
 

Rychlotestovací Sada FYL (Moč)  
Příbalová Informace 
REF DFY-102 Čeština 

Je to rychlý test pro kvalitativní detekci FYL v lidské moči. 

Pouze pro lékařské a jiné profesionální diagnostické potřeby in vitro. 

【URČENÍ】 

Rychlotestovací Sada FYL (Moč) je rychlý imunochromatografický test pro kvalitativní detekci 

Norfentanylu, metabolitu fentanylu. Je to silné narkotické analgetikum, jehož zneužívání vede k 

návyku nebo závislosti. Je to především agonista mu-opioidního typu. Norfentanyl se také 

používá jako doplněk k celkovým anestetikům a jako anestetikum pro indukci a pro udržení 

indukovaného stavu. 

Tento test poskytuje pouze předběžný výsledek testu. Pro získání potvrzeného analytického 

výsledku musí být použita konkrétnější alternativní chemická metoda. Preferovanou 

konfirmační metodou je plynová chromatografie/hmotnostní spektrometrie (GC/MS). Klinické 

zvážení a profesionální úsudek by měl být aplikován na jakýkoli výsledek testu zneužívání drog, 

zejména pokud jsou použity předběžné pozitivní výsledky. 

【SHRNUTÍ】 

Fentanyl patří mezi silná narkotická analgetika a je speciálním opiátem stimulujícím μ-receptory. 

Fentanyl je jednou z variant, které byly uvedeny jako pod správou „Jednotné úmluvy o 

narkotických drogách z roku 1961“ Organizace spojených národů. Mezi opiátovými látkami, 

které pod mezinárodní správou, je fentanyl jedním z nejčastěji používaných k léčbě středně 

silné až silné bolesti. 
1
 Po nepřetržité injekci fentanylu se u pacienta projeví protrahovaný 

syndrom opioidní abstinence, jako je ataxie a podrážděnost atd. 
2,3

, což představuje závislost 

po dlouhodobém užívání fentanylu. Ve srovnání s narkomany, kteří užívají amfetamin, mají 

drogově závislí, kteří užívají fentanyl, především vyšší možnou míru infekce HIV, vykazují 

nebezpečnější chování při používání injekcí a více celkových případů celoživotního 

předávkování léky. 
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Rychlotestovací Sada FYL (Moč) je rychlý screeningový test moči, který lze provést bez použití 

nástroje. Test využívá monoklonální protilátku k selektivní detekci zvýšených hladin 

Norfentanylu v moči. Rychlotestovací Sada FYL (Moč) poskytuje pozitivní výsledek, když 

Norfentanyl v moči překročí 20 ng/mL.  

【PRINCIP】 

Rychlotestovací Sada FYL (Moč) je imunotest založený na principu konkurenční vazby. Léky, 

které mohou být přítomny ve vzorku moči, soutěží s konjugátem drogy o vazebná místa na 

protilátce. 

Během testování vzorek moči migruje vzlínáním kapilárním působením nahoru. Fentanyl, 

pokud je přítomen ve vzorku moči pod 20 ng /mL, nenasytí vazebná místa částic potažených 

protilátkami ve zkušebním zařízení. Částice potažené protilátkou budou poté zachyceny 

imobilizovaným fyl konjugátem a v oblasti testovací čáry se objeví viditelná barevná čára. 

Barevná čára se v oblasti testovací čáry nevytvoří, pokud hladina FYL překročí 20 ng/mL, 

protože nasytí všechna vazebná místa Anti-fyl protilátek. 

Vzorek moči pozitivní na drogu nevytvoří barevnou čáru v oblasti testovací čáry, zatímco vzorek 

moči negativní na léčivo nebo vzorek obsahující koncentraci drogy nižší než hraniční hodnota 

vytvoří čáru v oblasti testovací čáry. Aby sloužila jako procedurální kontrola, v oblasti kontrolní 

čáry se vždy objeví barevná čára, která naznačuje, že byl přidán správný objem vzorku a došlo 

k odvodu membrány. 

【ČINIDLO】 

Testovací kazeta obsahuje myší monoklonální částice spojené s anti-FYL protilátkami a 

konjugát FYL-proteinu.  V systému kontrolní čáry se používá kozí protilátka. 

【OPATŘENÍ】 

 Pouze pro lékařské a jiné profesionální diagnostické potřeby in vitro. Nepoužívejte po 

uplynutí doby použitelnosti. 

 Test by měl zůstat v uzavřeném sáčku až do použití.  

 Všechny vzorky by měly být považovány za potenciálně nebezpečné a mělo by se s nimi 

zacházet stejným způsobem jako s infekčním agens. 

 Použitý test by měl být zlikvidován podle místních předpisů. 

【SKLADOVÁNÍ A STABILITA】 

Uchovávejte zabalené v uzavřeném sáčku buď při pokojové teplotě, nebo v chladu (2-30°C). 

Test je stabilní do data exspirace vytištěného na uzavřeném sáčku. Zkouška musí zůstat v 

uzavřeném sáčku až do použití. CHRAŇTE PŘED MRAZEM. Nepoužívejte po uplynutí doby 

použitelnosti. 

【SBĚR A PŘÍPRAVA VZORKŮ】 

Test Moči 

Vzorek moči musí být odebrán v čisté a suché nádobě. Může být použita moč shromážděná 

kdykoli během dne. Vzorky moči vykazující viditelné částice by měly být centrifugovány, 

filtrovány nebo ponechány usadit, aby se získal čirý vzorek pro testování. 

Skladování Vzorků 

Vzorky moči mohou být před testováním skladovány při 2-8°C po dobu až 48 hodin. Pro 

dlouhodobé skladování mohou být vzorky zmrazeny a skladovány při teplotě do 

-20°C.zmrazené vzorky by měly být před testováním rozmrazeny a promíchány. 

【MATERIÁL】 

Poskytnuté materiály 

 Testovací kazety  Kapátka  Příbalová informace 

 

Materiály požadované, ale neposkytnuté 

 Kontejnery na sběr vzorků  Časovač 

【NÁVOD K POUŽITÍ】 

Před testováním nechte test, vzorek moči a/nebo kontroly dosáhnout pokojové teploty 

(15-30°C).  

1. Před otevřením sáček přiveďte na pokojovou teplotu. Vyjměte testovací zařízení z 

uzavřeného sáčku a použijte jej do jedné hodiny.  

2. Umístěte testovací zařízení na čistý a rovný povrch. Držte kapátko svisle a přeneste 3 plné 

kapky moči (cca. 120 L) do jamky (jamek) zkušebního zařízení a poté spusťte časovač. 

Zabraňte zachycení vzduchových bublin ve studni (jamkách) vzorku. Viz obrázek níže. 

3. Počkejte, až se objeví barevné čáry. Výsledek by měl být čten po 5 minutách. Je důležité, 

aby bylo pozadí před přečtením výsledku jasné. Neinterpretujte výsledek po 10 minutách. 

 
【INTERPRETACE VÝSLEDKŮ】 

(Viz obrázek výše) 

NEGATIVNÍ:* Objeví se dvě barevné čáry. Jedna barevná čára by měla být v oblasti kontrolní 

čáry (C) a další barevná čára by měla být v oblasti testovací čáry (T). Negativní výsledek 

naznačuje, že koncentrace Norfentanylu je pod detekovatelnou úrovní (20 ng/mL). 

*POZNÁMKA: Odstín barvy v oblasti testovací čáry (T) se může lišit, ale měl by být považován 

za negativní, kdykoli je dokonce slabá barevná čára. 

POZITIVNÍ: V oblasti kontrolní čáry (C) se zobrazí jedna barevná čára. V oblasti testovací 

čáry (T) se nezobrazí žádný řádek. Pozitivní výsledek naznačuje, že koncentrace Norfentanylu 

překračuje detekovatelnou hladinu (20 ng/mL). 

NEPLATNÝ: Kontrolní řádek se nezobrazí. Nedostatečný objem vzorku nebo nesprávné 

procedurální techniky jsou nejpravděpodobnějšími důvody selhání kontrolního vedení. 

Zkontrolujte postup a opakujte test pomocí nového testu. Pokud problém přetrvává, přestaňte 

dávku okamžitě používat a kontaktujte místního distributora. 

【KONTORLA JAKOSTI】 

Součástí testu je procedurální kontrola. Barevná čára, která se objevuje v oblasti kontrolní čáry 

(C), je považována za vnitřní procedurální kontrolu. Potvrzuje dostatečný objem vzorku, 

adekvátní odvod membrány a správnou procedurální techniku.  

Kontrolní normy nejsou dodávány s touto sadou; doporučuje se však, aby pozitivní a negativní 

kontroly byly testovány jako správná laboratorní zkušební praxe k potvrzení zkušebního 

postupu a ověření správného výkonu testu. 

【OMEZENÍ】 

1. Rychlotestovací Sada FYL (Moč) poskytuje pouze kvalitativní předběžný výsledek. K 

potvrzení výsledku se používá sekundární analytická metoda. Preferovanou konfirmační 

metodou je plynová chromatografie/hmotnostní spektrometrie (GC/MS). 

2. Je možné, že technické nebo procedurální chyby, stejně jako jiné interferující látky ve vzorku 

moči, mohou způsobit chybné výsledky. 

3. Příměsi, jako je bělidlo a/nebo kamenec, ve vzorcích moči mohou vést k chybným 

výsledkům bez ohledu na použitou analytickou metodu. Pokud existuje podezření na 

falšování, měl by se test opakovat s jiným vzorkem moči. 

4. Pozitivní výsledek indikuje přítomnost drogy nebo jeho metabolitů, ale nenaznačuje úroveň 

intoxikace, způsob podání nebo koncentraci v moči. 

5. Negativní výsledek nemusí nutně znamenat moč bez drog. Výsledky by taky mohly být 

negativní ikdyž je droga přítomena, ale pod hraniční hodnotou testu. 

6. Test nerozlišuje mezi drogami zneužívání a některými léky. 

【CHARAKTERISTIKA VÝKONU】 

Přesnost 

Srovnání vedle sebe bylo provedeno pomocí Rychlotestovací Sada FYL (Moč) a GC/MS. 

Následující výsledky byly uvedeny v tabulce: 

Metoda GC/MS Celkové 

Výsledky 
Rychlotestovací Sada 

FYL 

Výsledky Pozitivní Negativní 

Pozitivní 79 1 80 

Negativní 1 169 170 

Celkové Výsledky 80 170 250 

% Náhoda  98,8% 99,4% 99,2% 

Analytická Citlivost 

Močový fond bez léků byl obohacen Norfentanylem v následujících koncentracích: 0 ng/mL, 10 

ng/mL, 15 ng/mL, 20 ng/mL, 25 ng/mL, 30 ng/mL a 60 ng/mL. Výsledky ukazují > 99% přesnost 

při 50% nad a 50% pod hraniční koncentrací. Údaje jsou shrnuty níže: 

Norfentanyl Hraniční n Vizuální Výsledek 

Koncentrace (ng/mL) Procento Negativní Pozitivní 

0 0% 30 30 0 

10 -50% 30 30 0 

15 -25% 30 27 3 

20 Hranice 30 15 15 

25 +25% 30 3 27 

30 +50% 30 0 30 

60 +300% 30 0 30 

Analytická Specifičnost 

Následující tabulka uvádí sloučeniny, které jsou pozitivně detekovány v moči Rychlotestovací 

Sada FYL (Moč) po 5 minutách. 

Sloučenina 

Alfentanyl 

Fenfluramin 

Norfentanyl 

Koncentrace 

(ng/mL) 

600 000 

50 000 

20 

 
Sloučenina 

Buspiron 

Fentanyl 

Sufentanyl 

Koncentrace 

(ng/mL) 

15 000 

100 

50 000 

Přesnost 

Studie byla provedena ve třech nemocnicích s použitím tří různých sad produktů k prokázání 

přesnosti „v rámci provozu“, „mezi provozem“ a „mezi operátorem“. Na každém místě byly 

vytvořeny identické panely kódovaných vzorků, které měly podle GC/MS: žádný norfentanyl, 

25 % norfentanyl nad a pod hraniční hodnotou a 50 % norfentanyl nad a pod hraniční hodnotou 

20 ng/mL. Následující výsledky byly uvedeny v tabulce: 

Norfentanyl  

Koncentrace (ng/mL) 
n za místo 

Místo A Místo B Místo C 

- + - + - + 

0 10 10 0 10 0 10 0 

10 10 10 0 10 0 10 0 

15 10 9 1 9 1 9 1 

25 10 1 9 1 9 1 9 

30 10 0 10 0 10 0 10 

Vliv Specifické Hmotnosti Moči  

Patnáct (15) vzorků moči s normálním, vysokým a nízkým rozsahem měrné hmotnosti bylo 

obohaceno o 10 ng/mL a 30 ng/mL Norfentanylu. Rychlotestovací Sada FYL (Moč) byla 

testována ve dvojím vyhotovení pomocí patnácti čistých a špičatých vzorků moči. Výsledky 

ukazují, že různé rozsahy měrné hmotnosti moči neovlivňují výsledky testu. 

Vliv pH Moči 

PH alikvotované negativní skupiny moči bylo upraveno na rozmezí pH 4 až 9 v krocích po 1 

jednotce pH a zvýšeno Norfentanylem na 10 ng/mL a 30 ng/mL. Špičatá moč upravená pH byla 

testována Rychlotestovací Sada FYL (Moč) ve dvojím vyhotovení. Výsledky prokázaly, že 

různé rozsahy pH neinterferují s výkonem testu. 

Zkřížená Reaktivita 

Byla provedena studie, aby se zjistilo, jak test zkříženě reaguje se sloučeninami buď v moči bez 

drog nebo v moči pozitivní na FYL. Tyto sloučeniny nereagují zkříženě při testování s 

Rychlotestovací Sada FYL (Moč) v koncentraci 100 µg/ml. 

Sloučeniny, které nereagují zkříženě 
4-Acetaminofenol 4-dimethylaminoantipyrin Maprotiline Prednisolon 

Aceton Difenhydramin meperidin Prednison 

Acetofenetidin 5,5-difenylhydantoin meprobamát Prokain 

N-acetylprokainamid disopyramid d-metamfetamin Promazine 

Kyselina acetylsalicylová Doxylamin l-Metamfetamin Promethazin 

Albumin Ekgonina metakvalon l-propoxyfen 

amitriptylin Methylester ekgoninu metadon d,l-propranolol 

amobarbital EMDP Methoxyfenamin d-pseudoefedrin 

Amoxapin Efedrin (+)-3,4-methylendioxy- Quinakrin 

Amoxicilin l-Efedrin metamfetamin Chinidin 

Ampicilin l-epinefrin methylfenidát Chinin 

Kyselina askorbová (±)-Epinefrin Mefentermin Ranitidin 

Aminopyrin Erythromycin Metoprolol Riboflavin 

Apomorfin β-Estradiol Morfin-3-β-D-glukuronid Kyselina salicylová 

Aspartam Estron-3-sulfát Morfin sulfát Secobarbital 

Atropin Ethanol (Ethylalkohol) Methyprylon Serotonin 

Kyselina benzinová Ethyl-p-aminobenzoát Kyselina nalidixová (5-Hydroxytryptamin) 

Kyselina benzoová Etodolac Nalorfin Chlorid sodný 

Benzfetamin Famprofazone Naloxon Sulfametazin 

Bilirubin Fenoprofen Naltrexon Sulindac 

Bromfeniramin Fluoxetin Kyselina α -naftalenoctová Sustiva (Efavirenz) 

Kofein Furosemid Naproxen Temazepam 

Cannabidiol Kyselina gentisová Niacinamid Tetracyklin 

Cannabinol d-Glukóza Nifedipin Tetrahydrokortexolon 

Cimetidin Guaakol glycerylether (Guaifesin) Nimesulid Tetrahydrokortison 

Chloralhydrát Hemoglobin Norkodein 3-acetát 

Chloramfenikol Hydralazin Normorfin tetrahydrozolin 

Chlordiazepoxid hydrochlorothiazid Norethindron Thebaine 

Chlorochin Hydrokodon d-Norpropoxyfen Theofylin 

Chlorthiazid Hydrokortison Noskapin Thiamin 

(+)-Chlorfeniramin Kyselina o-Hydroxyhippurová d,l-Oktopamin Thioridazin 

(±)-Chlorfeniramin p-Hydroxymetamfetamin Orfenadrin l-Tyroxin 

Chlorpromazin Hydromorfon Kyselina šťavelová Tolbutamid 

Chlorprotixen 3-Hydroxytyramin Oxazepam cis-tramadol 

Cholesterol (Dopamin) Kyselina oxolinová trans-2- 

Klomipramin Hydroxyzin Oxykodon Fenylcyklopropylamin 

Pozitivní 

3 kapky moči 

Neplatný Negativní 



 

Klonidin Ibuprofen Oxymetazolin Trazodon 

Kodein Imipramin Oxymorfon Trimethobenzamid 

Kortizon Iproniazid Papaverin Triamteren 

(-)-Kotinin (-)-isoproterenol Pemoline Trifluoperazin 

Kreatinin Isoxsuprin Penicilin-G Trimethoprim 

Cyklobarbital Kanamycin Pentazocin Trimipramin 

Cyklobenzaprin Ketamin pentobarbital Tryptamin 

Deoxykortikosteron Ketoprofen Perfenazin d,l-Tryptofan 

R(-)Deprenyl Labetalol Fencyklidin Tyramin 

Dextromethorfan Levorphanol Fenelzin d,l-tyrosin 

Diazepam Lidokain feniramin Kyselina močová 

Diclofenac Lindane Fenobarbital Verapamil 

Dicyklomin (Hexachlorcyklohexan) Fenothiazin Digoxin 

Diflunisal Loperamid Phentermine Uhličitan lithný 

l-Fenylefrin    
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