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Rychly test pro kvalitativni detekci amfetaminu v lidské mogi.
In vitro diagnostikum pouze pro Iékaiské a jiné profesionalni a ucely.
ZAMYSLENE POUZITI
DrugControl AMP Test je rychly imunochromatograficky test pro detekci amfetaminu (AMP) v lidské moci s koncentraci cut-off
300 ng/ml. Tabulka uvadi slou€eniny, které davaiji pozitivni vysledek detekovany v moc¢i DrugControl AMP Testem po 5

minutach.
CUT-OFF
TEST KALIBRATOR / piibuzné slougeniny limitni koncentrace
[ng / ml]
D-Amfetamin 300
L-Amfetamin 10,000
D,L-Amfetamin sulfat 75
g’(‘)"g Maprotilin 15,000
(%) 3,4-Metylenedioxyamfetamin 150
Metoxyfenamin 2,000
Fentermin 300

Tento test poskytuje pouze kvalitativni orientani analyticky vysledek. Pro potvrzeni analytického vysledku musi byt pouzita
specifi¢téjsi alternativni chemicka metoda. Jako konfirmacni metoda je preferovana plynova chromatografie/hmotova
spektrometrie (GC/MS). Pfi interpretaci vysledku testu je tfeba vzit v potaz klinické podminky a profesionalni zkuSenost,
zejména pokud je orientacni vysledek pozitivni. Test na monitorovani Ié€ebnych opatfeni.

SOUHRN

Amfetaminy jsou na Seznamu Il kontrolovanych latek a jsou k dispozici na predpis (napf. Dexedrine®) a zaroven je dostupny na
¢erném trhu. Amfetaminy patfi do skupiny silnych sympatomimetik s terapeutickou aplikaci. Chemicky jsou pfibuzné
katecholaminiim, pfirozené obsazenym v lidském téle, epinefrinu a norepinefrinu. Akutni vy$$i davky stimuluji CNS, a vyvolavaji
euforii, bdélost, snizeni chuti k jidlu a dodavaji pocit zvySené energie a sily. Kardiovaskularni odezva na amfetaminy je zvySeny
krevni tlak a srdeéni arytmie. Vy$si akutni odezvou je zkost, paranoia, halucinace, a psychotické chovani. U&inky amfetaminti
bézné trvaji 2-4 hodiny po podani drogy, polo¢as v organismu je 4-24 hodiny. P¥iblizné 30% amfetamin( se vylou¢i moci v
nezméneéné formé, zbytek jako hydroxylované a deaminované derivaty.

PRINCIP TESTU

DrugControl AMP Test je rychly imunochomatograficky test zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Droga, ktera mize byt ve
vzorku moce, soutézi s konjugatem droga/protein o vazebni mista na protilatce. V pribéhu testovani vzlina vzorek moci
pusobenim kapilarnich sil. Pokud je koncentrace amfetaminu ve vzorku pod trovni 300 ng/ml, AMP neobsadi vazebni mista na
Gasticich potazenych protilatkami, které jsou v testovaci zoné T. Protilatky, které se nachazi na ¢asticich se potom zachyti na
konjugatu droga/protein za vzniku barevné linky v testovaci zéné T.

Barevna linka se nevytvori v testovaci zéné T v pfipadé, ze je koncentrace drogy vysSi nez 300 ng/ml, protoze dojde k nasyceni
vSech vazebnich mist anti - AMP protilatek.

Drogoveé pozitivni vzorek moc€i nevygeneruje barevnou linku v testovaci zoné, zatim co drogové negativni vzorek, nebo vzorek
obsahujici drogu pod urovni cut-off, barevnou linku v testovaci zoné vygeneruje.

Jako proceduralni kontrola slouzi skute¢nost, ze se vzdy musi vytvofit barevna linka u oznaceni C (control). Tim se potvrzuje
spravné mnozstvi vzorku a adekvatni nasakavost chromatografické membrany.

REAGENTY
Test obsahuje mySi monoklonalni protilatku proti amfetaminu, navazanou na ¢asticich a konjugat AMP-protein. V kontronim
systému je pouzita kozi protilatka.

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

® |VD pouze pro medicinské a jiné profesionalni pouziti. ®  Pred pouzitim testu si pozorné prectéte navod.

®  Nepouzivejte po datu expirace. ®  Pouzity test musi byt zlikvidovan podle statnich a mistnich
®  Test musi zlstat v uzavieném obalu az do doby pouZiti. predpis.

®  Nepouziveijte test, pokud byl féliovy obal poskozen. ® Testje citlivy na teplotu a vihkost.

®  Nepotiisnéte membranu vysledkového okna vzorkem mogi. ® Nejezte, nepijte a nekuite v prostorach, kde se naklada se
®  Se vzorky moci zachazejte jako s infekénim materialem. vzorky a s testem.

DodrZujte stanovena opatteni proti mikrobiologickym rizikim ®  Test nelze pouzit opakované.
v pribéhu celé_ho_ test_ovéni a dodrzujte standardni postupy Pro kazdy vzorek moge pouZijte novou zcela Cistou nadobku,
pro spravnou likvidaci vzorkd. abyste zabranili vzajemné kontaminaci vzorkd.

SKLADOVANI A STABILITA
Skladujte zabalené pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (2-30°C). Test je stabilni do doby expirace, uvedené na uzavieném
obalu. Test musi zUstat az do doby pouziti uzavieném obalu. Test drzte mimo pfimé sluneéni svétlo.

® Nezmrazuijte. ® Nepouzivejte po datu expirace.
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Mocovy test

Vzorek moci odeberte do Cisté a suché nadobky. Mo¢ muize byt odebrana kdykoliv béhem dne. Pokud je v moci patrny
precipitat, vzorek zcentrifugujte, zfiltrujte, nebo nechte ji ustat. Pro test pouzijte irou mo¢.

Uskladnéni vzorku
Vzorky mo¢e mohou byt uchovany v chladni¢ce pfi 2-8°C po dobu 48 hodin prfed testovanim. Pro del§i uchovani mdzou byt
vzorky zmrazeny a skladovany pfi teploté pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pfed testovanim rozmrazit a promichat.

DODANY MATERIAL MATERIAL DOPORUCENY, ALE NEDODANY

® Testovaci kazeta v obalu Nadobka pro odbér vzorku
Jednorazové kapatko (pipetka) v obalu Casoméfi¢/ minutky
®  Navod k pouziti

Pozitivni a negativni kontrola

POSTUP PRACE

1. Pred provedenim testu vytemperujte test, vzorek moci a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-30°C).
2. Pred otevienim obalu testovaci kazety jej vytemperujte na pokojovou teplotu.
3. Oteviete obalku a vyjméte testovaci kazetu a pouzijte co nejdfive — do 1 hodiny.
4. Polozte kazetu na rovnou Cistou podlozku.
5. Kapatkem, drzenym kolmo, aplikujte 3 kapky vzorku moce do jamky pro vzorek (S) na testovaci kazeté. Spustte
Casomeéfi¢. Zabranite vzniku bublin v jamce pro vzorek (S).
6. Vysledek odectéte po 5 minutach, ne pozdéji nez po 10 minutach.
INTERPRETACE VYSLEDKU
C C C C C
T T T T T
Pozitivni Negativni Neplatny
Pozitivni: Jedna barevna linka v oblasti kontroly C, Zadna linka v oblasti testu T. Tento pozitivni vysledek znamena, ze

koncentrace AMP ve vzorku je vy$Si nez mez detekce cut-off. (Koncentrace cut-off detekovatelnych slou¢enin
jsou v tabulce na str.1)

Negativni:*  Objevi se 2 linky, jedna barevna linka by méla byt v kontrolni v oblasti C, druha barevna linka by méla byt v
oblasti testu T. Tento negativni vysledek znamena, Zze koncentrace AMP ve vzorku je niz$i nez mez detekce cut-
off.

Neplatny: Nepritomnost kontrolni linie indikuje néjakou chybu. Test nehodnotte. Bud” bylo aplikvano malo vzorku,
nebo doslo k jiné chybé pfi zachazeni s testem. Znovu se podivejte na navod a zopakuijte test s novou kazetou.
Pokud problém pretrvava, neprodlené prestarite test pouzivat a kontaktujte, prosim, mistniho distributora.

*pozn: Odstin ¢ervené barvy linky v testovaci zéné (T) mize byt rzny, ale kazdé i velmi slabé rizové zbarveni v této oblasti

povazujte za negativni vysledek.

KONTROLA KVALITY

Proceduralni kontrola je soucasti testu. Kdyz se vygeneruje v kontrolni zoné testu C barevna linka, je to povazovano za interni
proceduralni kontrolu. Potvrdzuje spravnou techniku provedeni testu a dostate¢ny objem vzorku. Standardy pozitivni a negativni
kontroly nejsou soucasti dodavky. Pfesto SLP (spravna laboratorni praxe) doporucuje zkontrolovat test s externim kontrolnim
materialem pro potvrzeni testovaciho postupu a ovéreni fadného provedeni testu.

OMEZENi METODY

® DrugControl AMP Test poskytuje pouze kvalitativni, orientacni analyticky vysledek. Pro potvrzeni vysledku je nutna jina
analyticka laboratorni metoda. Jako konfirmaéni metoda je preferovana GC/MS plynova chromatografie / hmotova
spektrometrie. 12

®  Pfimési ve vzorku mo¢i mohou zplsobit chybné vysledky testu (bélidla a/nebo kamenec) bez ohledu na pouZitou
analytickou metodu. Pokud je podezfeni na falSovani vzorku, je tfeba zopakovat test s nové odebranym vzorkem.

®  Pozitivni vysledek indikuje pfitomnost drogy, nebo jejiho metabolitu, ale neudava hladinu intoxikace, koncentraci v moci ani
zpUsob podani.

®  Negativni vysledek nemusi nutné znamenat nulovou koncentraci drogy v moci. Negativni vysledek mizeme ziskat i kdyz je
droga pfitomna, ale je pod hladinou cut-off testu.

® Je mozné, Ze technické nebo proceduraini chyby, nebo interferujici latky ve vzorku mo¢i mohou zpUsobit nespravny
vysledek.

® Tento test nedokaze rozliSit mezi drogou- Iékem podanou v ramci Ié€eni a drogou zneuZzivanou.

® DrugControl AMP Test je ur€en pouze pro vzorky lidské moci.
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OCEKAVANE HODNOTY

Negativni vysledek indikuje, Ze koncentrace AMP ve vzorku moci je pod detekovatelnou koncentraci testu 300 ng/ml. Pozitivni vysledek
udava, ze koncentrace AMP je nad koncentraci 300 ng/ml. DrugControl AMP Test ma citlivost 300 ng/ml.

CHARAKTERISTIKA METODY
Spravnost
Bylo provedeno paralelni porovnani vysledkd s pouzitim DrugControl AMP Testu a bézné komeréné dostupného rychlého

AMP testu. Testovalo se 100 klinickych vzorka dfive ziskanych od subjektt pfitomnych na screeningovém testovani na drogy.
Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

jiny AMP hly test
Uil e o> ——1  Celkysledky
— _ ozitivni egativni
AMP Test Poz:tlv.n/ i 35 0 35
Negativni 0 65 65
Celk.vysledky 35 65 100
% shoda >99.9% >99.9% >99.9%

Bylo provedeno paralelni srovnani vysledkd ziskanych DrugControl AMP Testem a GC/MS pfi cut-off of 300 ng/ml. Testovalo
se 250 klinickych vzorkU dfive ziskanych od subjektl pfitomnych na screeningovém testovani na drogy. Vysledky jsou uvedeny

v tabulce:
AMP GCIMS .
DG I Pozitivni Negativni Sl siylizelyy
rugContro prra—
AMP Test POZItIV.m - 116 2 118
Negativni 1 131 132
Celk.vysledky 117 133 250
% shoda 99.1% 98.5% 98.8%

Analyticka senzitivita

Smésna moc¢ bez drogy byla pouzita pro rozpusténi amfetaminu na nasledujici koncentrace: 0 ng/ml, 150 ng/ml, 225 ng/ml, 300

ng/ml, 375 ng/ml, 450 ng/ml a 900 ng/ml. Vysledky ukazaly >99% spravnost pfi koncentracich 50% nad a 50% pod cut-off. Data
uvadi tabulka:

AMP % Cut-off n Vizualni vysledek
koncentrace (ng/mL) Negativni Pozitivni
0 30 30 0
150 -50% 30 30 0
225 -25% 30 27 3
300 Cut-off 30 15 15
375 +25% 30 4 26
450 +50% 30 0 30
900 3X 30 0 30
PRESNOST

Stanoveni bylo provedeno laiky ve 3 nemocnicich, s 3 rdznymi Sarzemi testu, pro ovéfeni reprodukovatelnosti metody. Byl
zpracovan identicky panel kddovanych vzork(, poskytnutych kazdému pracovisti, ovéfeny GC/MS o koncentracich: 0 ng/ml
amfetaminu, 25% nad a pod cut-off a 50%nad a 50% pod cut-off 300 ng/ml. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

AMP n Prac. A Prac. B Prac. C
koncentrace(ng/ml) v sérii - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0

150 10 10| O 10 0 10 0

225 10 8 2 8 2 8 2

375 10 2 8 2 8 2 8

450 10 0 | 10 0 10 0 10

Efekt specifické hmotnosti moce
15 vzork(h moce o specifické hmotnosti normalni, vysoké a nizké bylo pouzito k rozpusténi amfetaminu na koncentrace 150 ng/ml

a 450 ng/ml. Vzorky byly testovany DrugControl AMP testem v duplikatu za pouziti 15 vzorku gistych i nafedénych. Bylo
potvrzeno, ze zmény specifické hmotnostnosti v uvedeném rozmezi neovlivni vysledky.

Efekt pH moci

V alikvotnich podilech negativni smé&sné moci bylo upraveno pH v rozmezi 5 az 9 po 1pH a rozpustén amfetamin na koncentrace
150 ng/ml a 450 ng/ml. Nafedéna moc¢ s adjustovanym pH byla testovana DrugControl AMP testem v duplikatu. Vysledky
demonstruji, Ze rdzné hodnoty pH neinterferuji vysledek testu.
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ZKRIZENA REAKTIVITA
Byla provedena studie pro zjiSténi zkFizené reaktivity se slou¢eninami, uvedenymi v tabulce nize. Ty byly ropustény v moci bez
drogy a v moci, obsahujici amfetamin. Uvedené slou¢eniny neovlivnily vysledek DrugControl AMP testem ani pfi koncentraci

100 pg/ml.

Slouceniny, které nevykazuji zkfiZzené reakce

4-Acetamidophenol
Acetophenetidin
N-Acetylprocainamide
Acetylsalicylic acid
Aminopyrine
Amitryptyline
Amobarbital
Amoxicillin

Ampicillin

L-Ascorbic acid
Apomorphine
Aspartame

Atropine

Benzilic acid
Benzoic acid
Benzoylecgonine
Benzphetamine
Bilirubin
(+)-Brompheniramine
Caffeine

Cannabidiol
Cannabinol
Chloralhydrate
Chloramphenicol
Chlordiazepoxide
Chlorothiazide

() Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Chlorquine

OMEZENi METODY

Cholesterol
Clomipramine
Clonidine

Cocaine hydrochloride
Codeine

Cortisone

(-) Cotinine

Creatinine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan
Diazepam

Diclofenac

Diflunisal

Digoxin
Diphenhydramine
Doxylamine

Ecgonine hydrochloride
Ecgonine methylester
(IR,2S)-(-)-Ephedrine
L-Ephedrine
(-)-w-Ephedrine
Erythromycin
B-Estradiol
Estrone-3-sulfate
Ethyl-p-aminobenzoate
Fenfluramine
Fenoprofen
Furosemide

Gentisic acid

Amfetamin (AMP)

test
008Q110

Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocodone
Hydrocortisone
p-Hydroxyamphetamine
O-Hydroxyhippuric acid
p-Hydroxymeth-
amphetamine
3-Hydroxytyramine
Ibuprofen

Imipramine
(*)-Isoproterenol
Isoxsuprine

Ketamine

Ketoprofen

Labetalol

Levorphanol
Loperamide

Maprotiline

Meperidine
Meprobamate
Methadone
D-Methamphetamine
L-Methamphetamine
Methoxyphenamine
3,4-Methylenedioxyethyl-
amphetamine

(+) 3,4-Methylenedioxy-
methamphetamine

ultied

Methylphenidate
Morphine-3--D-
glucuronide
Nalidixic acid
Naloxone

Oxolinic acid
Oxycodone
Oxymetazoline
Papaverine
Penicillin-G
Pentazocine
Pentobarbital
Perphenazine
Phencyclidine
Phenelzine
Phenobarbital
L-Phenylephrine
B-Phenylethlamine
Phenylpropanolamine
Prednisolone
Prednisone
Procaine
Promazine
Promethazine
D,L-Propanolol
D-Propoxyphene
D-Pseudoephedrine
Quinidine

Quinine

med

Ranitidine

Salicylic acid
Secobarbital
Serotonin
(5-Hydroxytyramine)
Sulfamethazine
Sulindac
Temazepam
Tetracycline
Tetrahydrocortisone,
3-Acetate
Tetrahydrocortisone
3-(B-D glucuronide)
Tetrahydrozoline
Thebaine

Thiamine
Thioridazine
Tolbutamine
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
Trimipramine

D, L-Tryptophan
Tyramine

D, L-Tyrosine

Uric acid

Verapamil
Zomepirac

Neni mozné podchytit vSechno a vSechna |éCiva pro studie zkfizené reaktivity, nebo jiné vlivy za u€elem detekce zneuzivani
lékll, kromé léka uvedenych v tabulce. V pfipadé, Ze pacient uziva “kokteil” nékolika rlznych drog/lékd, nelze vyloudit, Zze
nereprodukovatelna zkfizena reakce zfalSuje vysledku testu.
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