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I.gALL ® Rychlotestovaci kazeta Kratom (mog)
W UTEST Pfibalovy letak
[_REF DKRA-102 anqiicily ]

Rychly test pro kvalitativni detekci mitragyninu v lidské moci.
Pouze pro Iékarské a jiné profesionalni diagnostické poufZiti in vitro.

ZAMYSLENE POUZIT]
Kratom Rapid Test Cassette (Urine) je rychly chromatograficky imunotest pro detekci mitragyninu (hlavniho metabolitu Kratomu) v
moci pfi hrani¢ni koncentraci 300 ng/ml. Tento test bude detekovat dal3i pfibuzné slou¢eniny, viz tabulka analytické specifi¢nosti v
tomto pfibalovém letaku.
Tento test poskytuje pouze kvalitativni vysledek pfedbézného analytického testu. K ziskani potvrzeného analytického vysledku musi
byt pouZita specifi¢téjsi 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 poufity predb&zné pozitivni vysledky.

SOUHRN
Mitragynin (MG) a jeho hlavni metabolity 7-hydroxymitragynin (7-OH-MG) jsou dvé hlavni slozky rostlinného extraktu Kratom, co? je
strom vysazeny v jihovychodni Asii.[1][2 ] Kratom jiz dlouho uZivaji jedinci zavisli na opioidech jako alternativu k jejich nedostupnému
opioidu volby a lékiim na chronickou bolest, jako opiatovou nahrazku screeningu léku tajné do moi pri Ié€bé opioidii a rekreacns,
samostatné nebo jako posilovac. 3][4] V této studii byla pouZita metoda pfimé infuze a jako detektor pro sbér dat byl pouzit
elektrosprejovy ionizaéni trojity kvadrupélovy hmotnostni spektrometr.

Farmakokineticka studie byla provedena za telem zkoumani Gginku mitragyninu a 7-hydroxymitragyninu a byly navrzeny hlavni
fragmenty obou sloucenin.[5]

Kratom Rapid Test Cassette (Urine) je rychly screeningovy test moci, ktery Ize provést bez poufZiti pFistroje. Test vyuZiva protilatku k
selektivni detekci zvySenych hladin mitragyninu v moci. Kratom Rapid Test Cassette (moc) poskytuje pozitivni vysledek, kdyZ mitragynin
v moci prekroci mezni hodnotu.

ZASADA
Kratom Rapid Test Cassette (mo¢) je imunotest zaloZzeny na principu kompetitivni vazby.
Léky, které mohou byt pFitomny ve vzorku mogi, soutéi s konjugatem Iéku o vazebné mista na protilatce.

Béhem testovani migruje vzorek mo&i vzlinanim vzhiru. Pokud je mitragynin pfitomen ve vzorku moci pod mezni hodnotou, nenasyti
vazebn4 mista protilatky v testu. Céstice potaZzené protildtkou pak budou zachyceny imobilizovanym konjugatem mitragynin-protein a
v oblasti testovaci linie se objevi viditelna barevna ¢ara. Barevn &ra se v oblasti testovaci &ry nevytvofi, pokud hladina mitragyninu
pFekro mezni hodnotu, protoze nasyti viechna vazebna mista protilatky proti mitragyninu.

Vzorek moci pozitivni na lécivo nevytvari barevnou &aru v oblasti testovaci ¢ary z dGvodu kompetice Iéciva, zatimco vzorek mogi
negativni na lé¢ivo nebo vzorek obsahujici koncentraci IéCiva nizsi, nez je mezni hodnota, vytvori v testovaci linii ¢aru. kraj. Aby slouzila
jako kontrola postupu, barevna €ara se vidy objevi v oblasti kontrolni €ary indikujici, 7e byl pFidan spravny objem vzorku a doslo k
nasavani membrany.

REAGENCIE
Test obsahuje ¢astice spojené s my3i monoklonalni protilatkou proti mitragyninu a konjugat mitragynin-protein. V systému kontrolni
linie se pouzivé kozf protilétka.
OPATRENT
« Pouze pro lékaFské a jiné profesionalni diagnostické pouziti in vitro . NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
« Test by mél ziistat a2 do poutiti v uzavieném saku. » Viechny vzorky
by mély byt povaZovény za potencialné nebezpeéné a mélo by se s nimi zachazet stejnym zplisobem jako se vzorky
infekéni agens.
« Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.
SKLADOVANI A STABILITA
Uchovévejte zabalené pfi pokojové teploté nebo v chladniéce (2-30°C). Test je stabilni do data expirace vytisténého na zataveném
obalu. Test musi zlistat v uzavieném sacku az do pouZiti. NEZMRZNUJTE.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Test moti
Vzorek mogi musi byt odebrén do ¢isté a suché nadoby. Mot odebrand kdykoli béhem dne miize byt pouzita. Vzorky moti vykazujici
viditelné ¢astice by mély byt odstredgny, filtrovény nebo ponechany usadit, aby se ziskal isty vzorek pro testovani.

Skladovani vzork(
Vzorky mo&i mohou byt pfed testovanim skladovany pfi 2-8°C po dobu az 48 hodin. Pfi del3im skladovani mohou byt vzorky zmrazeny
a skladovany pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pred testovanim rozmrazit a promichat.

MATERIALY
Dodévané materialy
* Testovaci kazety « Pfbalova informace + Kapatka
Potiebny material, ktery neni souasti dodavky
« Nadoby na odbér vzork(i » Casovaé
NAVOD K POUZIT
Pred testovanim nechte test, vzorek moi a/nebo kontroly doséhnout pokojové teploty (15-30°C).
1. Pfed otevienim zahfejte sécek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného obalu
séacku a poutzijte jej do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci kazetu na gisty a rovny povrch. Drite kapétko svisle a preneste 3 pIné kapky moti (pfiblizn& 120 L) do jamky na
vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte casovat.
Zabraiite zachyceni vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S). Viz obrézek nize.
3. Potkejte, a2 se objevi barevné &ary. Vysledek by mél byt odeéten za 5 minut. Neinterpretuite vysledek
po 10 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz obrézek vy3e)
NEGATIVNE:* Objevi se dvé barevné Zry. Jedna barevna ¢dra by méla byt v oblasti kontrolni &ry (C) a dal3i barevna &ara by méla byt v
oblasti testovaci ¢ry (T). Tento negativni vysledek ukazuje, ze koncentrace mitragyninu je pod detekovatelnou hraniéni Grovni.

*POZNAMKA: Odstin barvy v oblasti testovaci &ry (T) se miize li3it, ale mél by byt povazovén za negativni, kdykoli se objevi i jen slab&
barevna cara.
POZITIVNI: V oblasti kontrolni &ry (C) se objevi jedna barevna &ara. V oblasti testovaci Zary (T) se neobjevi 4dna &ra. Tento pozitivni

vysledek ukazuje, Ze koncentrace mitragyninu prekracuje detekovatelnou hraniéni droven.

NEPLATNE: Kontrolni &ara se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduraini techniky jsou
nejpravdépodobnéjsimi dvody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakuite test s novym testem. Pokud problém pretrvava,
okamyité prestaiite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY
Sougasti testu je proceduralni kontrola. Barevna linka objevujici se v oblasti kontrolni linie (C) je povazovana za interni proceduraini
kontrolu. Potvrzuje dostatecny objem vzorku, adekvétni savost membrany a spravnou techniku postupu.

Kontrolni standardy nejsou dodévany s touto sadou; nicméné se doporutuje, aby byly pozitivni a negativni kontroly testovény jako
sprévna laboratorni testovaci praxe k potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni spravného provedent testu.

OMEZEN]

1. Kratom Rapid Test Cassette (moc) poskytuje pouze kvalitativni, pfedbé&zny analyticky vysledek. K ziskani potvrzeného vysledku musi
byt pouZita sekundérni analyticks metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni
metodou.

2. Je moiné, e technické nebo procedurélni chyby, stejné jako jiné rusivé latky v moéi
vzorek miize zplisobit chybné vysledky.

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

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

5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat mog bez drog. Negativni vysledky Ize ziskat, je-li Ié¢ivo pFitomno, ale pod mezni
hodnotou testu.

6. Test nerozlisuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi éky.

OCEKAVANE HODNOTY

Tento negativni vysledek ukazuje, 7e koncentrace mitragyninu je pod detekovatelnou hladinou 300 ng/ml.

Pozitivni vysledek znamen3, ze koncentrace mitragyninu je nad Grovni 300 ng/ml. Rychl4 testovaci kazeta Kratom mé citlivost 300 ng/

ml.

VLASTNOSTI VYKONU
Pesnost

Porovnani vedle sebe bylo provedeno pomoci Kratom Rapid Test Cassette (mo¢) a GC/MS pfi limitu 300 ng/ml. Testovani bylo provedeno

na 83 klinickych vzorcich dfive odebranych od subjektl pfitomnych pro testovani na Iéky. Byly sepséany nasledujici vysledky:

Metoda GC/MS
Celkové vysledky
Vysledek Pozitivni Negativni
Kratom Rapid — 2gatly
. Pozitivni 22 23
Testovaci kazeta
Negativni 1 60
Celkové vysledky. 1 59 83
% Shoda 23957 60983 % 97,6 %

% Analyticka citlivost
Do poolu moti bez Iéciva byl pfidan mitragynin v nasledujicich koncentracich: 0 ng/ml, 150 ng/ml, 225 ng/ml, 300 ng/ml, 375 ng/ml,
450 ng/ml a 900 ng/ml. Vysledek ukazuje >99% pFesnost pfi 50% nad a 50% pod hrani&ni koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

Vizualni vysledek

mitragynin Procento cut-off n —
Koncentrace (ng/ml) 0 150 Negativni Pozitivni

0 30 30 0

225 -50% 30 30 0

300 -25% 30 28 2

375 Mezni 30 14 16

450 hodnota 30 29

900 +25 % +50 % 30 1 30

3X 30 00 30

Analyticka specifi¢nost
Nasledujici tabulka uvadi slouZeniny, které jsou pozitivné detekovany v mogi Kratom Rapid Test Cassette
(Moc) po 5 minutéch.

Slougenina Koncentrace (ng/ml)

Mitragynin 7- 300

hydroxymitragynin >50 000

Presnost

Studie byla provedena ve tfech nemocnicich laiky za pouZiti tFi riiznych 3ar# produktu, aby prokézala presnost mezi jednotlivymi
sériemi, mezi sériemi a mezi jednotlivymi sériemi. Na kazdé misto byla poskytnuta identicka kazeta kédovanych vzorki obsahujici
podle GC/MS z&dny mitragynin, 25 % mitragyninu nad a pod hranici a 50 % mitragyninu nad a pod hranici 300 ng/ml. Byly sepsany
nasledujici vysledky:

mitragynin n Misto A Misto B Misto C
Koncentrace (ng/ml) naweb - + - ry = T
10 10 0 10 0 10 0

0 10 10 ) 10 0 10 0

150 10 ) 5 5 ;

225 10 T - = 5

375450 10 10 910 10 910 0 10

Vliv specifické hmotnosti moci Patnact
vzork(i moti s normalnim, vysokym a nizkym rozsahem specifické hmotnosti bylo obohaceno 150 ng/ml a 450 ng/ml mitragyninu.
Kratom Rapid Test Cassette (moc) byla testovana v duplikatech s pouZitim patnacti Cisté a obohacené moi. exemplafd. Vysledky
ukazuji, 7e rizné rozsahy specifické hmotnosti moéi neovliviiuji vysledky testu.

Vliv pH mogi
pH alikvotniho vzorku negativni moci bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v pfirtstcich po 1 jednotce pH a dopinéno mitragyninem
na 150 ng/ml a 450 ng/ml. Obohacena moc s upravenym pH byla testovana pomoci The

Kratom Rapid Test Cassette (mog) ve dvou vyhotovenich, Vysledky ukazuj, e riizné rozsahy pH neovliviiuji provedent testu.

Kfizova reaktivita
Byla provedena studie ke stanoveni zkfiZené reaktivity testu se slou¢eninami bud' v mo¢i bez lé¢iva, nebo v mogi pozitivni na mitragynin.
Nasledujici slouceniny nevykazuji Zadnou zkFizenou reaktivitu pfi testovani pomoci The Kratom Rapid Test Cassette (moc) v koncentraci
100 g/ml.
NekFizené reagujici slou¢eniny

Acetofenetidin kortizon Zomepirac d-Pseudoefedrin
N-acetylprokainamid Kreatinin ketoprofen Chinidin
Kyselina acetylsalicylova Deoxykortikosteron Labetalol Chinin
Aminqp.?{rin Dextromethorfan Loperamid Kyselina salicylova
Amoxicilin Diclofenac Meprobamat Serotonin
Ampicilin I- Diflunisal Isoxsuprin Sulfametazin
kyselina askorbova Digoxin d,l-propanolol Sulindac
Apomorfin Difenhydramin Kyselina nalidixova tetracyklin
aspartam Ethyl-p-aminobenzoat naproxen Tetrahydrokortison,
Atropin _estradiol Niacinamid 3-acetét
Kyselina benzinova Estron-3-sulfat nifedipin Tetrahydrokortison
Kyselina benzoova Erythromycin Norethindron tetrahydrozolin
Bilirubin fenoprofen Noskapin Thiamin
d,I-bromfeniramin Furosemid d,|-Octopamine Thioridazine

ofein Kyselina gentisova Kyselina gtavelova d,I-tyrosin
Cannabidiol Hemoglobin Kyselina oxolinova tolbutamid
Chloralhydrat Hydralazin Oxymetazolin triamteren
chloramfenikol hydrochlorothiazid Papaverin trifluoperazin

Chlorthiazid d,I-
chlorfeniramin

Chlorpromazin
Cholesterol

klonidin
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pave
Hydrokortison Penicilin-G trimethoprim
o-kyselina hydroxyhippurovég)erfenazin d,l-tryptofan
3-Hydroxytyramin enelzin Kyselina motova

d,l-isoproterenol Prednison

verapamil
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