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Rychly test pro kvalitativni detekci FKET (F-Ketamin) v lidské moci.
Pouze pro Iékafské avjin/é profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

ZAMYSLENE POUZITI
FKET Rapid Test Cassette (Urine) je rychly chromatograficky imunotest pro detekci F-ketaminu v lidské mo¢i pfi
hraniéni koncentraci 1000 ng/ml. Tento test bude detekovat dal3i pFibuzné slouceniny, viz tabulka analytické
specificnosti v tomto pfibalovém letaku.
Tento test poskytuje pouze pfedbézny vysledek analytického testu. K ziskani potvrzeného analytického vysledku
musi byt pouZita specifi¢t&j3i alternativni chemicka 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

F-ketamin se obecné pouZziva jako ndhrada ketaminu s halucinogennimi vlastnostmi.

Kdyz jsou lidé zneuzivéni, jsou ponofeni do anestezie se zkreslenym vnimanim zraku a zvuku a citi se mimo kontrolu.
V soucasné dobé existuje omezeny vyzkum a pouzivani regulace F-

ketaminu. Proto velké mnoZstvi lidi zneuZiva F-ketamin misto ketaminu. V dne3ni dobé je v3ak detekce F-ketaminu

omezena na vysokoucinnou kapalinovou chromatografii (HPLC), plynovou chromatografii-hmotnostni spektrometr

(GC-MS), chromatografii na tenké vrstvé (TLC) atd.

které vyZaduji nejen drahé vybaveni, ale i odbornou analyzu. 2 Pritom vysoka

Nezbytna je také Cistota zkudebniho materidlu a sloZity provoz. Proto je tendence, aby se testovaci metody FKET staly

rychlymi a pohodInymi.

FKET Rapid Test Cassette (mog) je rychly screeningovy test moci, ktery Ize provést bez pouZiti pfistroje. Test vyuziva

monoklonalini protilatku k selektivni detekci zvySenych hladin F-ketaminu v moci. Rychla testovaci kazeta FKET (moc)

poskytuje pozitivni vysledek, kdyZ F-ketamin v moci prekroci 1000 ng/ml.

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

B&hem testovani migruje vzorek mo¢i vzlinanim vzhdru. F-ketamin, pokud je pfitomen ve vzorku mo¢i pod 1000 ng/
ml, nenasyti vazebna mista ¢astic potazenych protildtkou v testu. Protiladtkou potaZené ¢astice pak budou zachyceny
imobilizovanym F-ketaminovym konjugétem a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna barevna linka. Barevna linka
se v oblasti testovaci linie nevytvori, pokud hladina F-ketaminu pfekroci 1000 ng/ml, protoZe nasyti viechna vazebna
mista anti-F-ketaminovych protilatek.

Vzorek moci pozitivni na léCivo nevytvori v oblasti testovaci ¢ary barevnou ¢aru, zatimco vzorek moci negativni na
|é¢ivo nebo vzorek obsahujici koncentraci Ié¢iva nizsi neZ je cut-off vytvori ¢aru v oblasti testovaci ¢ary. Aby slouzila
jako kontrola postupu, barevna ¢ara se vzdy objevi v oblasti kontrolni ¢ary indikujici, Ze byl pfidan spravny objem
vzorku a doslo k nasdvani membrany.

REAGENCIE
Test obsahuje mysi monoklonalni ¢astice spojené s protilatkou proti F-ketaminu a konjugéat F-ketamin-protein. V
systému [<on§ro|ni linie se pouZiva kralici protilatka.

OPATRENI
« Pouze pro lékarské a jiné profesionalni diagnostické pouZiti in vitro . NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti

datum.
« Test by mél zdstat az do poutZiti v uzavieném sacku. * Viechny
vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpe&né a mélo by se s nimi zachéazet stejnym zptisobem jako

infekéni agens.
+ Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pFedpisy.

SKLADOVANI A STABILITA
Uchovavejte zabalené v uzavieném sacku pfi pokojové teploté nebo v chladnicce (2-30°C). Test je stabilni do data
expirace vyti§téného na zataveném obalu. Test musi z(istat v uzavieném sacku az do pouZiti. NEZMRZNUJTE.
NepouZivejte po uplynuti doby poutZitelnosti.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Test moci
Vzorek mo&i musi byt odebran do Cisté a suché nadoby. Mo¢ odebrana kdykoli b&hem dne miize 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 testovanim skladovéany pfi 2-8°C po dobu az 48 hodin. Pro dlouhodobé skladovani

mohou byt vzorky zmrazeny a skladovény pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pFed testovanim rozmrazit a promichat.

MATERIALY
Dodéavané materiély
* Testovaci kazety « Kapétka * P¥ibalov4 informace
PotFebny materidl, ktery neni soucasti dodavky
+ Nadoby na odbér vzorki + Casovat
NAVOD K POUZITI
Pred testovanim nechte test a vzorek moci dosdhnout pokojové teploty (15-30°C).
1. Pfed otevienim zahrejte sdcek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z
v uzavieném sacku a pouzijte jej do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci kazetu na isty a rovny povrch. Drzte kapétko svisle a pFeneste 3 pIné kapky modi (pfiblizné 120
ML) do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte casovac. Zabrarite zachyceni vzduchovych bublin v
jamce na vzorek (S).

3. Pockejte, aZ se objevi barevné cary. Vysledky odectéte za 5 minut. Neinterpretujte vysledek

po 10 minutach.
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(Viz obrazek vy3e)
NEGATIVNI:* Objevi se dvé barevné Eary. Jedna barevna &ara by méla byt v oblasti kontrolni &ary (C)
a dal3i barevna cara by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T). Negativni vysledek znamen4, Ze koncentrace F-ketaminu
je pod detekovatelnou trovni (1000 ng/ml).
*POZNAMKA: Odstin barvy v oblasti testovaci &ry (T) se mize lisit, ale m&l by byt povaZzovan za negativni, kdykoli se
objevi i jen slaba barevna ara.
POZITIVNI: V oblasti kontrolni &ary (C) se objevi jedna barevnd g4ra. V oblasti testovaci &ary (T) se neobjevi Zadna
barevna ¢ara. Pozitivni vysledek znamend, Ze koncentrace F-ketaminu prekracuje detekovatelnou hladinu (1000 ng/
ml).
NEPLATNE: Kontrolni &ara se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduraini techniky jsou
nejpravdépodobngjsimi diivody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a zopakujte test s pouzitim nového testu.
Pokud problém pretrvava, okamzité prestanite Sarzi pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

KONTROLA KVALITY
Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna linka objevuijici se v oblasti kontrolni linie (C) je povaZovana za interni

proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostatecny objem vzorku, adekvatni savost membrany a spravnou techniku postupu.

Kontrolni standardy nejsou dodavény s touto sadou; nicméné se doporucuje, aby byly pozitivni a negativni kontroly
testovany jako spravna laboratorni testovaci praxe k potvrzeni testovaciho postupu a ovéreni spravného provedeni
testu. )
OMEZENI
1. Rychla testovaci kazeta FKET (moc) poskytuje pouze kvalitativni, predbézny analyticky vysledek.
K ziskani potvrzeného vysledku musi byt pouZzita sekundarni analytickd metoda. Plynové chromatografie/
hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou.3,4
2. Je mozné, Ze technické nebo proceduralni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku mo&i mohou zpsobit
chybné vysledky.
3. Pfimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich mo¢i mohou zptisobit chybné vysledky bez ohledu na pouZitou
analytickou metodu. Pokud existuje podezieni na falSovani, test by mél byt opakovén s jinym vzorkem moci.

4. Pozitivni vysledek ukazuje na pfitomnost léku nebo jeho metabolitd, ale neindikuje jeho hladinu

intoxikace, zplisob podani nebo koncentrace v mo¢i.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat mo¢ bez drog. Negativni vysledky mohou byt

ziskané, kdyZ je pfitomno lécivo, ale pod mezni hladinou testu.
6. Test nerozliSuje mezi zneuZivanymi drogami a nékterymi léky.

OCEKAVANE HODNOTY
Tento negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace F-ketaminu je pod detekovatelnou hladinou 1000 ng/ml. Pozitivni
vysledek znamen4, Ze koncentrace F-ketaminu je nad trovni 1000 ng/ml. Rychla testovaci kazeta FKET (mo¢) ma
citlivost 1000 ng/ml.

VLASTNOSTI VYKONU

Pesnost

Porovnani vedle sebe bylo provedeno pomoci rychlé testovaci kazety FKET (mo¢) a GC/MS. Testovéni bylo provedeno
na 96 klinickych vzorcich dfive odebranych od subjektd
darek k testovani na drogy. Byly sepsény nasleduijici vysledky:

Metoda GC/MS
Celkové vysledky
Vysledek Pozitivni Negativni
FKET Rapid Pozitivni 29 2 31
Testovaci kazeta
Negativni 1 64 65
Celkové vysledky 30 66 %
% Shoda 96,7% 97,0 % 96,9 %

analyticka citlivost
K poolu moti bez lé¢iva byl pfidan FKET v nasledujicich koncentracich: 0 ng/ml, 500 ng/ml, 750 ng/ml, 1000 ng/ml,
1250 ng/ml, 1500 ng/ml a 3000 ng/ml. Vysledky ukazuji > 99% presnost pfi 50 % nad a 50 % pod hrani¢ni koncentraci.
Udaje jsou shrnuty nize:

FKET Procento Vizualni vysledek
Koncentrace (ng/ml) Odfiznout " Negativni Pozitivni
0% 30 30 0
0 -50% 30 30 0
500 -25% 30 27 3
750 Hranice 30 15 15
1000 +25% 30 27
1250 +50 % 30 30
1500 3000 +300 % 30 300 30

(mo¢) po 5 minutach.

Slougenina

Analyticka specificnost
Nasledujici tabulka uvadi slouceniny, které jsou pozitivné detekovany v moci pomoci rychlé testovaci kazety FKET

2-2-fluorfenyl)-2-methylamino-cyklohexanon (FKET)

Presnost

Koncentrace (ng/ml) 1000

Studie byla provedena ve tfech nemocnicich neskolenymi operatory s pouZitim tfi riiznych 3arZi produktu, aby
demonstrovala pfesnost v ramci, mezi sériemi a mezi operatory. Na kazdé misto byl poskytnut identicky panel

kddovanych vzorki obsahuijicich podle HPLC Zadny FKET, 25 % FKET nad a pod hrani¢ni hodnotou a 50 % FKET nad a
pod hrani¢ni hodnotou 1000 ng/ml.

Byly sepsany nasledujici vysledky:

FKET Misto A Misto B Misto C
Koncentrace (ng/ml) nnaweb - + - T N "
0 10 10 0 10 0 10 0
500 10 10 0 10 0 10 0
750 10 ) 1 7 = 5 ]
1250 10 2 8 2 8 7 )
1500 10 0 10 0 10 0 10

Vliv specifické hmotnosti mo¢i Patnéct (15)
vzorkd moci v rozmezi normalni, vysoké a nizké specifické hmotnosti bylo obohaceno 500 ng/ml a 1500 ng/ml FKET.

Rychla testovaci kazeta FKET (mo¢) byla testovana v duplikatech za pouziti patnacti Cistych a obohacenych vzorkd
moti. Vysledky ukazuji, Ze rGzné rozsahy specifické hmotnosti moéi neovliviiuji vysledky testu.

Vliv pH moc¢i

pH alikvotniho mnoZstvi negativni moti bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v pfirGstcich po 1 jednotce pH a
obohaceno FKET na 500 ng/ml a 1500 ng/ml. Obohacena mo¢ s upravenym pH byla testovana pomoci FKET Rapid
Test Cassette (moc€) v duplikatech. Vysledky ukazaly, Ze r(izné rozsahy pH neovliviiuji provedeni testu.

KFizova reaktivita

Byla provedena studie ke stanoveni zkFizené reaktivity testu se slou¢eninami bud v mot¢i bez lé¢iva nebo v moci
pozitivni na FKET. Nasleduijici slou€eniny nevykazuji Zddnou zkfiZzenou reaktivitu p¥i testovani s FKET Rapid Test

Cassette (moc) v koncentraci 100 ug/ml.
NekFizené reaguijici slouceniny

Akamprosat vapenaty
Acetofenetidin (fenacetin)
Kyselina acetylsalicylova (aspirin)
a-Hydroxyhippurova

kyselina a-Hydroxymidazolm
Alprazolam

amikacin

Aminopyrin Aminofenazon
Amlodipin besylat
amobarbital

Amoxcilin

Artovastatin

Kyselina askorbova

Aspartam Asp-Femethylester FeSO4

atomoxetin HCL

Atropin

Beklometason dipropionat
Benzoylecgonin
Bisoprolol fumarat
bisulepini hydrochloridum
budesonid

bupropion

buspirone

Butalbital

butobarbital

Kofein

Candesartan

karbamid

Chloralhydrét
chloramfenikol
Chlordiazepoxid
Chlorpromazin
Chlorpropamid
Ciprofloxacin hydrochlorid
Clobazam

klonazepam

klozapin

Kokaethylen

Kokain

Kodein

Cyklobenzaprin d

(+) glukéza

Difenhydramin hydrochlorid methedron
Disulfiram Methylone HCL
Duloxetin hydrochlorid metoklopramid

Ecgonine HCL Metronidazol

Ecgonin methylester
Erythromycin
Estazolam

Estron

Ethylon HCL
Ethyl-p-aminobenzoat
Famprofazone
fenofibrat

fenoprofen

fexofenadin
flunitrazepam
Fluoxetin
Flurazetam
furosemid
Gabapentin
Gatifloxacin
Glutamin
Guaiacol Glyceryl Ether
Guaifenesin
haloperidol
Hemoglobin
Hexobarbital
Hydrochlorothia-zid
Hydrokortison
Hydroxyzin
Ibuprofen

Inzulin

isoniazid
Isoxsuprin
itrakonazol
kanamycin
Lamotrigin
L-amfetamin
levetiracetam
levocetirizin
levonorgestrel
Levorfanol tartrat

Mirtazapin
Morfin-3-p-D-glukuronid
Morfin-6-p-D-glukuronid
N-acetylprokainamid
Kyselina nalidixové

nalorfin

naltrexon

naproxen
n-desmethyl-cis-tramadol
N-desmethylmirtazapin
N-desmethylolanzapin
N-desmethyltapentadol
Nefopam

Kyselina nikotinov

nifedipin

Nitrazepam
Norbuprenorfin
Norkokain HCI
Norethindron Norethisteron
Normeperidin
olanzapin

omeprazol

orfenadrin

Kyselina tavelova

Kyselina oxolinova
Oxymetazolin
pantoprazol

Pantoprazol enterosolventné potazeny
paroxetin

penicilin

pentazocin

pentobarbital

Perfenazin
fenobarbital
fenothiazin
Phentermine

fenytoin

PMA HCL
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Delorazepam
Demovepam

desipramin
Desoxypipradrol HCI
dexamethason

Diane-35 estradiol

Sodna sl diklofenaku
Dicyklomin

Tablety difenidol hydrochloridu
Dimenhydrinat

Kyselina chinolinové
R(-)-Selegilin [(-)-Deprenyl]
R(+)-Cathinone HCI
Risperidon

rivaroxaban

Roxatidin

S(-)-Cathinone HCl
salbutamol = 253 albuterol
Kyselina salicylova

sertralin

simvastatin

Stavelan sodny

Sulfasalazin

Sulfisoxazol

Sulindac

Telmisartan

5-pentanova
kyselina  BIBLIOGRAFIE

Lékofice
lisdexamfetamin
Acetoacetat lithny
Loperamid

Loratadin
Lormetazepam
losartan draselny
melatonin

meperidin
meprobamat
Terbutalin hemisulfatova sdl
Thebaine

Theofylin

Tilidin HCI

tolbutamid

topiramat

Tramsdol hydrochlorid
Trazodon

triazolam
trihexyfenidyl
tryptamin

Valproat

Venlafaxin hydrochlorid
verapamil

Zaleplon
6-acetylkodein
7-amino-klonazepam

PMMA HCL

Pramipexol

Prednisolon

Pregablin

Promazine

Propranolol Hcl

Protiptylin

Psilocin

Psilocybin

Pyrogalol

Zolpidem tartrat
Zopiklon-N-oxid

a - Kyselina naftalenoctova
a-Brom-y-butyrolakton
a-Hydroxyalprazolam

(+) 3,4-methylendioxyamfetamin
(+) Isoproterenol hydrochlorid
(+)-fenylpropanolamin HC1
(2-Hydroxypropyl)-p-cyklodextrin
1-(3-Chlorfenyl)piperazin HCI
11-nor-8-THC-9COOH

11-nor-A 8—tetrahydrokanabinol
15,2R(-)-Efedrin HCL
1S,2R(+)-Efedrin HCL
2-fenylethylamin
3,4-methylendioxyethylamfetamin
5,5-difenylhydantoin
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