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'A ALL ™ Rychlotestovagl' kazeta PCP
A WTEST (mod)
Pribalovy letak

Rychly test pro kvalitativni detekci fencyklidinu v lidské moci.
Pouze pro lékaf'ské a jiné profesiondlni diagnostické poufZiti in vitro.
ZAMYSLENE POUZIT]

PCP Rapid Test Cassette (Urine) je rychly chromatograficky imunotest pro detekci fencyklidinu v moci pfi hrani¢ni
koncentraci 25 ng/ml. Tento test bude detekovat dal3i pfibuzné slouceniny, viz tabulka analytické specifi¢nosti v
tomto pfibalovém letaku.

Tento test poskytuje pouze predbé&zny vysledek testu. K ziskani potvrzeného vysledku je nutné pouZit specifi¢t&jsi
alternativni chemickou metodu. Plynové chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou
konfirmaéni metodou. Vysledky testu na zneuZzivani drog by mély byt podrobeny klinickému posouzeni a odbornému
usudku, zejména pokud jsou pouZity pfedbézné pozitivni vysledky.

SOUHRN

Fencyklidin, také zndmy jako PCP, je halucinogen, ktery byl poprvé uveden na trh jako chirurgické anestetikum v 50.
letech minulého stoleti. Byl odstranén z trhu, protoZe pacienti, kteff jej dostavali, upadli do deliria a méli halucinace.

Fencyklidin se pouzivé ve formé prasku, kapsli a tablet. PraSek se po smichéani s marihuanou nebo rostlinnou hmotou
bud 3riupe nebo udi. PCP se nej¢astéji podava inhalaci, ale Ize jej pouZit intravendzné, intranazalné a oralné. Po
nizkych davkach uZivatel rychle mysli a jedna a zaZiva zmény nalad od euforie po depresi. Sebeposkozujici chovani je
jednim z nicivych Gcinkd PCP.

PCP Ize nalézt v mo&i b&hem 4 az 6 hodin po poufiti a ziistane v moci po dobu 7 az 14

dnU v zavislosti na faktorech, jako je rychlost metabolismu, vék uZivatele, vaha, aktivita a strava. PCP se vylu¢uje moci
jako nezménéné lécivo (4 % az 19 %) a konjugované metabolity (25 % aZ 30 %).1

ZASADA

PCP Rapid Test Cassette (mo¢) je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Léky, které mohou byt pfitomny

ve vzorku moci, soutéZi s Iékovym konjugédtem o vazebna mista na protilatce.

Béhem testovani migruje vzorek moci vzlindnim vzhiru. Fencyklidin, pokud je pFitomen ve vzorku moci pod 25 ng/
ml, nenasyti vazebn mista protilatky v testu. Castice potazené protildtkou pak budou zachyceny imobilizovanym
konjugéatem fencyklidinu a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna barevna ¢ara. Barevna linka se v oblasti testovaci
linie nevytvori, pokud hladina fencyklidinu prekrogi 25 ng/ml

protoZe nasyti vSechna vazebné mista anti-fenylklidinovych protilatek.

Vzorek mogi pozitivni na lécivo nevytvaFi barevnou ¢aru v oblasti testovaci ¢ary z divodu kompetice Ié¢iva, zatimco
vzorek moci negativni na lé¢ivo nebo vzorek obsahujici koncentraci léCiva niz3i, neZ je mezni hodnota, vytvori v
testovaci linii &aru. kraj. Aby slouzila jako kontrola postupu, barevna ¢ara se vzdy objevi v oblasti kontrolni &ary
indikuijici, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a do3lo k nasavani membrany.

REAGENCIE
Test obsahuije ¢astice spojené s mysi monoklonalni protilatkou proti fencyklidinu a konjugat fencyklidin-protein. V.
systému kontrolni linie se pouziva kozi protilatka.

OPATRENI
* Pouze pro lékaFské a jiné profesionalni diagnostické pouZiti in vitro . NepouZivejte po

Datum spot¥eby.
« Test by mél ziistat az do pouZiti v uzavieném sacku.
+ V3echny vzorky by mély byt povaZovany za potencidlné nebezpeéné a mélo by se s nimi manipulovat ve stejném

zplisobem jako infekéni agens.
* Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

SKLADOVANI A STABILITA
Uchovévejte zabalené pfi pokojové teploté nebo v chladnicce (2-30°C). Test je stabilni do data expirace vytisténého
na zataveném obalu. Test musi z{stat v uzavieném sacku az do pouziti. NEZMRZNUJTE. NepouZivejte po uplynuti
doby poyiite\nvqsn. .

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Test moci
Vzorek moti musi byt odebran do €isté a suché nadoby. Mot odebrana kdykoli b&hem dne muze byt pouZita. Vzorky
moci vykazujici viditelné ¢astice by mély byt odstredény, filtrovany nebo ponechany usadit, aby se ziskal Cisty vzorek
pro testovani.
Skladovani vzorkd

Vzorky moc&i mohou byt pred testovanim skladovany pfi 2-8°C po dobu az 48 hodin. P¥i delSim skladovani mohou byt
vzorky zmrazeny a skladovany pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pred testovanim rozmrazit a promichat.

MATERIALY
Dodévané materialy
* Testovaci kazety « Kapétka « Pribalovy letak
PotFebny materidl, ktery neni soucasti dodavky
+ Nadoby na odbér vzorkd « Casovac

NAVOD K POUZITI

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

1. Pfed otevienim zahfejte sa¢ek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného obalu a pouZijte ji do
jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci kazetu na ¢isty a rovny povrch. Drzte kapatko svisle a preneste 3 pIné kapky moci (pfiblizné 120
L) do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte asovac. Zabrarite zachyceni vzduchovych bublin v
jamce na vzorek (S).

Viz obrazek nize.
3. Pockejte, az se objevi barevné ¢ary. Vysledek by mél byt odecten za 5 minut. Neinterpretujte vysledek po 10
minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

(Viz obrazek vyse)
NEGATIVNI:* Objevi se dvé barevné &ary. Jedna barevnd ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni &ary (C) a dal3i barevna
¢ara by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T). Tento negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace fencyklidinu je pod
detekovatelnou hladinou (25 ng/ml).
*POZNAMKA: Odstin barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se mize
objeviijen slaba barevna cara.
POZITIVNE: V oblasti kontrolni ¢ary (C) se objevi jedna barevna &ara. V oblasti testovaci ¢ary (T) se neobjevi zadna
&ara. Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace fencyklidinu pFekracuje detekovatelnou hladinu (25 ng/ml).

it, ale mél by byt povaZovan za negativni, kdykoli se

NEPLATNE: Kontrolni &ara se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou
nejpravdépodobnéjsimi divody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testem. Pokud
problém pretrvavé, okamZité prestarite testovaci sadu pouZzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucéasti testu je proceduralni kontrola. Barevna linka objevuijici se v oblasti kontrolni linie (C) je povazovéna za interni
proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, adekvétni savost membrany a spravnou techniku postupu.

Kontrolni standardy nejsou dodavany 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.

OMEZEN]

1. PCP Rapid Test Cassette (mo¢) poskytuje pouze kvalitativni, predbé&zny vysledek. K ziskani potvrzeného vysledku
musfi byt pouZzita sekundarni analytickd metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je
preferovanou konfirma¢ni metodou.2,3

2.)e mozné, Ze technické nebo procesni chyby, stejné jako jiné rusivé latky v
vzorek moci muze zpUsobit chybné vysledky.

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

4. Pozitivni vysledek ukazuje na pFitomnost Iéku nebo jeho metabolitd, ale neindikuje hladinu

intoxikace, zptisob podani nebo koncentrace v moci.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat mo¢ bez drog. Negativni vysledky Ize ziskat, je-li IéCivo pFitomno, ale

pod mezni hodnotou testu.
6. Test nerozliSuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.

VLASTNOSTI VYKONU

PFesnost

Srovnani vedle sebe bylo provedeno pomoci PCP Rapid Test Cassette a komer¢né dostupného PCP rychlého testu.
Testovani bylo provedeno na 95 klinickych vzorcich dfive odebranych od subjekti pfitomnych pro testovani na Iéky.
Byly sepsany nasledujici vysledky:

Metoda Qstatni rychly test PCP -
- T Celkové vysledky
Vysledek pozitivni pegatilin
PCP Rapid A
! Pozitivni 380057 38J57 % Shoda 38
Testovaci kazeta

Negativni >99,9 % >94,9 % Bylo 57
Celkové vysledk provedeno drovnani 95

edle sebe pomaci kazety PCP Rahid Test Cassetfe a GA/MS pfi limity >999%

25 ng/ml. Testovani bylo provedeno na 250 klinickych vzorcich dfive odebranych od subjektd pfitomnych pro
testovani na Iéky. Byly sepsany nasledujici vysledky:

Metoda GC/MS L
. A Celkové vysledky
Vysledek Pozitivni Negativni
PCP Rapid Pozitivni 85 %
Testovaci kazeta

Negativni 5 160
Celkové vysledky 7 153 250

% Shoda 9292,4 158 96,8 % 952 %

% Analyticka citlivost
Do poolu moti bez lé&iva byl pfidan fencyklidin v nasledujicich koncentracich: 0 ng/ml, 12,5 ng/ml, 18,75 ng/ml, 25
ng/ml, 31,25 ng/ml, 37,5 ng/ml a 75 ng/ml. Vysledek ukazuje >99% pFesnost pfi 50% nad a 50% pod hrani¢ni
koncentraci.

Udaje jsou shrnuty nize:

fencyklidin Vizudlni vysledek
Koncentrace (ng/ Procento cut-off n
ml) Negativni | Pozitivni
0 0 30 30 0

12.5 -50 % 30 30 0
18,75 -25% 30 25 5
25 Odfiznout 30 15 15
31,25 +25 % 30 3 27
375 +50 % 30 0 30
75 3X 30 Analytick 0 30

specifi¢nost
i tabulka uvadi slouceniny, které jsou pozitivné detekovany v moci pomoci PCP Rapid Test Cassette (moc)
po 5 minutach.

Sloucenina 4- Koncentrace (ng/ml)
Hydroxyfencyklidin Fencyklidin 12500
25
Presnost

Studie byla provedena ve tfech nemocnicich s pouzitim tfi rznych 3arzi produktu k prokazani presnosti mezi
jednotlivymi sériemi, mezi sériemi a mezi jednotlivymi sériemi. Na kazdé misto byl poskytnut identicky panel
kodovanych vzork( obsahujicich podle GC/MS zadny fencyklidin, 25 % fencyklidinu nad a pod hrani¢ni hodnotou a
50 % fencyklidinu nad a pod hrani¢ni hodnotou 25 ng/ml. Byly sepsany nésledujici vysledky:

Fencyklidinova n Misto A Misto B Misto C

koncentrace

na web N * - + - +
(ng/ml)

0 10 10 0 10 0 10 0

12.5 10 10 0 10 0 10 0

18,75 10 8 2 9 1 9 1

31,25 10 1 9 1 9 1 9

37.5 10 0 0 0 10 0 10

Vliv specifické gravitace moci
Patnact vzorki moci s normalnim, vysokym a nizkym rozsahem specifické hmotnosti bylo obohaceno 12,5 ng/ml a
37,5 ng/ml fencyklidinu. Testovaci kazeta PCP Rapid Test Cassette (moc) byla testovana v duplikatech za pouZiti
patnécti gistych a obohacenych vzork( moti. Vysledky ukazuiji, Ze rizné rozsahy specifické hmotnosti mogi neovliviiuji
vysledky testu.

Vliv pH mo¢i

pH alikvotniho vzorku negativni mo¢i bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v pfirdstcich po 1 jednotce pH a doplnéno
fencyklidinem na 12,5 ng/ml a 37,5 ng/ml. Obohacena mo¢ s upravenym pH byla testovana pomoci PCP Rapid Test
Cassette (mog) v duplikatech. Vysledky ukazuji, Ze riizné rozsahy pH neovliviiuji provedeni testu.

KFizova reaktivita
Byla provedena studie ke stanoveni zkfiZené reaktivity testu se slou¢eninami bud v mo¢i bez lé¢iva nebo v moci

pozitivni na fenylklidin. Nasledujici slou¢eniny nevykazuji zadnou zkfizenou reaktivitu pfi testovani pomoci PCP Rapid
Test Cassette (mo¢) v koncentraci 100 g/ml.

NekF¥izené reaguijici slou¢eniny

acetaminofen Kreatinin meperidin Prednisolon
Acetofenetidin Deoxykortikosteron meprobamat Prednison
N-acetylprokainamid Dextromethorfan metadon Prokain

Kyselina acetylsalicylova Diazepam methoxyfenamin (+) Promazine
Aminopyrin Diclofenac 3,4methylendioxy- Promethazin
amitryptylin Diflunisal amfetamin (+) D,L-propanolol
amobarbital Digoxin 34 D-propoxyfen
Amoxicilin Difenhydramin methylendioxymetamfetamin D-Pseudoefedrin
Ampicilin Doxylamin Morfin-3- Chinidin

Kyselina Laskorbova :;g‘:;:md D glukuronid Chinin
D,L-amfetamin Methylester ekgoninu Morfin sulfat (-)-efedrin ranitidin
Apomorfin Kyselina nalidixova Kyselina salicylova
aspartam Erythromycin Naloxon B- Secobarbital
Atropin estradiol naltrexon Serotonin
Kyselina benzinovéa Estron-3-sulfat naproxen (5-Hydroxytyramin)
Kyselina benzoova Ethyl-p-aminobenzoét Niacinamid Sulfametazin
Benzoylecgonin fenoprofen nifedipin Sulindac
Benzfetamin furosemid Norcodein Temazepam
Bilirubin Kyselina gentisovéa Norethindron tetracyklin
S:o_mfen‘\ramin Hemoglobin D-norpropoxyfen tetrahydrokortison,

Kofein Hydralazin Noskapin 3-acetat
Cannabidiol Hydrochlorothiazid D,L-oktopamin Tetrahydrokortison 3« -
Cannabinol Hydrokodon Kyselina Stavelova D glukuronid)
Chloralhydrat Hydrokortison Oxazepam tetrahydrozolin

O-Hydroxyhippurova

chloramfenikol Kyselina oxolinova Thiamin

Chlordiazepoxid kyselina p-Hydroxy- Oxykodon Thioridazin
Chlorthiazid Metamfetamin (£) Oxymetazolin D, L-tyrosin
Chlorfeniramin 3-Hydroxytyramin Papaverin tolbutamid
Chlorpromazin Ibuprofen Penicilin-G triamteren
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Pentazocin f
Chlorchin Imipramin trifluoperazin
P hydrochlorid P

Cholesterol Iproniazid pentobarbital trimethoprim
klomipramin (£) - Isoproterenol Perfenazin trimipramin
klonidin Isoxsuprin Fenelzin tryptamin
Kokain

ketamin fenobarbital D, L-tryptof:
hydrochlorid » Liryptofan
Kodein ketoprofen Phentermine tyramin
kortizon Labetalol L-fenylefrin Kyselina motova
(-) Kotinin Loperamid p-fenylethylamin verapamil

Maprotiline Fenylpropanolamin Zomepirac
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