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’ AVWALL ™ Rychlotestovaci kazeta CAT

M UTEST (Moc)
PF i balovy letdk
| REF DCA-102 anglick{
Pouze pro |ékar ské a jiné profesionalni diagnostické pouz iti in vitro.
Rychly test pro kvalitativni detekci kathineinové lidské moc i.
ZAMYSLENE POUZ ITI
CAT Rapid Test Cassette (Urine) je rychly chromatograficky imunotest pro detekci kathinu v mo¢ i p¥ i
hrani¢ ni koncentraci 150 ng/ml. Tento test bude detekovat dal$i pF i buzné slouc eniny, viz tabulka
analytické specifi¢ nosti v tomto pf i balovém letaku.

Tento test poskytuje pouze kvalitativni, pf edb& ny vysledek testu. K zi skani potvrzeného analytického
vysledku musi byt pou? ita specifi¢ t§3i alternativni chemicka metoda. Plynova chromatografie/
hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmac ni metodou.
Vysledky testu na zneuZ ivani drog by mdy byt podrobeny klinickému posouzeni a odbornému tsudku,
zejména pokud jsou pouz ity pi edb& né pozitivni vysledky.

SOUHRN
Cathinon, také znamy jako benzoylethanamin nebo B-keto-amfetamin je monoaminovy alkaloid nalezeny v
kef i Catha edulis (CAT) a je chemicky podobny efedrinu, Cathinonu, methCathinonu a dal3i m amfetaminG m.
S amfetaminem, efedrinem, metamfetaminem a mefedronem pat¥ i k excita¢ ni m amfetaminovym
psychiatrickym lékd m, ma silné centralni vzruSeni a potla¢ uje chut k ji dlu, Siroce se pouz iva pf i
depresi ch, inavé obezit& 7 alude¢ ni ch vi' edech atd. Nejstar$i nalezeny v arabském ¢ aji, protoZ e svou
strukturou a farmakologickou aktivitou jsou podobné amfetamin(i m, tzv. ,pf i rodni mu amfetaminu.1 M4
p¥ ibliz né10-14 % (¢ innosti amfetaminu.2

S+-)-Cathinone (S<-)-alfa-aminopropiofenon) je hlavni aktivni sloZ kou listd khat (Catha edulis), které jsou
Siroce pouz {vany ve vychodni Africe a na Arabském poloostrovéjako stimulant podobny amfetaminu. Po
peroralni m podéni syntetizovaného kathinonu (izomery, racemat) bylo ve vzorci ch moc i za 24 hodin
nalezeno 22-52 % pr evaZ néjako metabolity aminoalkoholu. Pomoci GC/MS, HPLC a CD byl hlavni
metabolit S{-)-kathinonu identifikovan jako R/S-(-)-norefedrin a hlavni metabolit R-(+)-kathinonu jako R/R-( -)-
norpseudoefedrin. Oba aminoalkoholy vznikaji stereospecifickou keto redukci .3

Uz ivani pf ili§ velkého mnoZ stvi kathinonumd Z e zp( sobit ztratu chuti k ji dlu, (zkost, podraz dénost,
nespavost, iluze a zachvaty paniky. Nasilni ci maji dlouhodobéna rozvoj poruchy osobnosti a pokrac uji ci
riziko infarktu myokardu. Seznam zakézanych latek Své&ové antidopingové agentury (pouz i vanych mimo
jiné pro olympijské hry) uvadi katin v koncentraci vy$3i nez 5 mikrogram@ na mililitr v mo¢ i.

Cathine je droga seznamu III podle Wnluvy o psychotropni ch latkach.4

ZASADA
CAT Rapid Test Cassette (moc ) je imunotest zaloZz eny na principu kompetitivni vazby. Léky, které mohou
byt pF i tomny ve vzorku moc i, sout& i s konjugatem Iéku o vazebna mi sta na protilatce.

Béhem testovani migruje vzorek mo¢ i vzli nani m vzht ru. Katin, pokud je pf i tomen ve vzorku mo¢ i pod
mezni hodnotou, nenasyti vazebna mi sta protilatky v testu. Protilatkou potaz ené ¢ astice pak budou
zachyceny imobilizovanym konjugatem Cathinon-protein a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna
barevna ¢ ara.

Barevna linka se nevytvor i v oblasti testovaci linie, pokud (+)-norpseudoefedrin HCI

pF ekro€ i mezni Urover, protoZ e nasyti vSechna vazebna mi sta anti- kathinoveé protilatky.

Vzorek mo¢ i pozitivni na lé ivo nevytvaf i barevnou € &ru v oblasti testovaci ¢ ary z dd vodu kompetice
|é¢ iva, zati mco vzorek mo¢ i negativni na |é¢ ivo nebo vzorek obsahuiji ci koncentraci lé¢ iva niz $i, nez
je mezni hodnota, vytvor i v testovaci linii ¢ &ru. kraj. Aby slouZ ila jako kontrola postupu, barevna ¢ dra
se vz dy objevi v oblasti kontrolni ¢ &ry indikuji ci, Z e byl pf idan spravny objem vzorku a do3lo k
nasavani membrany.

Test obsahuje ¢ astice spojené s mysi monoklonalni anti-Cathinovou protilatkou a konjugat Cathine-
protein . V systému kontrolni linie se pouz {va kozi protilatka.
OPATFREN
« Pouze pro lékar ské a jiné profesionalni diagnostické pouz iti in vitro . NepouZ i vejte po
Datum spoti eby.
« Test by md z0 stat az do pouzZ iti v uzavi eném sac ku. »

VSechny vzorky by méy byt povaz ovany za potencialné&nebezpec né a méo by se s nimi manipulovat ve stejném

zpU sobem jako infeké ni agens.
« Pouz ity test by md byt zlikvidovan v souladu s mi stni mi pF edpisy.

SKLADOVANI A STABILITA
Uchovavejte zabalené v uzavi eném sa¢ ku bud pf i pokojové teploté nebo v chladnic ce (2-30°C). Test je
stabilni do data expirace vytist&ného na zataveném obalu. Test musi z0 stat v uzavi eném sa ku az do
pou? iti . NEZMRZNUJTE. Nepou? i vejte po uplynuti doby pou? itelnosti.

ODBER A PH PRAVA VZORKU

Test moC i
Vzorek mo€ i musi byt odebran do € isté a suché nadoby. Mo¢ odebrana kdykoli béhem dne mu Z e byt
pouz ita. Vzorky mo¢ i vykazuiji ci viditelné ¢ &stice by mdy byt odsti edény, filtrovany nebo ponechany
usadit, aby se zi skal ¢ isty vzorek pro testovani .
Skladovani vzork(
Vzorky mo¢ i mohou byt pf ed testovani m skladovany pf i 2-8°C po dobu az 48 hodin. Pf i delSim
skladovani mohou byt vzorky zmraZ eny a skladovény pod -20°C. Zmrazené vzorky je tf eba pf ed
testovani m rozmrazit a promi chat.
MATERIALY
Dodévané materialy
+ Testovaci kazety « Kapatka + P i balovy letdk
PoZ adovany, ale nedodavany material
+ Nadoby na odbér vzorkd + Casova¢
NAVOD K POUZ ITi

PF ed testovani m nechte test, vzorek moc i a/nebo kontroly dosdhnout pokojové teploty (15-30 ().

1. PF ed otevi eni m zahf ejte sa¢ ek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z
uzavr eny sac ek a pouz ijte jej do jedné hodiny.

2. Umi sté&e testovaci zaf i zeni na ¢ isty a rovny povrch. DrZ te kapétko svisle a pF eneste 3 piné kapky
mo¢ i (pf ibliz né120 L) do jamky na vzorek (S) v testovaci kazetéa poté spustte ¢ asovac . Zabrarite
zachyceni vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S).

Viz obrazek niz e.

3. Poc kejte, az se objevi barevné ¢ ary. Vysledky odec té&e za 5 minut. Neinterpretujte

vysledek po 10 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz obrézek vyse)

NEGATIVNI :* Objevi se dvébarevné ¢ ary. Jedna barevnd ¢ 4ra by méa byt v oblasti kontrolni ¢ &ry (C) a
dal3i barevna ¢ dra by méa byt v oblasti testovaci ¢ ary (T). Tento negativni vysledek ukazuje, 7 e
koncentrace kathinu je pod detekovatelnou hranic¢ ni trovni .
*POZNAMKA: Odsti n barvy v oblasti testovaci ¢ ary (T)se méi % e ligit, ale mé by byt povaZ ovan za
negativni, kdykoli se objevi ijen slabé barevna ¢ ara.
POZITIVNI : V oblasti kontrolni ¢ ary (C) se objevi jedna barevna ¢ dra. V oblasti testovaci ¢ ary (T) se

neobjevi 7 4dnd ¢ ara. Tento pozitivni vysledek ukazuje, 7 e koncentrace kathinu pf ekra¢ uje

detekovatelnou mezni Uroven

NEPLATNE: Kontrolni & &ra se nezobrazuje. Nedostate¢ ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni

techniky jsou nejpravd&odobn&3i mi di vody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test

s novym testem. Pokud problém pF etrvavd, okamz itépf estarite testovaci sadu pouz ivat a kontaktujte

mi stni ho distributora.

KONTROLA KVALITY

Sout asti testu je procedurdini kontrola. Barevna linka objevuiji ci se v oblasti kontrolni linie (C) je

povaz ovana za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ ny objem vzorku, adekvatni savost

membrény a spravnou techniku postupu.

Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto sadou; nicménése doporuc uje, aby byly pozitivni a negativni

kontroly testovany jako spravna laboratorni testovaci praxe k potvrzeni testovaci ho postupu a ové& eni

spravného provedeni testu.
OMEZENI

1. CAT Rapid Test Cassette (mo¢ ) poskytuje pouze kvalitativni, pf edb& ny vysledek. K zi skani potvrzeného
vysledku musi byt pouz ita sekundarni analytickd metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni
spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmac ni metodou.

2.Jemoz né, z e technické nebo proceduralni chyby, stejnéjako jiné rusivé latky ve vzorku mo¢ i mohou
zpU sobit chybné vysledky.

3. Pf' i mé&si, jako je bdlidlo a/nebo kamenec, ve vzorci ch mo¢ i mohou zpt sobit chybné vysledky bez ohledu
na pouz itou analytickou metodu. Pokud existuje podezi eni na falSovéni, test by méd byt opakovan s
jinym vzorkem moc i.

4. Pozitivni vysledek indikuje pf i tomnost Iéku nebo jeho metabolitd , ale neindikuje
troveriintoxikace, zpt sob podani nebo koncentrace v moc i.

5. Negativni vysledek nemusi nutnéznamenat mo¢ bez drog. Negativni vysledky mohou byt
zi skané, kdyZ je pf i tomno Ié¢ ivo, ale pod mezni hladinou testu.

6. Test nerozliSuje mezi zneuz ivanymi drogami a néterymi léky.

VLASTNOSTI VYKONU
Porovnani vedle sebe bylo provedeno pomoci CAT Rapid Test Cassette a GC/MS pf i hrani¢ ni hodnoté 150
ng/ml. Testovani bylo provedeno na 96 klinickych vzorci ch df i ve odebranych od subjektt pf i tomnych
pro testovani na léky. Byly sepsany nasleduji ci vysledky:

Metoda GC/MS L
- — Celkové vysledky
) Vysledky potitivni Negativni
Rychly test CAT Pozitivni 19 21
Kazeta

Negativni 2 273 75
Celkové vysledky 217590,% % 97,3 96

% Shoda % Analytickg citlivost 95,8 %

Do poolu mot i bez Iékd byl pf idan (+)-norpseudoefedrin HCl v nasleduiji ci ch koncentraci ch: 0 ng/ml, 75
ng/ml, 112,5 ng/ml, 150 ng/ml, 187,5 ng/ml, 225 ng/ml

a 450 ng/ml. Vysledek ukazuje >99% pF esnost p¥ i 50% nad a 50% pod hrani¢ ni koncentraci . daje jsou
shrnuty niz e:

(+)-norpseudoefedrin HCI (N9/ | pyocento cut-off n Vizualni vysledek
aal) Negativni Pozitivni
30 300
0 0-50% 30 300
7 -25% 30 273
Mezni 30 1713
112,5 30 276
150 30 030
187,5 225 450 N EN

hodnota +25% +50% 3X analytické specifi¢ nost
Nasleduji ci tabulka uvadi slouc eniny, které jsou pozitivné detekovény v moc¢ i CAT Rapid Test Cassette
(moc ) po 5 minutach.

Koncentrace _ Koncentrace
Slouc¢ enina mi) slou¢ eniny (ng/ (ng/ml)
(+)-norpseudoefedrin 150 (+)3,4-methylendioxyamfetamin 100
HCI (Cathine)
d/I-Amfetamin 100 p-Hydroxyamfetamin 100
tryptamin 12 500 Methoxyfenamin 12500

PF esnost
Studie byla provedena ve t¥ ech nemocnici ch s pouz itim t¥ i rd znych 3arz i produktu k prokazani
pr esnosti mezi jednotlivymi sériemi, mezi sériemi a mezi jednotlivymi sériemi. Byla poskytnuta identicka
kazeta kddovanych vzork( obsahuiji ci podle GC/MS z &dny (+)-norpseudoefedrin HC, 25 % nad a pod
hranici a 50 % nad a pod hranici (+)-norpseudoefedrin HCl ke kaz dému webu. Byly sepsany nasleduiji ci
vysledky:

(+)-norpseudoefedrin HCI n Misto A Mi sto B Misto C
Koncentrace (ng/ml) na web - + - + N T

0 10 10 0 10 0 10 0

75 10 10 0 0 0 0 0

112,5 10 9 1 2 1

187,5 10 2 8 2 8 > 3

225 10 0 10 0 10 0 10

Vliv specifické gravitace moc¢ i
Patnact vzorkd mo¢€ i s normalni m, vysokym a ni zkym rozsahem specifické hmotnosti bylo obohaceno 75
ng/ml a 225 ng/ml (+)-norpseudoefedrin HCI. Testovaci kazeta CAT Rapid Test Cassette (moc ) byla testovana
v duplikatech za pouz iti patnacti ¢ istych a obohacenych vzorkd mot i. Vysledky ukazuji, Z e rii zné
rozsahy specifické hmotnosti moc¢ i neovliviuji vysledky testu.

Vliv pH mo¢ i
pH alikvotni ho vzorku negativni mo¢ i bylo upraveno na rozsah pH 5 az 9 v pf i rii stci ch po 1 jednotce
pH a doplnéno (+)-norpseudoefedrinem HCl na 75 ng/ml a 225
ng/ml. Obohacena mo¢ s upravenym pH byla testovana pomoci CAT Rapid Test Cassette (mo¢ ) v
duplikatech. Vysledky ukazuji, Z e rd zné rozsahy pH neovliviuji provedeni testu.

KF iZ ova reaktivita
Byla provedena studie ke stanoveni zkf i Z ené reaktivity testu se slou¢ eninami bud v mo¢ i bez 1é¢ iva

nebo v mo¢ i pozitivni na (+)-norpseudoefedrin HCI. Nasleduji ci slou¢ eniny nevykazuji Z adnou
zk¥ i Z enou reaktivitu p¥ i testovani pomoci CAT Rapid Test Cassette (mo¢ ) v koncentraci 100  g/ml.

Nekf i Z enéreaguji ci slou¢ eniny

d/I-Chlorfeniramin Sulfametazin

acetaminofen

N-acetylprokainamid chlorochin tetracyklin
) ) . Tetrahydrokortison 3 (B-D-
klonidin
Aminopyrin glukuronid)
Ampicilin I-Kotinin Thioridazin
tolbutamid

Apomorfin Deoxykortikosteron

Atropin Diclofenac trifluoperazin
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Kyselina benzoova Digoxin -
W-Efedrin
Estron-3-sulfat

d/l-bromfeniramin
Chloral-hydrat

Chlorthiazid I(-)-epinefrin
Chlorpromazin fenoprofen
Cholesterol Kyselina gentisové
kortizon Hydralazin
Kreatinin Hydrokortison p-
Dextromethorfan Hydroxytyramin
Diflunisal Tproniazid
Difenhydramin B- Isoxsuprin
estradiol ketamin
Ethyl-p-aminobenzoat Labetalol
Erythromycin meperidin

furosemid methylfenidat
Hemoglobin naproxen
Hydrochlorothiazid o- nifedipin d-
Hydroxyhippurova kyselina norpropoxyfen d/I-
Ibuprofen oktopamin

d/l-isoproterenol Kyselina oxolinovéa
Acetofenetidin

Kyselina acetylsalicylova
Amoxicilin -

Papaverin

Fenelzin

kyselina askorbova Fenylpropanolamin

aspartam Prednison
Kyselina benzinova d-propoxyfen
Benzfetamin Quinakrin
Kofein Quindine

chloramfenikol
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d/I-tryptofan

Kyselina mot ova

ketoprofen
Loperamid

meprobamat
Kyselina nalidixova

Niacinamid

Norethindron

Noskapin

Kyselina 3tavelovs

Oxymetazolin

Penicilin-G

Perfenazin

Trans-2-fenylcyklopropylamin hydrochlorid

Prednisolon

d/I-propranolol
d-pseudoefedrin

Chinin
ranitidin
Serotonin
Sulindac

Thiamin

d/I-tyrosin
triamteren

Pentazocin hydrochlorid Tetrahydrokortison 3-acetat

trimethoprim

tyramin
verapamil
Zomepirac
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