
3  kapky  moči

DIA

S

S

Pozitivní  negativní Neplatný

•  Test  by  měl  zůstat  až  do  použití  v  uzavřeném  sáčku.  •  Všechny  
vzorky  by  měly  být  považovány  za  potenciálně  nebezpečné  a  mělo  by  se  s  nimi  manipulovat  ve  stejném

Studie  byla  provedena  ve  třech  nemocnicích  s  použitím  tří  různých  šarží  produktu  k  prokázání  přesnosti  
mezi  jednotlivými  sériemi,  mezi  sériemi  a  mezi  jednotlivými  sériemi.  Identický  panel  kódovaných  vzorků  
obsahující  podle  GC/MS  žádný  diazepam,  25  %  diazepamu  nad  a  pod  hranicí  a  50  %  diazepamu  nad  a  pod  
300

Koncentrace  (ng/ml)

Test  obsahuje  částice  spojené  s  myšími  monoklonálními  anti-benzodiazepinovými  protilátkami  a  konjugátem  
benzodiazepinů  a  proteinů.  V  systému  kontrolní  linie  se  používá  kozí  protilátka.

Výsledek

+

200

375

27

Vliv  pH  moči

30

NÁVOD  K  POUŽITÍ

3000

NEPLATNÉ:  Kontrolní  čára  se  nezobrazuje.  Nedostatečný  objem  vzorku  nebo  nesprávné  procedurální  
techniky  jsou  nejpravděpodobnějšími  důvody  selhání  kontrolní  linky.  Zkontrolujte  postup  a  opakujte  test  s  
novým  testem.  Pokud  problém  přetrvává,  okamžitě  přestaňte  testovací  sadu  používat  a  kontaktujte  místního  
distributora.

200

1

Byla  provedena  studie  ke  stanovení  zkřížené  reaktivity  testu  se  sloučeninami  buď  v  moči  bez  léčiva  nebo  v  
moči  pozitivní  na  diazepam.  Následující  sloučeniny  nevykazují  žádnou  zkříženou  reaktivitu  při  testování  
pomocí  DIA  Rapid  Test  Cassette  (moč)  v  koncentraci  100  g/ml.

30

9

126

Clobazam
500  
500

Riziko  fyzické  závislosti  se  zvyšuje,  pokud  jsou  benzodiazepiny  užívány  pravidelně  (např.  denně)  po  dobu  
delší  než  několik  měsíců,  zejména  ve  vyšších  než  normálních  dávkách.  Náhlé  zastavení  může  vyvolat  takové  
příznaky,  jako  jsou  potíže  se  spánkem,  gastrointestinální  potíže,  pocit  nevolnosti,  ztráta  chuti  k  jídlu,  pocení,  
třes,  slabost,  úzkost  a  změny  ve  vnímání.  Pouze  stopová  množství  (méně  než  1  %)  většiny  benzodiazepinů  
jsou  vylučována  v  nezměněné  podobě  močí;  většina  koncentrace  v  moči  je  konjugovaná  droga.  Detekční  
období  pro  benzodiazepiny  v  moči  je  3-7  dní.

Do  poolu  moči  bez  léčiva  byl  přidán  diazepam  v  následujících  koncentracích:  0

0

Tento  test  poskytuje  pouze  kvalitativní,  předběžný  výsledek  testu.  K  získání  potvrzeného  analytického  
výsledku  musí  být  použita  specifičtější  alternativní  chemická  metoda.  Plynová  chromatografie/hmotnostní  
spektrometrie  (GC/MS)  je  preferovanou  konfirmační  metodou.

Vzorky  moči  mohou  být  před  testováním  skladovány  při  2-8  °C  po  dobu  až  48  hodin.  Při  delším  skladování  
mohou  být  vzorky  zmraženy  a  skladovány  pod  -20  °C.  Zmrazené  vzorky  je  třeba  před  testováním  rozmrazit  
a  promíchat.

0

100

Místo  A

30

-

450

30

pH  alikvotního  vzorku  negativní  moči  bylo  upraveno  na  pH  v  rozmezí  5  až  9  v  přírůstcích  po  1  jednotce  pH  a  
přidáno  diazepamem  na  150  ng/ml  a  450  ng/ml.  Obohacená  moč  s  upraveným  pH  byla  testována  pomocí  
DIA  Rapid  Test  Cassette  (moč)  v  duplikátech.  Výsledky  ukazují,  že  různé  rozsahy  pH  neovlivňují  provedení  
testu.

Výsledek

0

KONTROLA  KVALITY

0  -50%  
-25%  
Mezní  

hodnota  +25%  +50%  3X  analytická  specifičnost

200

122

10

•  Použitý  test  by  měl  být  zlikvidován  v  souladu  s  místními  předpisy.

27

10

127

Nekříženě  reagující  sloučeniny

900

DIA  Rapid  Test  Cassette  (Urine)  je  rychlý  screeningový  test  moči,  který  lze  provést  bez  použití  přístroje.  Test  
využívá  protilátky  k  selektivní  detekci  zvýšených  hladin  benzodiazepinů  v  moči.  DIA  Rapid  Test  Cassette  
(moč)  poskytuje  pozitivní  výsledek,  když  benzodiazepiny  v  moči  překročí  mezní  hodnotu.

klonazepam

ng/ml,  150  ng/ml,  225  ng/ml,  300  ng/ml,  375  ng/ml,  450  ng/ml  a  900  ng/ml.  Výsledek  ukazuje  >  99%  
přesnost  při  50  %  nad  a  50  %  pod  mezní  hodnotou

0

Výsledky  testu  na  zneužívání  drog  by  měly  být  podrobeny  klinickému  posouzení  a  odbornému  úsudku,  
zejména  pokud  jsou  použity  předběžné  pozitivní  výsledky.

Místo  B
Pro  každé  místo  byla  poskytnuta  mezní  hodnota  ng/ml.  Byly  sepsány  následující  výsledky:

OPATŘENÍ

bromazepam

15

ZAMÝŠLENÉ  POUŽITÍ %  Shoda

diazepam 3000

pokud  je  přítomen  ve  vzorku  moči  pod  mezní  hodnotou,  nenasytí  vazebná  místa  protilátky  v  testu.  
Protilátkou  potažené  částice  pak  budou  zachyceny  imobilizovaným  konjugátem  benzodiazepiny-protein  a  v  
oblasti  testovací  linie  se  objeví  viditelná  barevná  čára.  Barevná  linie  se  v  oblasti  testovací  linie  nevytvoří,  
pokud  hladina  benzodiazepinů  překročí  mezní  hodnotu,  protože  nasytí  všechna  vazebná  místa  protilátky  
proti  benzodiazepinům.  Vzorek  moči  pozitivní  na  léčivo  nevytváří  barevnou  čáru  v  oblasti  testovací  čáry  z  
důvodu  kompetice  léčiva,  zatímco  vzorek  moči  negativní  na  léčivo  nebo  vzorek  obsahující  koncentraci  léčiva  
nižší,  než  je  mezní  hodnota,  vytvoří  v  testovací  linii  čáru.  kraj.  Aby  sloužila  jako  kontrola  postupu,  barevná  
čára  se  vždy  objeví  v  oblasti  kontrolní  čáry  indikující,  že  byl  přidán  správný  objem  vzorku  a  došlo  k  nasávání  
membrány.

1

Procento  cut-off

150

Přesnost

GC/MS

+

INTERPRETACE  VÝSLEDKŮ

POZITIVNÍ:  V  oblasti  kontrolní  čáry  (C)  se  objeví  jedna  barevná  čára.  V  oblasti  testovací  čáry  (T)  se  neobjeví  
žádná  čára.  Tento  pozitivní  výsledek  ukazuje,  že  koncentrace  benzodiazepinu  překračuje  detekovatelnou  
hraniční  úroveň.

9

200

Viz  obrázek  níže.

5.  Negativní  výsledek  nemusí  nutně  znamenat  moč  bez  drog.  Negativní  výsledky  mohou  být

DIA  Rapid

10

2.  Je  možné,  že  technické  nebo  procedurální  chyby,  stejně  jako  jiné  rušivé  látky  ve  vzorku  moči  mohou  
způsobit  chybné  výsledky.

225

Vzorek  moči  musí  být  odebrán  do  čisté  a  suché  nádoby.  Moč  odebraná  kdykoli  během  dne  může  být  použita.  
Vzorky  moči  vykazující  viditelné  částice  by  měly  být  odstředěny,  filtrovány  nebo  ponechány  usadit,  aby  se  
získal  čistý  vzorek  pro  testování.

2

0

Temazepam

0

98,4%  

analytická  citlivostDIA  Rapid  Test  Cassette  (Urine)  je  rychlý  chromatografický  imunotest  pro  detekci  diazepamu  v  moči  při  
hraniční  koncentraci  300  ng/ml.  Tento  test  bude  detekovat  další  příbuzné  sloučeniny,  viz  tabulka  analytické  
specifičnosti  v  tomto  příbalovém  letáku.

REAGENCIE

Estazolam

diazepam

Přesnost

Celkový

+

225

6  000

Srovnání  vedle  sebe  bylo  provedeno  pomocí  DIA  Rapid  Test  Cassette  (moč)  a  GC/MS  při  hraniční  hodnotě  
300  ng/ml.  Testování  bylo  provedeno  na  250  klinických  vzorcích  dříve  odebraných  od  subjektů  přítomných  
pro  testování  na  léky.  Byly  sepsány  následující  výsledky:

3  

0  

0

•  Nádoby  na  odběr  vzorků  •  Časovač

30

3.  Počkejte,  až  se  objeví  barevné  čáry.  Výsledky  odečtěte  za  5  minut.  Neinterpretujte

Vliv  specifické  hmotnosti  moči  Patnáct  
vzorků  moči  s  normálním,  vysokým  a  nízkým  rozsahem  specifické  hmotnosti  bylo  obohaceno  150  ng/ml  a  
450  ng/ml  diazepamu.  Testovací  kazeta  DIA  (moč)  byla  testována  v  duplikátech  za  použití  patnácti  čistých  a  
obohacených  vzorků  moči.  Výsledky  ukazují,  že  různé  rozsahy  specifické  hmotnosti  moči  neovlivňují  výsledky  
testu.

Testovací  kazeta

10

způsobem  jako  infekční  agens.

3.  Příměsi,  jako  je  bělidlo  a/nebo  kamenec,  ve  vzorcích  moči  mohou  způsobit  chybné  výsledky  bez  ohledu  
na  použitou  analytickou  metodu.  Pokud  existuje  podezření  na  falšování,  test  by  měl  být  opakován  s  
jiným  vzorkem  moči.

123

300

triazolam

1

Chlordiazepoxid

Křížová  reaktivita

Benzodiazepiny  jsou  léky,  které  jsou  často  předepisovány  pro  symptomatickou  léčbu  úzkosti  a  poruch  
spánku.  Produkují  své  účinky  prostřednictvím  specifických  receptorů  zahrnujících  neurochemickou  látku  
zvanou  gama  aminomáselná  kyselina  (GABA).  Protože  jsou  bezpečnější  a  účinnější,  benzodiazepiny  nahradily  
barbituráty  v  léčbě  úzkosti  a  nespavosti.  Benzodiazepiny  se  také  používají  jako  sedativa  před  některými  
chirurgickými  a  lékařskými  zákroky  a  pro  léčbu  záchvatových  poruch  a  odvykání  alkoholu.

100  
1  500  
900  
900

ODBĚR  A  PŘÍPRAVA  VZORKŮ

98,8  %

0

Nordiazepam

0

midazolam

Celkové  výsledky

10

Pouze  pro  lékařské  a  jiné  profesionální  diagnostické  použití  in  vitro.

100
Delorazepam

Metoda

375  
450  
900

0

uzavřený  sáček  a  použijte  jej  do  jedné  hodiny.

10

•  Kapátka  •  Příbalová  informace

10

10

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).  Tento  negativní  výsledek  ukazuje,  že  koncentrace  
benzodiazepinu  je  pod  detekovatelnou  hraniční  úrovní.

Negativní

0

OMEZENÍ

1

Negativní

0

4.  Pozitivní  výsledek  indikuje  přítomnost  léku  nebo  jeho  metabolitů,  ale  neindikuje

Oxazepam

Alprazolam  a-
hydroxyalprazolam

•  Testovací  kazety

3

Rychlý  test  pro  kvalitativní  detekci  benzodiazepinů  v  lidské  moči.

200  
300  

6  000

desalkylflurazepam

9

Během  testování  migruje  vzorek  moči  vzlínáním  vzhůru.  benzodiazepiny,

10

koncentrace.  Údaje  jsou  shrnuty  níže:

n

30  
30  
30

Potřebný  materiál,  který  není  součástí  dodávky

10

*POZNÁMKA:  Odstín  barvy  v  oblasti  testovací  čáry  (T)  se  může  lišit,  ale  měl  by  být  považován  za  negativní,  
kdykoli  se  objeví  i  jen  slabá  barevná  čára.

10

VLASTNOSTI  VÝKONU

Koncentrace  (ng/

ml)

úroveň  intoxikace,  způsob  podání  nebo  koncentrace  v  moči.

2.  Umístěte  testovací  kazetu  na  čistý  a  rovný  povrch.  Držte  kapátko  svisle  a  přeneste  3  plné  kapky  moči  
(přibližně  120  L)  do  jamky  na  vzorek  (S)  v  testovací  kazetě  a  poté  spusťte  časovač.  Zabraňte  zachycení  
vzduchových  bublin  v  jamce  na  vzorek  (S).

1

9

1.  DIA  Rapid  Test  Cassette  (moč)  poskytuje  pouze  kvalitativní,  předběžný  výsledek.  K  získání  potvrzeného  
výsledku  musí  být  použita  sekundární  analytická  metoda.  Plynová  chromatografie/hmotnostní  
spektrometrie  (GC/MS)  je  preferovanou  konfirmační  metodou.1,2

150

Test  moči

30

900

30

Datum  spotřeby.

Pozitivní

0
Součástí  testu  je  procedurální  kontrola.  Barevná  linka  objevující  se  v  oblasti  kontrolní  linie  (C)  je  považována  
za  interní  procedurální  kontrolu.  Potvrzuje  dostatečný  objem  vzorku,  adekvátní  savost  membrány  a  
správnou  techniku  postupu.

Sloučenina

128

Následující  tabulka  uvádí  sloučeniny,  které  jsou  pozitivně  detekovány  v  moči  pomocí  DIA  Rapid  Test  Cassette  
(moč)  po  5  minutách.

Nitrazepam

9

Flunitrazepam  
( )  Lorazepam

SKLADOVÁNÍ  A  STABILITA

REF  DDI-102  anglicky

300
Klorazepedidraslík

Před  testováním  nechte  test,  vzorek  moči  a/nebo  kontroly  dosáhnout  pokojové  teploty  (15-30ºC).

ZÁSADA

SOUHRN

nMísto  koncentrace  diazepamu  C

1

získané,  když  je  přítomno  léčivo,  ale  pod  mezní  hladinou  testu.

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

10

Vizuální  výsledek

MATERIÁLY

Pozitivní  

121

-

Kontrolní  standardy  nejsou  dodávány  s  touto  sadou;  nicméně  se  doporučuje,  aby  byly  pozitivní  a  negativní  
kontroly  testovány  jako  správná  laboratorní  testovací  praxe  k  potvrzení  testovacího  postupu  a  ověření  
správného  provedení  testu.

0

Sloučenina

Uchovávejte  zabalené  při  pokojové  teplotě  nebo  v  chladničce  (2-30  °C).  Test  je  stabilní  do  data  expirace  
vytištěného  na  zataveném  obalu.  Test  musí  zůstat  v  uzavřeném  sáčku  až  do  použití.  NEZMRZŇUJTE.  
Nepoužívejte  po  uplynutí  doby  použitelnosti.

Koncentrace  (ng/

ml)

250

RS-lorazepamglukuronid

Norchlordiazepoxid

15

1

99,2  %

10

6.  Test  nerozlišuje  mezi  zneužívanými  drogami  a  některými  léky.

DIA  Rapid  Test  Cassette  (moč)  je  imunotest  založený  na  principu  kompetitivní  vazby.  Léky,  které  mohou  být  
přítomny  ve  vzorku  moči,  soutěží  s  konjugátem  léku  o  vazebná  místa  na  protilátce.

Skladování  vzorků

1.  Před  otevřením  zahřejte  sáček  na  pokojovou  teplotu.  Vyjměte  testovací  kazetu  z

(ng/ml) na  web

výsledek  po  10  minutách.

9

Negativní  
30

10

Dodávané  materiály

-

(Viz  obrázek)

Pozitivní

Rychlotestovací  kazeta  DIA  
(moč)

Příbalový  leták

meperidinDextromethorfan
p-fenylethylamin
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Deoxykortikosteron  MDE

N-acetylprokainamid  Diklofenak Prednisolon

acetaminofen
Fenylpropanolamin

DIA
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metamfetamin

hydrochlorid

Benzfetamin

klonidin

Morfin  sulfát

Maprotiline

Quinakrin

Norethindron

Doxylamin

Iproniazid  
(±)  -  Isoproterenol

pentobarbital

Hydrokortison

Kyselina  acetylsalicylová

Atropin  β-estradiol

trimethoprim

Oxymetazolin

Secobarbital

Prednison

Kyselina  nalidixová

furosemid

naltrexon

tetracyklin

Ekgonina

3-acetát

Isoxsuprin

síran

chloramfenikol

ranitidin

Aminopyrin

Chlorpromazin

trimipramin

Benzoylecgonin

L-metamfetamin  prokain

Zomepirac

Kokaethylen

triamteren

Thiamin

Difenhydramin

Kyselina  benzoová

Trans-2-fenylcyklo-močová  kyselina

Cholesterol

nifedipin

3,4-
methylendioxymetamfetamin  D-pseudoefedrin

L-fenylefrin

Imipramin

hydrochlorothiazid

D-propoxyfen

Chloralhydrát

tolbutamid

Erythromycin

Ethyl-p-aminobenzoát  naproxen

metadon

klomipramin

propylamin

Sulfametazin

Morfin-3-p-D  
glukuronid

verapamil

[1R,2S]  (-)  Efedrin

Kyselina  L-askorbová

(±)  –  bromfeniraminový  hemoglobin

Noskapin

D,L-amfetamin

pentazocin

Chinin

Kyselina  šťavelová  3-(β-D-glukuronid)

trifluoperazin

(±)  –  Chlorfeniramin  p-Hydroxy-

Labetalol

D,L-oktopamin

Apomorfin

tetrahydrozolin

Fenelzin

Kyselina  salicylová

Diflunisal

D,L-tryptofan

3,4-

methylendioxyamfetamin  (±)  -

kortizon

Loperamid

Norcodein

Amoxicilin

3-Hydroxytyramin

Promethazin

D-norpropoxyfen  tetrahydrokortison,

aspartam

fenobarbital

Kyselina  benzinová

Chlorothiazid  p-Hydroxyamfetamin  Oxykodon

Digoxin

tyramin

Penicilin-G

Serotonin

Sulindac

(-)  Kotinin

Ampicilin

Ibuprofen

Cannabidiol

D,L-propranolol

D,L-tyrosin

Tetrahydrokortison

Thioridazin

Kofein

Ekgoninmethylester

ketamin

(L)  -  Epinefrin

Cannabinol

Perfenazin

amitryptylin

tryptamin

fenoprofen

Papaverin

Methoxyfenamin  promazin

Phentermine

Kokain

Bilirubin

naloxon

(-)-ψ-Efedrin

ketoprofen

Hydrokodon
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