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ALL ™ Kazeta rychlého testu CAF

M UTEST (Mog)
PFibalovy letdk
[ REF DCAF-102 anflicky ]

Rychly test pro kvalitativni detekci kofeinu v lidské moci.
Pouze pro lékafské a jiné profesionalni diagnostické poufZiti in vitro.

ZAMYSLENE POUZITI
CAF Rapid Test Cassette (Urine) je rychly chromatograficky imunotest pro detekci kofeinu v mo¢i pfi hrani¢ni
koncentraci 1 000 ng/ml.
Tento test poskytuje pouze kvalitativni, predb&zny vysledek testu. K ziskani potvrzeného analytického
vysledku musi byt pouZita specifi¢téjsi alternativni chemickd metoda. Plynova chromatografie’/hmotnostni
spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou.
Vysledky testu na zneuzivani drog by mély byt podrobeny klinickému posouzeni a odbornému tsudku,
zejména pokud jsou pouzity predbézné pozitivni vysledky.

SOUHRN
Kofein je stimulant centralniho nervového systému (CNS) ze tfidy methylxanthinu. Jde o celosvétové
nejrozsifenégjsi psychoaktivni drogu. Nachézi se v semenech, ofeSich nebo listech Fady rostlin pochézejicich
z Jizni Ameriky a vychodni Asie a poskytuje jim nékolik vyhod pro preZiti a reprodukci.

Kofein miZe vyvolat mirnou formu drogové zavislosti - spojenou s abstinenénimi pfiznaky, jako je ospalost,
bolest hlavy a podrazdénost - kdyz jedinec prestane kofein uzivat po opakovaném dennim pfijmu.1,2,3 Po
intravendéznim podani kofeinu se hladina drogy v moci je pfiblizné stejny v kazdém z prvnich 4 hodinovych
vzork{.

Vzorky krve odebrané 10 a 70 minut po injekci Iéku byly analyzovény a ukézaly 0,29 a 0,28 mg. na 100 ccm.
respektive. Je tfeba porovnat s 1. hodinou modi, ktera obsahovala 0,73 mg na 100 cm3, coZ je v podstaté
3krat vice nez v krvi.

Po peroralnim podani kofeinu koni koncentrace kofeinu v moci progresivné stoupala b&hem prvnich 3
hodin, zistala relativné konstantni do 8. hodin. Po 48 hodinach obsahoval vzorek mo¢i pfiblizné 0,17 mg.
na 100 ccm. kofeinu. Kromé toho symptomy podobné chfipce, nauzea/zvraceni a bolest/ztuhlost svald
pravdépodobné predstavuiji platné kategorie symptomu. V experimentalnich studiich byl vyskyt bolesti hlavy
50 % a vyskyt klinicky vyznamné tisné nebo funkéni poruchy 13 %. Typicky se pFiznaky objevily 12-24 hodin
po abstinenci, s maximalni intenzitou za 20-51 hodin a po dobu 2-9 dnd.

®1%az3%
kofeinu se vylucuje v nezménéné podobé modi. Rychlost metabolismu kofeinu je variabilni, s polo¢asem 4
az 6 hodin.
ZASADA

CAF Rapid Test Cassette (moc) je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Léky, které mohou byt
pritomny ve vzorku moti, soutéZi s konjugatem léku o vazebna mista na protilatce.

B&hem testovani migruje vzorek mogi vzlinanim vzhiru. Kofein, pokud je pfitomen ve vzorku mo¢i pod
mezni hodnotou, nenasyti vazebna mista protilatky v testu. Castice potazené protildtkou pak budou
zachyceny imobilizovanym konjugatem kofein-protein a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna barevna
tara.

Barevna Céra se v oblasti testovaci ary nevytvoii, pokud hladina kofeinu prekro¢i mezni hodnotu, protoze
nasyti vdechna vazebna mista antikofeinové protilatky.

Vzorek mo¢i pozitivni na Ié&ivo nevytvaii barevnou €aru v oblasti testovaci ¢ary z divodu kompetice Ié€iva,
zatimco vzorek moci negativni na lécivo nebo vzorek obsahujici koncentraci léciva nizsi, nez je mezni
hodnota, vytvori v testovaci aru. kraj. Aby slouzila jako kontrola postupu, barevna ¢éra se vzdy objevi v
oblasti kontrolni &ary indikujici, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k nasavani membrany.

REAGENCIE

Test obsahuje ¢astice spojené s mysi monoklonélni protilatkou proti kofeinu a konjugat kofein-protein. vV
systému kontrolni linie se pouziva kozi protilatka.
OPATRENI
« Pouze pro lékaF'ské a jiné profesionaini diagnostické pouZiti in vitro . NepouZivejte po
Datum spotFeby.
« Test by mél zUstat aZ do pouZiti v uzavieném sacku. « Viechny
vzorky by mély byt povaZzovany za potencialné nebezpecné a mélo by se s nimi manipulovat ve stejném
zplisobem jako infek&ni agens.
* PouZity test by mél byt zlikvidovén v souladu s mistnimi pfedpisy.
SKLADOVANI A STABILITA
Uchovévejte zabalené v uzavieném sacku bud pfi pokojové teploté, nebo v chladnicce (2-30°C). Test je
stabilni do data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zdstat v uzavieném sacku az do pouZiti.
NEZMRZNUJTE. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Test moci
Vzorek mo¢i musi byt odebran do €isté a suché nadoby. Mo¢ odebrana kdykoli béhem dne muze byt pouzita.
Vzorky moci vykazuijici viditelné ¢astice by mély byt odstfedény, filtrovany nebo ponechany usadit, aby se
ziskal Cisty vzorek pro testovani.

Skladovani vzorkd
Vzorky moci mohou byt pred testovanim skladovéany pfi 2-8°C po dobu aZ 48 hodin. PFi del3im skladovéni
mohou byt vzorky zmraZeny a skladovany pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pred testovanim rozmrazit
a promichat.
MATERIALY
Dodavané materialy
* Testovaci kazety « Kapétka * Pfibalové informace
PotFebny materidl, ktery neni soucasti dodavky
« Nadoby na odbér vzorki « Casovat
NAVOD K POUZITI

Pred testovanim nechte test, vzorek moci a/nebo kontroly dosdhnout pokojové teploty (15-30 C).

1. Pfed otevienim zahfejte sécek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z
uzavieny sacek a pouZijte jej do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci zafizeni na ¢isty a rovny povrch. Drite kapatko svisle a preneste 3 pIné kapky moci
(pfiblizné 120 L) do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte asovac. Zabrarite zachyceni
vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S).

Viz obrazek nize.

3. Pockejte, az se objevi barevné cary. Vysledky odectéte za 5 minut. Neinterpretujte
vysledek po 10 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz obrazek vyse)

NEGATIVNE:* Objevi se dvé barevné ¢ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni €ary (C) a dalsi
barevna ¢ara by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T). Tento negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace
kofeinu je pod detekovatelnou hranicni Grovni.
*POZNAMKA: Odstin barvy v oblasti testovaci &ary (T) se mize liit, ale m&l by byt povazovén za negativni,
kdykoli se objevi i jen slaba barevna ¢ara.
POZITIVNI: V oblasti kontrolni ¢ary (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V oblasti testovaci ¢ary (T) se neobjevi
Zadna Cara. Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace kofeinu prekracuje detekovatelnou mezni
uroven.
NEPLATNE: Kontrolni &ara se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni
techniky jsou nejpravd&podobnéjsimi divody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakuijte test s
novym testem. Pokud problém pretrvavd, okamZité prestarite testovaci sadu pouZivat a kontaktujte mistniho
distributora.

KONTROLA KVALITY
Soudasti testu je proceduralni kontrola. Barevna linka objevujici se v oblasti kontrolni linie (C) je povazovana
za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, adekvatni savost membrany a
spravnou techniku postupu.
Kontrolni standardy nejsou dodavény s touto sadou; nicméné se doporucuije, aby byly pozitivni a negativni
kontroly testovény jako spravna laboratorni testovaci praxe k potvrzeni testovaciho postupu a ovéreni
spravného provedeni testu.

OMEZEN]
1. CAF Rapid Test Cassette (moc) poskytuje pouze kvalitativni, predb&Zny analyticky vysledek. K ziskani

potvrzeného vysledku musi byt pouZita sekundarni analytickd metoda. Plynova chromatografie/

hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmacni metodou.

2.)Je mozZné, Ze technické nebo procedurélini chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku moci mohou
zpusobit chybné vysledky.

3. Pfimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich mo&i mohou zpUsobit chybné vysledky bez ohledu
na pouZitou analytickou metodu. Pokud existuje podezieni na falSovani, test by mél byt opakovan s
jinym vzorkem moci.

4. Pozitivni vysledek indikuje pfitomnost Iéku nebo jeho metabolitd, ale neindikuje
uroveri intoxikace, zptisob podani nebo koncentrace v mo¢i.

5. Negativni vysledek nemusi nutné& znamenat moc bez drog. Negativni vysledky mohou byt
ziskané, kdy? je pfitomno |écivo, ale pod mezni hladinou testu.

6. Test nerozliSuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.

VLASTNOSTI VYKONU

Srovnani vedle sebe bylo provedeno pomoci CAF Rapid Test Cassette a GC/MS pfi hrani¢ni hodnoté 1 000

ng/ml. Testovani bylo provedeno na 92 klinickych vzorcich dFive odebranych od subjektl p¥itomnych pro

testovani na Iéky. Byly sepsany nésleduijici vysledky:

Metoda GC/MS
- — Celkové vysledky
i Vysledek pozitivni neghtivni
Rychly test CAF Pozitivni 213266369 24
Kazeta

Negativni 91,3 % 9%,7 % 68
Celkové vysledky Analytickg citlivost 92

% Shoda 94,6 %

Do poolu moti bez Ié¢iva byl pFidan kofein v nasledujicich koncentracich: 0 ng/ml, 500 ng/ml, 750 ng/ml, 1
000 ng/ml, 1 250 ng/ml, 1 500 ng/ml a 3 000 ng/ml. Vysledek ukazuje >99% presnost pii 50% nad a 50% pod
hraniéni koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

Kofein Procento Vizualni vysledek
Koncentrace (ng/ml) Hranice " Negativni Pozitivni

30 30 0

0 0-50% 30 30 0

500 -25% 30 27 3

7501 Odfiznout 30 17 13

0001 +25% 30 5 25

2501 +50% 30 0 30

500 3 000 3X 30 Analytifka 0 30

specificita

Nasledujici tabulka uvadi slouceniny, které jsou pozitivné detekovany v moci pomoci CAF
Rychla testovaci kazeta (moc) po 5 minutach.
SloZeny kofein Koncentrace (ng/ml)
1000

PFesnost

Studie byla provedena ve tfech nemocnicich s pouzitim t¥i riznych Sarzi produktu k prokazani pfesnosti
mezi jednotlivymi sériemi, mezi sériemi a mezi jednotlivymi sériemi. Identicky panel kédovanych vzorkd
obsahujicich podle GC/MS Zadny kofein, 25 % kofeinu

nad a pod hrani¢ni hodnotou a 50% kofeinu nad a pod hrani¢ni hodnotou 1 000 ng/ml bylo poskytnuto

azdému mistu, Byly sepsany nasledujici vysled
Kofein n Misto A Mistg B Misto C

Koncentrace (ng/ml) na web - + - + - +
10 10 0 10 0 10 0

0500 10 10 0 10 0 0 0

750 10 9 1 2 1

1250 10 2 8 2 8 2 8

1500 10 0 10 0 10 0 10

Vliv specifické gravitace moci
Patnéact vzork( moci s normalnim, vysokym a nizkym rozsahem specifické hmotnosti bylo obohaceno 500
ng/ml a 1 500 ng/ml kofeinu. Rychla testovaci kazeta CAF (mo¢) byla testovana v duplikatech za pouZiti
patnacti Cistych a obohacenych vzork moci. Vysledky ukazuiji, ze riizné rozsahy specifické hmotnosti moci
neovliviiuji vysledky testu.

Vliv pH moci

pH alikvotniho negativniho poolu mo¢i bylo upraveno na rozsah pH 5 az 9 v pfirtstcich po 1 jednotce pH a
doplnéno kofeinem na 500 ng/ml a 1 500 ng/ml. Obohacena mo¢ s upravenym pH byla testovana pomoci
CAF Rapid Test Cassette (moc) v duplikatech. Vysledky ukazuiji, Ze rizné rozsahy pH neovliviuji provedeni
testu.

KFiZova reaktivita
Byla provedena studie za Gcelem stanoveni zkfiZzené reaktivity testu se slou¢eninami bud' v moti bez drog
nebo v moci pozitivni na kofein. Nasledujici slou¢eniny nevykazuji Zddnou zkfiZenou reaktivitu pfi testovani
pomoci CAF Rapid Test Cassette (moc) v koncentraci 100  g/ml.

NekFiZené reagujici slouceniny

d/I-Chlorfeniramin Sulfametazin

acetaminofen

N-acetylprokainamid chlorochin tetracyklin

Aminopyrin klonidin Tetrahydrokortison 3 (B-D-
glukuronid)

Ampicilin |-Kotinin Thioridazin

Apomorfin Deoxykortikosteron tolbutamid

Atropin Diclofenac trifluoperazin

Kyselina benzoova Digoxin d/I-tryptofan

|-W-Efedrin Kyselina motova

d/I-bromfeniramin

Chloral-hydrat Estron-3-sulfat ketoprofen
Chlorthiazid I(-)-epinefrin Loperamid
Chlorpromazin fenoprofen meprobamat
Cholesterol Kyselina gentisova Kyselina nalidixova
kortizon Hydralazin Niacinamid
Kreatinin Hydrokortison p- Norethindron
Dextromethorfan Hydroxytyramin Noskapin

Diflunisal Iproniazid Kyselina Stavelova
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Difenhydramin - Isoxsuprin Oxymetazolin
estradiol ketamin Penicilin-G
Ethyl-p-aminobenzoat Labetalol Perfenazin
Erythromycin meperidin Trans-2-fenylcyklopropylamin
e hydrochlorid
Furosemid methylfenidat Prednisolon
Hemoglobin naproxen d/I-propranolol
Hydrochlorothiazid Nifedipin d-Pseudoefedrin
Kyselina o-Hydroxyhippurova d-norpropoxyfen Chinin
Tbuprofen d/l-oktopamin ranitidin
d/Hsoproterenol Kyselina oxolinova Serotonin
Acetofenetidin Papaverin Sulindac
Kyselina acetylsalicylova Pentazocin hydrochlorid Tetrahydrokortison 3-acetat
Amoxicilin Fenelzin Thiamin
Kyselina |- Fenylpropanolamin d/I-tyrosin
askorbova Prednison triamteren
Aspartam d-propoxyfen trimethoprim
Kyselina benzilova Quinakrin tyramin
Benzfetamin Quindine verapamil
Kofein Chloramfenikol Kyselina salicylova Zomepirac
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