¥
0 30 30 0 30 0 30 0

5 30 30 0 30 0 30 0

15 30 0 30 0 30 0 30

Vliv specifické hmotnostil
Patnact mocovych vzorku o specifické hmotnosti nizké, normalni a zvySené bylo obohaceno 5 ng/mla 15
ng/ml buprenorfinu. BUP Jednostupiiovy testovaci prouzek buprenorfin (v m byl testovan v dupllkdtu s
vyuzitim 15 nativnich a 15 obohacenych mocovych vzorki. Vysledky ukazuji, ze rtizna rozmezi specifické
hmotnosti nemaji vliv na vysledky testu.

Vliv pH modi
Pooly negativni mo¢i v rozmezi pH od 5 do 9 byly alikvotné rozdéleny po 1 pH a obohaceny a
buprenorfinem 5 ng/ml a 15 ng/ml. Obohacené a podle pH rozdélené moci byly testovany BUP
Jednostupiiovym testovacim prouzkem na buprenorfin ( v moéi) v duplikatu. Vysledky dokazuji ,ze rtizna
rozmezi pH neinterferuji pii funkei testu.

Studie k urceni zkiizené reaktivity, byla provedena se vzorky moc¢i bez buprenorfinu a se vzorky moc¢i
pozitivnimi na buprenorfin..Nasledujici komponenty ukazuji nezkiizenou reaktivitu, kdy bylo,provedeno
testovani BUP Jednostupiiovym testovacim prouzkem buprenorfin (v mo¢i) o koncentraci 100 pg/ml.

4-, idofenol De: Meperidin Promazin
Acetofenetidin Diazepam Meprobamat Prometazin
N-Acetylprokainamid Diklofenak Metadon D,L-Propanolol
Kyselina acetylosalicylova  Difunisal Metoxyfenmin D-Propoxyfen
Aminopyrin Digoxin (+) 3,4-Metylenedioxy- D-Peudoefedrin
Amitryptylin Difenhydramin amfetamin Chinakrin
Amobarbital Doxylamin 3,4-Metylenedioxyethyl- Chinidin
Amoxicillin Ecgonin hydrochlorid amfetamin Chinin

Ampicillin Ecgonin metylester Metylfenidat Ranitidin

Kyselina L-askorbova L-Epinefrin Morfin-3-B-D- Kyselina salicylova
L-Amfetamin (-)-y-Efedrin glucuronid Sekobarbital
Apomorphin Erytromycin Kyselina nalidixova Serotonin
Aspartam B-Estradiol Naloxon (5-Hydroxytyramin)
Atropin Estrone-3-sulfat Naltrexon Sulfametazin
Kyselina benzilikova Etyl-p i Naproxen Sulindak

Kyselina benzoova Fenfluramin Niacinamid Temazepam
Benzoylecgonin Fenoprofen Nifedipin Tetracyclin
Benzfetamin Furosemid Norethdron Tetrahydrokortison,
Bilirubin Kyselina gentisova D-Norpropoxyfen 3-Acetat

(&)-] i ); lobi Noscapin Tetrahydrokortison 3-
Kofein Hydralazin D,L-Octopamin (B-D glucuronid)
Kannabidiol Hydrochlorothiazid Kyselina §tavelova Tetrahydrozolin
Chloralhydrat Hydrokodon Oxazepam Thiamin
Chloramphenikol Hydrokortison Kyselina oxolinikova Thioridazin
Chlordiazepoxid p-Hydroxyamfetamin Oxykodon D, L-Tyrosin
Chlorothiazid Kyselina o-hydroxyhippurova ~Oxymetazolin Tolbutamin
(%)-Chlorfeniramin 3-Hydroxytyramin Papaverin Trans-2- fenyl
Chlorpromazin Ibuprofen Penicillin-G cyclopropylamin
Cholesterol Imipramin Pentobarbital Triamteren
Klomipramin Iproniazid Perfenazin Trifluoperazin
Klonidin (¥)-Isoproterenol Fencyclidin Trimethoprim
Kokaetylen Isoxsuprin Fenelzin Trimipramin
Kokain Ketamin Fenobarbital Tryptamine
Kodein Ketoprofen Fentermin D, L-Tryptofan
Kortison Labetfalol Fenylpropanolamin Tyramin

(-) Kotinin Levorfanakl Prednisolon Kyselina mocova
Kreatinin Loperamid Prednison Verapamil
Deoxykorticosteron Maprotilin Prokain Zomepirac
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