I,.¥WALL " Rychlotest MDMA (Ustni Tekutina)
& YTEST Pribalova Informace
[ REFDMD-803 | Cestina |
Rychly test pro kvalitativni detekci MethylendioxyMDMA (extaze) v lidské ustni tekutiné.
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.
[URCENI]
Rychlotest MDMA (Ustni Tekutina) je rychly chromatograficky imunotest pro detekci MDMA v
lidské ustni tekutiné pfi hrani¢ni koncentraci 50 ng/ml.
Tento test poskytuje pouze predbézny vysledek analytického testu. Pro ziskani potvrzeného
vysledku musi byt pouzita konkrétnéj$i alternativni chemickéd metoda. Preferovanou konfirmaéni
metodou je plynova chromatografie/lhmotnostni spektrofotometrie (GC/MS). Klinické zvazeni a
profesiondlni Usudek by mél byt aplikovan na jakykoli vysledek testu zneuzivani drog, zejména
pokud jsou pouzity predb&zné pozitivni vysledky.
[SHRNUTI]
MethylendioxyMDMA (extaze) je designova droga, kterd byla poprvé vyrobena v roce 1914
némeckou farmaceutickou spole&nosti pro lé&bu obezity. Casti uzivatelé drog uvadéji nezadouci
ucinky, jako je zvySené svalové napéti a poceni. MDMA se obvykle nepovazuje za stimulant, i
kdyz ma, stejné jako amfetaminové drogy, schopnost zvySovat krevni tlak a srdecni frekvenci.
MDMA muze u nékterych uzivateld zpusobit uréité zmény ve vnimani, jako je zvy$ena citlivost na
svétlo, potize se zaostfenim a rozmazané vidéni. Pfedpoklada se, Ze jeho mechanismus Gcinku
je prostfednictvim uvolfiovani neurotransmiteru serotoninu. MDMA muze také uvolfiovat dopamin,
i kdyZz obecny nazor je, Ze se jedna o sekundarni ucinek léku (Nichols a Oberlender, 1990).
NejrozSifengjSim ucinkem MDMA, ktery se vyskytuje prakticky u vSech lidi, ktefi uzivali
piimé&Fenou davku Iéku, bylo vyvolani sevieni gelisti.*
[PRINCIP]
Rychlotest MDMA (Ustni Tekutina) je rychly chromatograficky imunotest zaloZeny na principu
kompetitivni vazby. Drogy, které mohou byt pfitomny ve vzorku ordlni tekutiny, soutézi s
pfislusny konjugatem drogy o vmazebna mista na jejich specifické protilatce. Béhem testovani
Cast vzorku ustni tekutiny migruje kapilarnim pusobenim nahoru. MDMA, pokud je pfitomen ve
vzorku Ustni tekutiny pod 50 ng/ml, nenasyti vazebna mista ¢astic potazenych protilatkou v
zafizeni. Castice potazené protilatkou budou poté zachyceny imobilizaci. Konjugat MDMAu a
viditelna barevna c¢ara se objevi v oblasti testovaci ¢ary. Barevna Cara se v oblasti testovaci
carynevytvori, pokud je hladina MDMAu vy$§i nez 50 ng/ml, protoze nasyti vSechna vazebna
mista Anti-MDMAovych protilatek. Vzorek Ustni tekutiny pozitivni na Ié¢ivo nevytvofi barevnou
¢aru v oblasti testovaci ¢arykvuli konkurenci s drogami, zatimco vzorek Ustni tekutiny negativni
na lé¢ivo nebo vzorek obsahujici koncentraci drogy niz8i nez hrani¢ni hodnota vytvofi ¢aru v
oblasti testovaci ¢ary. Aby slouzila jako proceduralni kontrola, v oblasti kontrolni ¢ary se vzdy
objevi barevna ¢ara, kterd naznaduje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a do$lo k odvodu
membrany.
[CINIDLO]
Test obsahuje my$i monoklonalni Castice spojené s protildtkami MDMA a konjugat MDMA
-protein. Kozi polyklondlni protilatka proti konjugatu zlato-protein na kontrolni ¢are a barvici
podlozka, ktera obsahuje castice koloidniho zlata potazené mysSi monoklonalni protilatkou
specifickou pro MDMA.
[OPATRENI(]
* Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
e Test by mél zustat v uzavieném sacku az do pouziti.
e VSechny vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpeéné a mélo by se s nimi
zachdzet stejnym zpusobem jako s infekénim agens.

e Poutzity kolektor a zafizeni by mély byt zlikvidovany podle federalnich predpisu.
[SKLADOVANI A STABILITA]
Uchovavejte jej zabaleny v uzavieném sacku pfi teploté 2-30 °C. Test bude stabilni do data
expirace vytis§téného na uzavieném sacku Testovaci zafizeni musi zlstat v uzavieném obalu,
dokud nebudete pfipraveni jej pouzit. CHRANTE PRED MRAZEM. Nepouzivejte po uplynuti
doby pouzitelnosti.

[SBER A PRIPRAVA VZORKU]
Vzorek Ustni tekutiny se odebird absorpénim knotem zafizeni, postupujte podle podrobnych
Navod k pouziti nize. S timto testem by se nemélo pouzivat Zadné jiné sbérné zafizeni. Lze
pouzit ustni tekutinu odebranou kdykoli béhem dne.

[MATERIAL]

Poskytnuté materialy
* Pribalova informace
Materialy pozadované, ale neposkytnuté

o Testovaci Zafizeni

o Casovad

[NAVOD K POUZITi]
Pred zkouSenim nechte zkusSebni zafizeni, vzorek a/nebo ovladaci prvky dosahnout
pokojové teploty (15-30 °C). Pouéte darujici osobu, aby si alespori 10 minut pied
odbérem nevkladala nic do ust, véetné jidla, napoju, zvykaéek nebo jakychkoli
tabakovych vyrobku.

1. Pfed otevienim sacek pfivedte na pokojovou teplotu. Vyjméte test z uzavieného sacku a
pouZzijte jej do jedné hodiny.

2. Uvolnéte kryt zafizeni a odeberte vzorek Ustni tekutiny nasledovné.
Dulezity: PriloZte jazyk k horni a dolni elisti a ke kofentm, abyste vytvofili vice Ustni tekutiny

VloZzte konec s houbi¢kou do Ust, aktivné otfete tamponem dasné na obou stranach ust (10-15
krat), abyste podpoiili saturaci.

Vlozte absorpéni knot pod jazyk tak, abyste sbirali tekutinu z Ust, dokud se v testovacich
okénech neobjevi tok (pfiblizné 60 sekund), a poté vyjméte zafizeni a spustte ¢asovac.

Pokud se neobjevi zadny tok, opakujte vySe uvedené kroky, dokud se tok neobjevi. Pokud se
po trojim vyhotoveni vySe uvedenych krok( neobjevil zadny tok, zlikvidujte zafizeni,
zkontrolujte postupy s darcem a opakuijte test pomoci nového zafizeni.

Umistéte testovaci zafizeni na €isty a rovny povrch.

Vysledek si prectéte za 3-10 minut.

Pokud jsou vSechny fadky jasné viditelné po 3 minutdch nebo dfive, mize byt test
interpretovan jako negativni a vyfazen. Pokud Zadné fadky nejsou viditelné po 3 minutach, mél
by byt test znovu precten po 10 minutach.
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[INTERPRETACE VYSLEDKU]
(Viz pfedchozi obrazek)

NEGATIVNI:* Objevi se dvé barevné éary. Jedna barevna &ara by méla byt v kontrolni oblasti
(C) a dalsi barevna ¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T). Tento negativni vysledek naznacuje,
Ze koncentrace MDMAu je pod detekovatelnou trovni 50 ng/ml
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci 8ary(T) se miZe lisit v zavislosti na koncentraci
MDMAu pfitomného ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci ¢ary (T)
povazovan za negativni.

POZITIVNI: V kontrolni oblasti (C) se zobrazi jedna barevna &ara. V testovaci oblasti (T) se
nezobrazi zadny fadek. Tento pozitivni vysledek naznacuje, Zze koncentrace MDMAu je nad
detekovatelnou trovni 50 ng/ml.

NEPLATNY: Kontrolni fadek se nezobrazi. Nedostate&ny objem vzorku nebo nespravné
proceduralni techniky jsou nejpravdépodobnéj§imi divody selhani kontrolniho vedeni.
Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testovacim zafizenim. Pokud problém pretrvava,
okamzité prestarite testovaci zafizeni pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

[KONTORLA JAKOSTI]

Soudasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢ara objevujici se v kontrolni oblasti (C) je
povazovana za vnitfni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, adekvatni
odvod membrany a spravnou proceduralni techniku.

[OMEZENI]

Rychlotest MDMA (Ustni Tekutina) poskytuje pouze kvalitativni, pfedb&zny analyticky
vysledek. K potvrzeni vysledku se pouzivad sekundarni analytickd metoda. Preferovanou
konfirmaéni metodou je plynova chromatografie/hmotnostni spektrofotometrie (GC/MS).
2. Pozitivni vysledek indikuje pfitomnost |éCiva nebo jeho metabolitld, ale nenaznaduje

koncentraci Ié€iva ve vzorku ani zplsob podani.
3. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat, Ze vzorek neobsahuje drogy. Vysledky by taky
mohly byt negativni ikdyZ je droga pfitomena, ale pod hrani¢ni hodnotou testu.

4. Test nerozliSuje mezi drogami zneuzivani a nékterymi léky.
5. Pozitivni vysledek testu Ize ziskat z urcitych potravin nebo dopliiki stravy.
[CHARAKTERISTIKA VYKONU]
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Presnost
Srovnani bylo provedeno vedle sebe pomoci Rychlotest MDMA a GC/MS pfi hrani¢ni hodnoté 50
ng/ml. Testovani bylo provedeno na 230 klinickych vzorcich dfive odebranych od subjektl
pfitomnych pro screeningové testovani Iéki. Nasledujici vysledky byly uvedeny v tabulce:

Metoda GC/IMS Celkové
Vysledky Pozitivni Negativni Vysledky
Rychlotest MDMA Pozitivni 96 1 97
Negativni 3 130 133
Celkové Vysledky 99 131 230
% Nahoda 97% 99.2% 98,3%

Analyticka Citlivost
Fyziologicky roztok pufrovany fosfaty (PBS) byl obohacen léky na cilové koncentrace +25%
Hranice, +50% Hranice a +300% Hranice a testovan pomoci Rychlotest MDMA. Vysledky jsou
shrnuty nize.

Koncentrace MDMA Hrani¢ni n Vizualni Vysledek
(ng/ml) Procento Negativni Pozitivni
0 0 30 30 0
25 -50% 30 30 0
37.5 -25% 30 26 4
50 Hranice 30 19 11
62.5 +25% 30 6 24
75 +50% 30 0 30
150 3X 30 0 30

Analyticka Specifi¢nost
Nasledujici tabulka ukazuje slouceniny a jejich pfislusné koncentrace v Ustni tekuting, které

poskytuji pozitivni vysledek v Rychlotest MDMA (Ustni tekutina) po 10 minutéach.

e Koncentrace P Koncentrac

Sloucenina Sloucenina

(ng/mL) e (ng/mL)
d-MDMA 50 Prokain 25,000
Fenfluramin 60,000 (1R,2S)-(-)Efedrin 2,000
p-HydroxyMDMA 400 Efedrin 400
Methoxyfenamin 25,000 Benzfetamin 400
3,4-methylendioxyMDMA (MDMA) 50 |-fenylefrin ) 6.250

(R)-(-)-fenylefrin

Mefentermin 1,500

Zkrizena Reaktivita
Byla provedena studie pro stanoveni zkfizené reaktivity testu se slouc¢eninami bud v Ustni
tekutiné bez IéCiva nebo v Ustni tekutiné pozitivni na MDMA. Nasledujici slou¢eniny nevykazuji
zadnou zkFizenou reaktivitu pfi testovani pomoci Rychlotest MDMA (Ustni Tekutina) v
koncentraci 100 pg/ml.
Slouceniny, které nereaguji zkfizené

4-acetamidofenol Dextromethorphan Meprobamét Prokaine
Acetofenetidin Diclofenac Metadon Promazine
N-acetylprocainamid Diazepam Methoxyfenamin  Promethazine
Kyselina acetylsalicylova Diflunisal Methylfenidat D, L-propranolol
Aminopyrin Digoxin Morfium- D-propoxyfen
Amitryptyline Dicylomin 3- -D-glukuronid D-Pseudoefedrin
Amobarbital Difenhydramin Morfin sulfat Quinacrine
Amoxicilin 5,5 - difenylhydantoin Kyselina Quinidin
nalidixova
Ampicililin Doxylamin Naloxon Chinin
Kyselina |-askorbova Ekgonin hydrochlorid Naltrexon Ranitidin
D-amfetamin Ekgonin Methylester Naproxen Kyselina salicylova
D, L-amfetamin sulfat (-) -y-efedrin Niacinamid SECOBARBITAL
L-amfetamin [1R, 28] (-) Efedrin Nifedipin Serotonin
Apomorfin L - epinefrin Nimesulidate (5-hydroxytyramin)
Aspartam Erythromycin Norcodein Sulfamethazin
Atropin -estradiol Norethindrone Sulindac

Kyselina benzilova Estrone-3-sulfat D-Norpropoxyfen Staiva

Kyselina benzoova Ethyl-P-aminobenzoat Noscapine Temazepam
Benzoylecgonin Fenoprofen D, L-Octopamin  Tetracyklin
Benzfetamin Furosemid Kyselina oxalova Tetrahydrokortison,
Bilirubin Kyselina gentrisova Oxzepam 3- acetat
(£) - bromfeniramin Hemoglobin Kyselina Tetrahydrocortison
oxolinova
Buspiron Hydralazin Oxykodon 3-( -D glukuronid)
Kofein Hydrochlorothiazid Oxymetazolin Tetrahydrozolin
Cannabidiol Hydrokodon Papaverine Thebaine
Cannabinol Hydrokortison Penicilin-G Theophynin
Chloralhydrat Kyselina Pentazocin Thiamin

o-hydroxyhippurova

Chloramfenicol p-hydroxyamphetamin hydrochlorid Trans-2-fenylcyklopropylamin
Chlordiazepoxid p-hydroxy- Pentobarbital

Chlorothiazid 3-hydroxytyramin Perfenazin Thioridazin
() - chlorfeniramin Imipramin Phencyclidin Tolbutamid
Chlorpromazin Iproniazid Fenelzin Trazodon
Chlorquin (%) - isoproterenol Fenobarbital D, L-Tyrosin
Cholesterol Isoxsuprine Phentermine Triamterene
Clomipramin Ketamin Trans-2-fenyl Trifluoperazin
Klonidin Ketoprofen cyklopropylamin  Trimethoprim
Cocaethylen Labetalol hydrochlorid Trimipramin
Hydrochlorid kokainu Levorfanol L-fenylefrin Tryptamin
Kodein D, L-Tryptofan
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