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'A ALL Kazeta rychlého testu MPD

(Mog)
A YTEST Piibalovy letak
[ REF DMP-102 anglicky |

Rychly test pro kvalitativni detekci methylfenidatu (Ritalin) v lidské moci.

Pouze pro lékafské a jiné profesionalni diagnostické pouZziti in vitro.

ZAMYSLENE POUZITI
MPD Rapid Test Cassette (Urine) je rychly chromatograficky imunotest pro detekci methylfenidatu (Ritalin) v moci
pfi hraniéni koncentraci 300 ng/ml. Tento test odhali dal3i pfibuzné slouceniny, viz tabulka analytické specifi¢nosti
v této tabulce
pribalovy letak.
Tento test poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézny vysledek testu. K ziskani potvrzeného analytického vysledku
musi byt pouZita specifi¢
(GC/MS) je preferovanou konfirmacni metodou. Vysledky testu na zneuZivani drog by mély byt podrobeny

ji alternativni chemicka metoda. Plynové chromatografie/hmotnostni spektrometrie

klinickému posouzeni a odbornému Gsudku, zejména pokud jsou pouzity predbé&zné pozitivni vysledky.

SOUHRN
Methylfenidét (obchodni nézvy Concerta, Methylin, Medikinet, Ritalin, Equasym XL, Quillivant XR, Metadate) je

stimulant centralniho nervového systému (CNS) ze tfidy fenethylaminu1 a piperidinu, ktery se pouZi

pri l6¢b&
poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD), posturalni syndrom ortostatické tachykardie a narkolepsie.
Methylfenidat byl studovan a zkouman jiz vice nez 50 let a méa velmi dobrou Gcinnost a bezpecnost pfi 1écbé
ADHD.2 Poprvé byl licencovan americkym Ufadem pro kontrolu potravin a Iéciv (FDA) v roce 1955 pro lé&bu toho,
co bylo tehdy znamé jako hyperaktivita. . Lék byl pfedepisovan pacienttim poéinaje rokem 1960 a od 90. let 20.
stoleti se stale Castéji predepisoval, kdy se samotna diagndza ADHD stala Siroce akceptovanou.3

Predpoklada se, Ze ADHD a dal3i podobné stavy jsou spojeny s nedostate¢nym vykonem funkci dopaminu a
norepinefrinu v mozku, primarné v prefrontalni ke, odpové&dné za autoregula¢ni funkci (napf. inhibice, motivace
a pamét) a vykonnou funkci (napf. uvazovani, organizovani, feseni problému). a planovani). Mechanismus tcinku
4,5-methylfenidatu zahrnuje inhibici zp&tného vychytavani katecholamind, primarné jako inhibitor zp&tného
vychytavani adopaminu. Methylfenidat plsobi tak, Ze blokuje transportér dopaminu a pFenadece norepinefrinu,
coz vede ke zvySenym koncentracim dopaminu a norepinefrinu v synaptické Stérbiné. Tento Ucinek zase vede ke
zvy3eni dopaminu a norepaminu. Methylfenidat je také agonista SHT1Areceptoru.6

Methylfenidat uZivany peroralné ma biologickou dostupnost 11-52 % s trvanim Gginku pfiblizné 1-4 hodiny pro
okamZité uvolfiovéni, 3-8 hodin pro prodlouzené uvolfiovani a 8-12 hodin pro prodlouzené uvolfiovani (Concerta).7
Hlavni metabolit methylfenidatu je kyselina ritalinova a methylfenidat; 80 % metabolitu se vyloucilo mo¢i do 24
hodin, koncentrace kyseliny ritalinové min po podani byla osmkrat vy33i neZ koncentrace methylfenidatu.8

MPD Rapid Test Cassette (Urine) je rychly screeningovy test moci, ktery Ize provést bez poufiti pfistroje. Test
vyuZiva protilatky k selektivni detekci zvySenych hladin kyseliny ritalinové v moci. MPD Rapid Test Cassette (Urine)
poskytuje pozitivni vysledek, kdyz kyselina ritalinovéa v moci prekroci mezni hodnotu.

ZASADA
MPD Rapid Test Cassette (moc) je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Léky, které mohou byt
pfitomny ve vzorku mo¢i, soutéZi s konjugatem |éku o vazebna mista na protilatce.

Béhem testovani migruje vzorek moci vzlinanim vzharu. Methylfenidat (Ritalin), pokud je pFitomen ve vzorku moci
pod mezni hodnotou, nenasyti vazebna mista protilatky v testu. Céstice potazené protildtkou pak budou zachyceny
imobilizovanym konjugatem methylfenidat (Ritalin)-protein a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna barevna
Cara. Barevna linie se v oblasti testovaci linie nevytvori, pokud hladina methylfenidatu (Ritalin) pFekroci mezni
hodnotu, protoZe nasyti viechna vazebna mista protilatky proti methylfenidatu (Ritalin).

Vzorek moti pozitivni na léCivo nevytvaii barevnou Earu v oblasti testovaci &ary z divodu kompetice Ié¢iva, zatimco
vzorek moci negativni na lécivo nebo vzorek obsahujici koncentraci léciva niZsi, neZ je mezni hodnota, vytvoriv
testovaci linii ¢aru. kraj. Aby slouZila jako kontrola postupu, barevna céra se vidy objevi v oblasti kontrolni ¢ary
indikujici, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k nasévani membrany.

REAGENCIE
Test obsahuje ¢astice spojené s my3i monoklonalni protilatkou proti methylfenidatu (Ritalin) a konjugat
methylfenidat (Ritalin)-protein. V systému kontrolni linie se pouZziva kozi protilatka.

OPATRENI

+ Pouze pro lékarské a jiné profesionalni diagnostické pouZiti in vitro . NepouZivejte po
Datum spotteby.

« Test by mél zdstat az do poufziti v uzavieném sacku. * Viechny

vzorky by mély byt povaZovany za potencialné nebezpeéné a mélo by se s nimi zachazet stejnym zpisobem
jako infekéni agens.

« Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

SKLADOVAN] A STABILITA
Uchovévejte zabalené v uzavieném sacku bud pfi pokojové teploté, nebo v chladniéce (2-30°C). Test je stabilni do
data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zGstat v uzavieném sacku az do pouziti. NEZMRZNUJTE.
NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Test modi
Vzorek moci musi byt odebran do €isté a suché nadoby. Mo¢ 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 moci mohou byt pred 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 materiély
* Testovaci kazety + Kapétka « Pribalovy letak
PotFebny materidl, ktery neni soucasti dodavky
+ Nadoby na odbér vzorkéi  NAVOD K + Casovat
POUZITE

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

1. Pfed otevi'enim zahrejte sacek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného obalu a poufzijte ji
do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch. Drite kapatko svisle a pfeneste 3 pIlné kapky moci (priblizné
120 L)do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte casovac. Zabrafite zachyceni vzduchovych
bublin v jamce na vzorek (S). Viz obrazek nize.

3. Pockejte, a7 se objevi barevné &ary. Vysledky odectéte za 5 minut. Neinterpretujte vysledek
po 10 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz obrazek vyse)

NEGATIVNI:* Objevi se dv& barevné €ary. Jedna barevna &ara by méla byt v oblasti kontrolni &ry (C) a dal3i barevna
¢ara by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T). Tento negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace methylfenidatu
(Ritalin) je pod detekovatelnou hrani¢ni Grovni.
*POZNAMKA: Odstin barvy v oblasti testovaci Eary (T) se mize ligit, ale mé&l by byt povaZovén za negativni, kdykoli
se objevi i jen slaba barevna ¢ara.
POZITIVNI: V oblasti kontrolni &ary (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V oblasti testovaci ¢ary (T) se neobjevi zadna
Cara. Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace methylfenidatu (Ritalin) prekracuje detekovatelnou hrani¢ni
uroven.
NEPLATNE: Kontrolni &ra se nezobrazuje. NedostateZny objem vzorku nebo nespravné proceduraini techniky
jsou nejpravdépodobnéjsimi diivody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakuijte test s novym testem.
Pokud problém pretrvava, okamzité pFestarite testovaci sadu pouZzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY
Soucasti testu je proceduralini kontrola. Barevna linka objevuijici se v oblasti kontrolni linie (C) je povaZovéna za
interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostatetny objem vzorku, adekvatni 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 ovéfeni spravného provedeni
testu.
OMEZENI
1. MPD Rapid Test Cassette (mo€) poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézny vysledek. K ziskani potvrzeného vysledku
musi byt pouZita sekundarni analytickd metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je
preferovanou konfirmacni metodou.
2.)Je mozné, Ze technické nebo proceduralni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku moci mohou zpGsobit
chybné vysledky.
3. Pfimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich mo&i mohou zpUsobit chybné vysledky bez ohledu na
pouZzitou analytickou metodu. Pokud existuje podezieni na falSovani, test by mél byt opakovan s jinym vzorkem
modi.

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

intoxikace, zpsob podani nebo koncentrace v mo¢i.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat moc bez drog. Negativni vysledky Ize ziskat, je-li [éCivo pFitomno,

ale pod mezni hodnotou testu.
6. Test nerozliduje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi Iéky.

VLASTNOSTI VYKONU

Presnost

Srovnani vedle sebe bylo provedeno pomoci MPD Rapid Test Cassette (mo¢) a GC/MS pii hraniéni hodnoté 300 ng/
ml. Testovani bylo provedeno na 100 klinickych vzorcich dfive odebranych od subjektt pfitomnych pro testovani
na léky. Byly sepsany nasleduijici vysledky:

Metoda GC/MS
N Celkové vysledky
Vysledek Pozitivni Negativni
MPD Ra,pld Pozitivni 35 1 36
Testovaci kazeta
Negativni 2 62 64
Celkové vysledky 37 63 100
9% Shoda 94,6 % 98,4 % 97,0%

Analyticka citlivost
Do poolu moci bez drog byl pfiddn methylfenidate (Ritalin) 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:

methylfenidat Vizudlni vysledek
(Ritalin) Procento cut-off n iy
Negativni Pozitivni
Koncentrace (ng/ml)
0 0 30 30 0
150 -50 % 30 30 0
225 -25% 30 27

300 Odfiznout 30 16 14

375 +25 % 30 5 25

450 +50 % 30 0 30

900 3X 30 0 30

Analyticka specifi¢nost
Nésledujici tabulka uvadi slouceniny, které jsou pozitivné detekovany v moci pomoci MPD Rapid Test Cassette
(mog) po 5 minutach.

Sloucenina Koncentrace (ng/ml)

methylfenidat (Ritalin) 300

Kyselina ritalinova 1000
Presnost

Studie byla provedena ve tfech nemocnicich s pouzitim t¥i riznych 3arZi produktu k prokazani presnosti mezi
jednotlivymi sériemi, mezi sériemi a mezi jednotlivymi sériemi. Identicky panel kédovanych vzorki obsahujici podle
GC/MS zadny methylfenidat (Ritalin), 25 % methylfenidatu (Ritalin) nad a pod hranici a 50 % methylfenidatu (Ritalin)
nad a pod hranici 300 ng/ml vypnuto bylo poskytnuto kazdému webu. Byly sepsény nasleduijici vysledky:

methylfenidat Misto A Misto B Misto C
n

Ritalin) Koncentrace (ng/ml;
( ) (ng/mi) na web - + * - *
0 10 10 0 0 0 10 0
150 10 10 0 0 0 10 0
225 10 9 1 8 2 9 1
375 10 1 9 2 8 1 9
450 10 0 10 0 10 0 10

Vliv specifické gravitace moci
Patnact vzorkd moti s normalnim, vysokym a nizkym rozsahem specifické hmotnosti bylo obohaceno 150
ng/ml a 450 ng/ml methylfenidétu (Ritalin). MPD Rapid Test Cassette (mog) byla testovana v duplikatech za pouZiti

patnacti €istych a obohacenych vzork moti. Vysledky ukazuji, Ze riizné rozsahy specifické hmotnosti mo¢i
neovliviuji vysledky testu.

Vliv pH moci
pH alikvotniho negativniho poolu moci bylo upraveno na rozsah pH 5 az 9 v pfirGstcich po 1 jednotce pH a
obohaceno methylfenidatem (Ritalin) na 150 ng/ml a 450 ng/ml. Obohacen& moc s upravenym pH byla testovana
pomoci MPD Rapid Test Cassette (mo¢) v duplikatech. Vysledky ukazuji, Ze riizné rozsahy pH neovliviiuji provedeni
testu.

KFiZové reaktivita

Byla provedena studie ke stanoveni zkFizené reaktivity testu se slouc¢eninami bud v moci bez léciva nebo v moci
pozitivni na methylfenidat (Ritalin). Nasleduijici slou¢eniny nevykazuji Zddnou zkfiZenou reaktivitu p¥i testovani
pomoci MPD Rapid Test Cassette (mo¢) v koncentraci 100  g/ml.

NekfiZené reagujici slou¢eniny

Aceton dopamin Kyselina Stavelova


http://en.wikipedia.org/wiki/Ritalinic_acid
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Albumin (+/-)-epinefrin Penicilin-G
Ampicilin Erythromycin feniramin
Askorbovy Acid Ethanol fenothiazin
Aspartam furosemid Lfenylefrin
Aspirin Glukéza p-fenylethylamin
Atropin Guaiacol Glyceryl Ether Prokain
Benzokain Hemoglobin Chinidin
Bilirubin Tbuprofen ranitidin
Kofein (+/-)-isoproterenol Riboflavin
Chlorochin (+)- ketamin Chlorid sodny
Chlorfeniramin (+/-)- Levorphanol Sulindac
Chlorfeniramin Kreatin lidokain tyramin
(+)-Naproxen 4-dimethylaminoantipyrin
Dexbromfeniramin Niacinamid (IR,25){-)-N-methyl-efedrin
Dextromethorfan Nikotin
Difenhydramin (+/-)-Norefedrin
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