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Rychly test pro kvalitativni detekci amfetaminu v lidské mo:
Pouze pro lékafské a jiné profesionaini diagnostické poufZiti in vitro.

ZAMYSLENE POUZITI

AMP Rapid Test Cassette (Urine) je rychly chromatograficky imunotest pro detekci amfetaminu v lidské moci pfi
hraniéni koncentraci 1 000 ng/ml. Tento test bude detekovat dal3i pfibuzné slouceniny, viz tabulka analytické
specifi¢nosti v tomto pfibalovém letaku.
Tento test poskytuje pouze pfedb&Zny vysledek testu. K ziskani potvrzeného analytického vysledku musi byt pouZzita
specifi¢téjsi alternativni chemicka metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je
preferovanou konfirmacni metodou. Vysledky testu na zneuZivani drog by mély byt podrobeny klinickému posouzeni
a odbornému Gsudku, zejména pokud jsou pouZity predbézné pozitivni vysledky.

SOUHRN
Amfetamin je kontrolovana latka Seznamu II dostupna na predpis (Dexedrine®) a je také dostupna na nelegalnim
trhu. Amfetaminy jsou tfidou silnych sympatomimetik s terapeutickym vyuZitim. Chemicky jsou pfibuzné s
pfirozenymi katecholaminy lidského téla: adrenalinem a norepinefrinem. Akutni vy33i davky vedou ke zvy3ené
stimulaci centrélniho nervového systému a navozuiji euforii, bdélost, snizenou chut’k jidlu a pocit zvy3ené energie a
sily. Kardiovaskularni reakce na amfetaminy zahrnuji zvy3eny krevni tlak a srde¢ni arytmie. Akutnéj3i reakce
vyvolavaji Gizkost, paranoiu, halucinace a psychotické chovani. U¢inky amfetamin(i obecné trvaji 2-4 hodiny po uZiti
a polocas rozpadu Iéku v té&le je 4-24 hodin. Asi 30 % amfetamin se vylu€uje moci v nezménéné formé, zbytek jako
hydroxylované a deaminované derivaty.

AMP Rapid Test Cassette (Urine) je rychly screeningovy test moci, ktery Ize provést bez pouZiti pfistroje. Test vyuziva
monoklonalni protilatku k selektivni detekci zvy3enych hladin amfetamin( v mogi. Rychla testovaci kazeta AMP (moc)
poskytuje pozitivni vysledek, kdyZ amfetaminy v moci prekroci 1 000 ng/ml.

ZASADA

AMP Rapid Test Cassette (Urine) je rychly chromatograficky imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Léky,
které mohou byt pfitomny ve vzorku moci, soutéZi s konjugatem Iéku o vazebna mista na protilatce.

B&hem testovani migruje vzorek mo¢i vzlinanim vzhlru. Amfetamin, pokud je pfitomen ve vzorku mo¢i pod 1 000
ng/ml, nenasyti vazebna mista ¢astic potazenych protilatkou v testu. Castice potazené protilatkou pak budou
zachyceny imobilizovanym amfetaminovym konjugéatem a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna barevna ¢ara.
Pokud hladina amfetaminu pFekroci 1 000 ng/ml, barevna linie se v oblasti testovaci linie nevytvofi, protoZze nasyti
v3echna vazebna mista anti-amfetaminovych protilatek.

Vzorek mo¢i pozitivni na |é¢ivo nevytvari barevnou ¢aru v oblasti testovaci ¢ary z dvodu kompetice lé¢iva, zatimco
vzorek moci negativni na Iécivo nebo vzorek obsahuijici koncentraci léCiva nizsi, nez je mezni hodnota, vytvori v
testovaci linii ¢aru. kraj. Aby slouZila jako kontrola postupu, barevna ¢éra se vidy objevi v oblasti kontrolni ¢ary
indikuijici, Ze byl pFidan spravny objem vzorku a doslo k nasévani membrany.

REAGENCIE

Test obsahuje my3i monoklonalni ¢astice spojené s protilatkou proti amfetaminu a konjugat amfetamin-protein. V
systému kontrolni linie se pouZiva kozi protilatka.

OPATRENI
* Pouze pro |ékarské a jiné profesiondlni diagnostické pouZiti in vitro . NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti

datum.
« Test by mé&l zdstat az do poutziti v uzavieném sacku.
« V8echny vzorky by mély byt povaZovany za potencialné nebezpeiné a mélo by se s nimi zachazet stejnym

zpusobem jako s infekénim agens.
* PouZzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

SKLADOVANI A STABILITA
Uchovavejte zabalené v uzavieném sacku bud pfi pokojové teploté, nebo v chladnicce (2-30°C). Test je stabilni do
data expirace vyti&t&ného na zataveném obalu. Test musi ziistat v uzavieném sacku aZ do pouZiti. NEZMRZNUJTE.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Test moci
Vzorek moci musi byt odebran do €isté a suché nadoby. Mot odebrana kdykoli béhem dne muize byt pouzita. Vzorky
moci vykazujici viditelné ¢astice by mély byt odstFedény, filtrovany nebo ponechéany usadit, aby se ziskal Cisty vzorek
pro testovani.
Skladovani vzorkd

Vzorky moci mohou byt pfed analyzou skladovény pfi 2-8°C po dobu aZ 48 hodin. Pro dlouhodobé skladovani mohou
byt vzorky zmraZeny a skladovany pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pfed testovanim rozmrazit a promichat.

MATERIALY
Dodavané materiély
+ Testovaci kazety « Kapétka * Pfibalova informace
PotFebny material, ktery neni soucasti dodavky
+ Nadoby na odbér vzork( « Casoval

NAVOD K POUZIT]

PFed testovanim nechte test, vzorek moci a/nebo kontroly dosahnout pokojové teploty (15-30°C).

1. PFed otevienim zahfejte sacek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného obalu a poutzijte ji do
jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. DrZte kapétko svisle a preneste 3 piné kapky moci (pfiblizné
120 L) do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte ¢asovac. Zabrafite zachyceni vzduchovych bublin
Vv jamce na vzorek (S). Viz ilustrace.

3. Pockejte, aZ se objevi barevné ¢ary. Vysledky odectéte za 5 minut. Neinterpretujte vysledek
po 10 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

3 drops of urine

Positive  Negative Invalid

(Viz obrézek vyse)
NEGATIVNI:* Objevi se dvé barevné Eary. Jedna barevna ara by méla byt v oblasti kontrolni &ary (C) a dali barevna
¢ara by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T). Tento negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace amfetaminu je pod
detekovatelnou trovni (1 000 ng/ml).
*POZNAMKA: Odstin barvy v oblasti testovaci &ry (T) se mGZe lisit, ale mél by byt povazovén za negativni, kdykoli se
objevi i jen slaba barevna cara.
POZITIVNI: V oblasti kontrolni &ary (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V oblasti testovaci ¢ary (T) se neobjevi zadna

Céra. Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace amfetaminu prekracuje detekovatelnou hladinu (1 000 ng/ml).

NEPLATNE: Kontrolni Z4ra se nezobrazuje. NedostateZny objem vzorku nebo nespravné proceduraini techniky jsou
nejpravdépodobnéjsimi diivody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a zopakujte test s pouzitim nového
testu. Pokud problém pFetrvavd, okamZité prestaiite SarZi pouZivat a kontaktujte mistniho distributora.

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

OMEZEN(

1. AMP Rapid Test Cassette (moc) poskytuje pouze kvalitativni, predbézny vysledek. K ziskani potvrzeného vysledku
musi byt pouZita sekundérni analytickd metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je
preferovanou konfirmacni metodou.1,2

2. Je mozné, Ze technické nebo proceduralni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku mogi mohou zpsobit
chybné vysledky.

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

4. Pozitivni vysledek ukazuje na pFitomnost Iéku nebo jeho metabolitd, ale neindikuje jeho hladinu
intoxikace, zplisob podani nebo koncentrace v moéi.

5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat moc bez drog. Negativni vysledky mohou byt
ziskané, kdy? je pritomno Ié€ivo, ale pod mezni hladinou testu.

6. Test nerozliSuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi Iéky.

VLASTNOSTI VYKONU
Presnost

Srovnéni vedle sebe bylo provedeno pomoci AMP Rapid Test Cassette a komercné dostupného AMP rychlého testu.

Testovani bylo provedeno na 100 klinickych vzorcich dfive odebranych od subjektil pfitomnych pro testovani na léky.

Byly sepsany nasledujici vysledky:

Metoda i y
Ostatni rychly test AMP Celkové vysledky
Vysledek Pozitivni Negativni
Rychly test AMP Pozitivni 3 0 3
Kazeta
Negativni 0 67 67
celkové vysledky 33 67 100
% shoda Bylo >99,9 % >99,9 % >99,9 %

provedeno srovnéni vedle sebe s pouZitim AMP Rapid Test Cassette a GC/MS pfi limitu 1 000 ng/ml. Testovani bylo
provedeno na 250 klinickych vzorcich dfive odebranych od subjektd pritomnych pro testovani na Iéky. Byly sepsany
nasledujici vysledky:

Metoda GC/MS

” — Celkové vysledky
AMP Rapid Vysledek Pozitivni Negativni

Testovaci kazeta Pozitivni 103 3 106

Negativni 2 142 144
Celkové vysledky 105 145 250
% Shoda 98,1 % 97,9 % Analyticka 98,0 %
citlivost

Do poolu mo¢i bez drog byl pfidan amfetamin 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 pfi 50% nad a 50% pod hrani¢ni
koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

Amfetamin Vizuélni vysledek

Koncentrace (ng/ Procento cut-off n N
i) Negativni Pozitivni

0 30 30 0

0 -50% 30 30 0

500 -25% 30 26 4

7501 Mezni hodnota 30 425 % 30 15 15

0001 +50 % 30 3X 30 Anglyticka 3 27

2501 specificnost 0 30

500 3 000 0 30

Nésledujici tabulka uvadi slou¢eniny, které jsou pozitivné detekovany v mo&i AMP Rapid Test Cassette (mo¢) po 5
minutach.

Sloucenina Koncentrace (ng/ml)

D,L-amfetamin sulfat L- 300

amfetamin () 3,4- 25000
methylendioxyamfetamin fentermin 500
maprotilin 1000

50 000
methoxyfenamin D- 6000
amfetamin 1000

Presnost
Studie byla provedena ve tfech nemocnicich s pouzitim t¥i rznych 3arzi produktu k prokazani presnosti mezi
jednotlivymi sériemi, mezi sériemi a mezi jednotlivymi sériemi. Na kazdé misto byl poskytnut identicky panel
kédovanych vzorkd obsahujicich podle GC/MS zadny amfetamin, 25 % amfetaminu nad a pod mezni hodnotou a 50
% amfetaminu nad a pod mezni hodnotou 1 000 ng/ml. Vysledky jsou uvedeny nize:

Amfetamin n Misto A Misto B Misto C
Koncentrace (ng/ml) na web - + - T T s
0 10 10 0 10 0 10 0
500 10 10 0 10 0 10 0
750 10 9 1 8 2 ) 1
1250 10 1 9 2 8 2 8
1500 10 0 10 0 10 0 10

Vliv specifické hmotnosti mo¢i Patnéct
vzork( moci s normalnim, vysokym a nizkym rozsahem specifické hmotnosti bylo obohaceno 500 ng/ml a 1 500 ng/
ml amfetaminu. Testovaci kazeta AMP Rapid Test Cassette (moc) byla testovana v duplikdtech za pouZiti patnacti
Cistych a obohacenych vzorki mogi. Vysledky ukazuji, Ze riizné rozsahy specifické hmotnosti moci neovliviuji
vysledky testu.

Vliv pH moci

pH alikvotniho vzorku negativni mo¢i bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v pfirdstcich po 1 jednotce pH a doplnéno
amfetaminem na 500 ng/ml a 1 500 ng/ml. Obohacend mo¢ s upravenym pH byla testovdna pomoci AMP Rapid Test
Cassette (mog) v duplikatech. Vysledky ukazuji, Ze riizné rozsahy pH neovliviiuji provedeni testu.

KFiZzové reaktivita
Byla provedena studie ke stanoveni zkFizené reaktivity testu se slou¢eninami bud v mo¢i bez drog nebo v mo¢i

pozitivni na amfetamin. Nésledujici slou¢eniny nevykazuji Zadnou zkfizenou reaktivitu p¥i testovani pomoci AMP
Rapid Test Cassette (moc) v koncentraci 100  g/ml.

Nekfizené reaguijici slou¢eniny

4-Acetamidofenol Kreatinin ketoprofen Prokain
Acetofenetidin Deoxykortikosteron Labetalol Promazine
N-acetylprokainamid Dextromethorfan Levorphanol Promethazin
Kyselina acetylsalicylova diazepam Loperamid D,L-propanolol
Aminopyrin Diclofenac Maprotiline D-propoxyfen
amitryptylin Diflunisal meperidin D-Pseudoefedrin
amobarbital Digoxin meprobamat Chinidin
Amoxicilin Difenhydramin metadon Chinin

Ampicilin Doxylamin D-metamfetamin ranitidin

Kyselina L-askorbova L-metamfetamin Kyselina salicylova

Ecgonin hydrochlorid

Apomorfin Methylester ekgoninu Methoxyfenamin Secobarbital
aspartam (IR,2S)(-)-Efedrin 3,4-methylendioxyethyl-serotonin

Atropin L-Efedrin amfetamin (5-Hydroxytyramin)
Kyselina penzilové (-)--Efedrin ()3,4-methylendioxy-sulfamethazin

Kyselina benzoova Erythromycin metamfetamin Sulindac
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Benzoylecgonin
Benzfetamin
Bilirubin

-estradiol
Estron-3-sulfat

Ethyl-p-aminobenzoat
()-Bromfeniramin Fenfluramin

Kofein fenoprofen
Cannabidiol furosemid
Cannabinol Kyselina gentisové
Chloralhydrat Hemoglobin
chloramfenikol Hydralazin
Chlordiazepoxid hydrochlorothiazid
Chlorthiazid Hydrokodon

() Chlorfeniramin Hydrokortison
Chlorpromazin p-Hydroxyamfetamin
Chlorchin
Cholesterol p-Hydroxymetamfetamin Fenelzin
klomipramin 3-Hydroxytyramin
klonidin Tbuprofen

Kokain hydrochlorid Imipramin

Kodein ( )-isoproterenol

kortizon Isoxsuprin
(-) Kotinin ketamin
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Kyselina O-hydroxyhippurové

methylfenidat
Morfin-3- -D-
glukuronid
Kyselina nalidixova
naloxon
Kyselina oxolinova
Oxykodon
Oxymetazolin
Papaverin
Penicilin-G
Pentazocin
pentobarbital
Perfenazin
fencyklidin

fenobarbital
L-fenylefrin -
fenylethlamin
Fenylpropanolamin
Prednisolon
Prednison

Temazepam
tetracyklin
tetrahydrokortison,
3-acetat
Tetrahydrokortison 3-
( -D glukuronid)
tetrahydrozolin
Thebaine

Thiamin
Thioridazin
tolbutamin
triamteren
trifluoperazin
trimethoprim
trimipramin
D, L-tryptofan
tyramin

D, L-tyrosin
Kyselina motovi
verapamil
Zomepirac
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