
Kyselina  ritalinová

(Moč)
Kazeta  rychlého  testu  MPD

Příbalový  leták
REF  DMP-102  anglicky

30

Koncentrace  (ng/ml)

MPD  Rapid  Test  Cassette  (Urine)  je  rychlý  chromatografický  imunotest  pro  detekci  methylfenidátu  (Ritalin)  v  moči  
při  hraniční  koncentraci  300  ng/ml.  Tento  test  odhalí  další  příbuzné  sloučeniny,  viz  tabulka  analytické  specifičnosti  
v  této  tabulce

+

10

1

450

Vliv  pH  moči

n

100

150

Pozitivní

Do  poolu  moči  bez  drog  byl  přidán  methylfenidate  (Ritalin)  v  následujících  koncentracích:  0  ng/ml,  150  ng/ml,  225  
ng/ml,  300  ng/ml,  375  ng/ml,  450  ng/ml  a  900  ng /ml.  Výsledek  ukazuje  >99%  přesnost  při  50%  nad  a  50%  pod  
hraniční  koncentrací.  Údaje  jsou  shrnuty  níže:

jako  infekční  agens.

Odříznout 30

5.  Negativní  výsledek  nemusí  nutně  znamenat  moč  bez  drog.  Negativní  výsledky  lze  získat,  je-li  léčivo  přítomno,  
ale  pod  mezní  hodnotou  testu.

0

16

•  Kapátka

*POZNÁMKA:  Odstín  barvy  v  oblasti  testovací  čáry  (T)  se  může  lišit,  ale  měl  by  být  považován  za  negativní,  kdykoli  
se  objeví  i  jen  slabá  barevná  čára.

0

1.  MPD  Rapid  Test  Cassette  (moč)  poskytuje  pouze  kvalitativní,  předběžný  výsledek.  K  získání  potvrzeného  výsledku  
musí  být  použita  sekundární  analytická  metoda.  Plynová  chromatografie/hmotnostní  spektrometrie  (GC/MS)  je  
preferovanou  konfirmační  metodou.

Datum  spotřeby.

9

ODBĚR  A  PŘÍPRAVA  VZORKŮ

9

příbalový  leták.

pH  alikvotního  negativního  poolu  moči  bylo  upraveno  na  rozsah  pH  5  až  9  v  přírůstcích  po  1  jednotce  pH  a  
obohaceno  methylfenidátem  (Ritalin)  na  150  ng/ml  a  450  ng/ml.  Obohacená  moč  s  upraveným  pH  byla  testována  
pomocí  MPD  Rapid  Test  Cassette  (moč)  v  duplikátech.  Výsledky  ukazují,  že  různé  rozsahy  pH  neovlivňují  provedení  
testu.

MPD  Rapid

5

POZITIVNÍ:  V  oblasti  kontrolní  čáry  (C)  se  objeví  jedna  barevná  čára.  V  oblasti  testovací  čáry  (T)  se  neobjeví  žádná  
čára.  Tento  pozitivní  výsledek  ukazuje,  že  koncentrace  methylfenidátu  (Ritalin)  překračuje  detekovatelnou  hraniční  
úroveň.

97,0  %

225

0

300

Procento  cut-off

+

Místo  A

6.  Test  nerozlišuje  mezi  zneužívanými  drogami  a  některými  léky.

0

1

35

30

MPD  Rapid  Test  Cassette  (Urine)  je  rychlý  screeningový  test  moči,  který  lze  provést  bez  použití  přístroje.  Test  
využívá  protilátky  k  selektivní  detekci  zvýšených  hladin  kyseliny  ritalinové  v  moči.  MPD  Rapid  Test  Cassette  (Urine)  
poskytuje  pozitivní  výsledek,  když  kyselina  ritalinová  v  moči  překročí  mezní  hodnotu.

2.  Je  možné,  že  technické  nebo  procedurální  chyby,  stejně  jako  jiné  rušivé  látky  ve  vzorku  moči  mohou  způsobit  
chybné  výsledky.

10

%  Shoda

Test  moči

methylfenidát

•  Test  by  měl  zůstat  až  do  použití  v  uzavřeném  sáčku.  •  Všechny  
vzorky  by  měly  být  považovány  za  potenciálně  nebezpečné  a  mělo  by  se  s  nimi  zacházet  stejným  způsobem

+25  %

300
3.  Počkejte,  až  se  objeví  barevné  čáry.  Výsledky  odečtěte  za  5  minut.  Neinterpretujte  výsledek

Vzorek  moči  pozitivní  na  léčivo  nevytváří  barevnou  čáru  v  oblasti  testovací  čáry  z  důvodu  kompetice  léčiva,  zatímco  
vzorek  moči  negativní  na  léčivo  nebo  vzorek  obsahující  koncentraci  léčiva  nižší,  než  je  mezní  hodnota,  vytvoří  v  
testovací  linii  čáru.  kraj.  Aby  sloužila  jako  kontrola  postupu,  barevná  čára  se  vždy  objeví  v  oblasti  kontrolní  čáry  
indikující,  že  byl  přidán  správný  objem  vzorku  a  došlo  k  nasávání  membrány.

10 9

36

30

(Ritalin)  Koncentrace  (ng/ml)

0

GC/MS

10

Předpokládá  se,  že  ADHD  a  další  podobné  stavy  jsou  spojeny  s  nedostatečným  výkonem  funkcí  dopaminu  a  
norepinefrinu  v  mozku,  primárně  v  prefrontální  kůře,  odpovědné  za  autoregulační  funkci  (např.  inhibice,  motivace  
a  paměť)  a  výkonnou  funkci  (např.  uvažování,  organizování,  řešení  problémů).  a  plánování).  Mechanismus  účinku  
4,5-methylfenidátu  zahrnuje  inhibici  zpětného  vychytávání  katecholaminů,  primárně  jako  inhibitor  zpětného  
vychytávání  adopaminu.  Methylfenidát  působí  tak,  že  blokuje  transportér  dopaminu  a  přenašeče  norepinefrinu,  
což  vede  ke  zvýšeným  koncentracím  dopaminu  a  norepinefrinu  v  synaptické  štěrbině.  Tento  účinek  zase  vede  ke  
zvýšení  dopaminu  a  norepaminu.  Methylfenidát  je  také  agonista  5HT1Areceptoru.6

OPATŘENÍ

98,4  %

30

Kontrolní  standardy  nejsou  dodávány  s  touto  sadou;  nicméně  se  doporučuje,  aby  byly  pozitivní  a  negativní  kontroly  
testovány  jako  správná  laboratorní  testovací  praxe  k  potvrzení  testovacího  postupu  a  ověření  správného  provedení  
testu.

SKLADOVÁNÍ  A  STABILITA

0

25

Sloučenina  
methylfenidát  (Ritalin)

(Viz  obrázek  výše)

Celkové  výsledky

Pouze  pro  lékařské  a  jiné  profesionální  diagnostické  použití  in  vitro.

10

-

Vizuální  výsledek

64

30

10

Patnáct  vzorků  moči  s  normálním,  vysokým  a  nízkým  rozsahem  specifické  hmotnosti  bylo  obohaceno  150

9

Pozitivní

Methylfenidát  užívaný  perorálně  má  biologickou  dostupnost  11–52  %  s  trváním  účinku  přibližně  1–4  hodiny  pro  
okamžité  uvolňování,  3–8  hodin  pro  prodloužené  uvolňování  a  8–12  hodin  pro  prodloužené  uvolňování  (Concerta).7  
Hlavní  metabolit  methylfenidátu  je  kyselina  ritalinová  a  methylfenidát;  80  %  metabolitu  se  vyloučilo  močí  do  24  
hodin,  koncentrace  kyseliny  ritalinové  min  po  podání  byla  osmkrát  vyšší  než  koncentrace  methylfenidátu.8

375

REAGENCIE
OMEZENÍ

1

Uchovávejte  zabalené  v  uzavřeném  sáčku  buď  při  pokojové  teplotě,  nebo  v  chladničce  (2-30°C).  Test  je  stabilní  do  
data  expirace  vytištěného  na  zataveném  obalu.  Test  musí  zůstat  v  uzavřeném  sáčku  až  do  použití.  NEZMRZŇUJTE.  
Nepoužívejte  po  uplynutí  doby  použitelnosti.

Analytická  citlivost

intoxikace,  způsob  podání  nebo  koncentrace  v  moči.

-25  %

Kyselina  šťavelová

ZAMÝŠLENÉ  POUŽITÍ

10

Negativní

ng/ml  a  450  ng/ml  methylfenidátu  (Ritalin).  MPD  Rapid  Test  Cassette  (moč)  byla  testována  v  duplikátech  za  použití  
patnácti  čistých  a  obohacených  vzorků  moči.  Výsledky  ukazují,  že  různé  rozsahy  specifické  hmotnosti  moči  
neovlivňují  výsledky  testu.

•  Pouze  pro  lékařské  a  jiné  profesionální  diagnostické  použití  in  vitro .  Nepoužívejte  po

Dodávané  materiály

NEGATIVNÍ:*  Objeví  se  dvě  barevné  čáry.  Jedna  barevná  čára  by  měla  být  v  oblasti  kontrolní  čáry  (C)  a  další  barevná  
čára  by  měla  být  v  oblasti  testovací  čáry  (T).  Tento  negativní  výsledek  ukazuje,  že  koncentrace  methylfenidátu  
(Ritalin)  je  pod  detekovatelnou  hraniční  úrovní.

27

30

ZÁSADA
MPD  Rapid  Test  Cassette  (moč)  je  imunotest  založený  na  principu  kompetitivní  vazby.  Léky,  které  mohou  být  
přítomny  ve  vzorku  moči,  soutěží  s  konjugátem  léku  o  vazebná  místa  na  protilátce.

10

0

Srovnání  vedle  sebe  bylo  provedeno  pomocí  MPD  Rapid  Test  Cassette  (moč)  a  GC/MS  při  hraniční  hodnotě  300  ng/
ml.  Testování  bylo  provedeno  na  100  klinických  vzorcích  dříve  odebraných  od  subjektů  přítomných  pro  testování  
na  léky.  Byly  sepsány  následující  výsledky:

0

•  Použitý  test  by  měl  být  zlikvidován  v  souladu  s  místními  předpisy.

Součástí  testu  je  procedurální  kontrola.  Barevná  linka  objevující  se  v  oblasti  kontrolní  linie  (C)  je  považována  za  
interní  procedurální  kontrolu.  Potvrzuje  dostatečný  objem  vzorku,  adekvátní  savost  membrány  a  správnou  
techniku  postupu.

0

Vzorky  moči  mohou  být  před  testováním  skladovány  při  2-8°C  po  dobu  až  48  hodin.  Při  delším  skladování  mohou  
být  vzorky  zmraženy  a  skladovány  pod  -20°C.  Zmrazené  vzorky  je  třeba  před  testováním  rozmrazit  a  promíchat.

8

Potřebný  materiál,  který  není  součástí  dodávky

450

Pozitivní

Analytická  specifičnost

3

Přesnost

4.  Pozitivní  výsledek  ukazuje  na  přítomnost  léku  nebo  jeho  metabolitů,  ale  neindikuje  hladinu

-

1.  Před  otevřením  zahřejte  sáček  na  pokojovou  teplotu.  Vyjměte  testovací  kazetu  z  uzavřeného  obalu  a  použijte  ji  
do  jedné  hodiny.

150

10

94,6  %

0

Metoda

10

Methylfenidát  (obchodní  názvy  Concerta,  Methylin,  Medikinet,  Ritalin,  Equasym  XL,  Quillivant  XR,  Metadate)  je  
stimulant  centrálního  nervového  systému  (CNS)  ze  třídy  fenethylaminu1  a  piperidinu,  který  se  používá  při  léčbě  
poruchy  pozornosti  s  hyperaktivitou  (ADHD),  posturální  syndrom  ortostatické  tachykardie  a  narkolepsie.  
Methylfenidát  byl  studován  a  zkoumán  již  více  než  50  let  a  má  velmi  dobrou  účinnost  a  bezpečnost  při  léčbě  
ADHD.2  Poprvé  byl  licencován  americkým  Úřadem  pro  kontrolu  potravin  a  léčiv  (FDA)  v  roce  1955  pro  léčbu  toho,  
co  bylo  tehdy  známé  jako  hyperaktivita. .  Lék  byl  předepisován  pacientům  počínaje  rokem  1960  a  od  90.  let  20.  
století  se  stále  častěji  předepisoval,  kdy  se  samotná  diagnóza  ADHD  stala  široce  akceptovanou.3 2.  Umístěte  testovací  zařízení  na  čistý  a  rovný  povrch.  Držte  kapátko  svisle  a  přeneste  3  plné  kapky  moči  (přibližně  

120  L)  do  jamky  na  vzorek  (S)  v  testovací  kazetě  a  poté  spusťte  časovač.  Zabraňte  zachycení  vzduchových  
bublin  v  jamce  na  vzorek  (S).  Viz  obrázek  níže.

225

Během  testování  migruje  vzorek  moči  vzlínáním  vzhůru.  Methylfenidát  (Ritalin),  pokud  je  přítomen  ve  vzorku  moči  
pod  mezní  hodnotou,  nenasytí  vazebná  místa  protilátky  v  testu.  Částice  potažené  protilátkou  pak  budou  zachyceny  
imobilizovaným  konjugátem  methylfenidát  (Ritalin)-protein  a  v  oblasti  testovací  linie  se  objeví  viditelná  barevná  
čára.  Barevná  linie  se  v  oblasti  testovací  linie  nevytvoří,  pokud  hladina  methylfenidátu  (Ritalin)  překročí  mezní  
hodnotu,  protože  nasytí  všechna  vazebná  místa  protilátky  proti  methylfenidátu  (Ritalin).

MATERIÁLY

-50  %

•  Časovač

30

2

methylfenidát

Aceton

INTERPRETACE  VÝSLEDKŮ

-

Rychlý  test  pro  kvalitativní  detekci  methylfenidátu  (Ritalin)  v  lidské  moči.

63

Test  obsahuje  částice  spojené  s  myší  monoklonální  protilátkou  proti  methylfenidátu  (Ritalin)  a  konjugát  
methylfenidát  (Ritalin)-protein.  V  systému  kontrolní  linie  se  používá  kozí  protilátka.

30

10 1

Celkové  výsledky

14

Negativní

Následující  tabulka  uvádí  sloučeniny,  které  jsou  pozitivně  detekovány  v  moči  pomocí  MPD  Rapid  Test  Cassette  
(moč)  po  5  minutách.

Vliv  specifické  gravitace  moči

0

NEPLATNÉ:  Kontrolní  čára  se  nezobrazuje.  Nedostatečný  objem  vzorku  nebo  nesprávné  procedurální  techniky  
jsou  nejpravděpodobnějšími  důvody  selhání  kontrolní  linky.  Zkontrolujte  postup  a  opakujte  test  s  novým  testem.  
Pokud  problém  přetrvává,  okamžitě  přestaňte  testovací  sadu  používat  a  kontaktujte  místního  distributora.

Vzorek  moči  musí  být  odebrán  do  čisté  a  suché  nádoby.  Moč  odebraná  kdykoli  během  dne  může  být  použita.  
Vzorky  moči  vykazující  viditelné  částice  by  měly  být  odstředěny,  filtrovány  nebo  ponechány  usadit,  aby  se  získal  
čistý  vzorek  pro  testování.

10

•  Testovací  kazety

Nekříženě  reagující  sloučeniny

1  000

+

1

Tento  test  poskytuje  pouze  kvalitativní,  předběžný  výsledek  testu.  K  získání  potvrzeného  analytického  výsledku  
musí  být  použita  specifičtější  alternativní  chemická  metoda.  Plynová  chromatografie/hmotnostní  spektrometrie  
(GC/MS)  je  preferovanou  konfirmační  metodou.  Výsledky  testu  na  zneužívání  drog  by  měly  být  podrobeny  
klinickému  posouzení  a  odbornému  úsudku,  zejména  pokud  jsou  použity  předběžné  pozitivní  výsledky.

n

Testovací  kazeta

•  Nádoby  na  odběr  vzorků  NÁVOD  K  
POUŽITÍ

2

30

0

Křížová  reaktivita

900

na  web

(Ritalin)

+50  %

3.  Příměsi,  jako  je  bělidlo  a/nebo  kamenec,  ve  vzorcích  moči  mohou  způsobit  chybné  výsledky  bez  ohledu  na  
použitou  analytickou  metodu.  Pokud  existuje  podezření  na  falšování,  test  by  měl  být  opakován  s  jiným  vzorkem  
moči.

Místo  B

2

VLASTNOSTI  VÝKONU

Skladování  vzorků

10

•  Příbalový  leták

dopamin

3X

Koncentrace  (ng/ml)

Studie  byla  provedena  ve  třech  nemocnicích  s  použitím  tří  různých  šarží  produktu  k  prokázání  přesnosti  mezi  
jednotlivými  sériemi,  mezi  sériemi  a  mezi  jednotlivými  sériemi.  Identický  panel  kódovaných  vzorků  obsahující  podle  
GC/MS  žádný  methylfenidát  (Ritalin),  25  %  methylfenidátu  (Ritalin)  nad  a  pod  hranicí  a  50  %  methylfenidátu  (Ritalin)  
nad  a  pod  hranicí  300  ng/ml  vypnuto  bylo  poskytnuto  každému  webu.  Byly  sepsány  následující  výsledky:

62

SOUHRN

Negativní

Byla  provedena  studie  ke  stanovení  zkřížené  reaktivity  testu  se  sloučeninami  buď  v  moči  bez  léčiva  nebo  v  moči  
pozitivní  na  methylfenidát  (Ritalin).  Následující  sloučeniny  nevykazují  žádnou  zkříženou  reaktivitu  při  testování  
pomocí  MPD  Rapid  Test  Cassette  (moč)  v  koncentraci  100  g/ml.

0

KONTROLA  KVALITY
0

po  10  minutách.

37

10 0

Výsledek

375

0

Místo  C

8

Přesnost

Před  testováním  nechte  test,  vzorek  moči  a/nebo  kontroly  dosáhnout  pokojové  teploty  (15-30 C) .

30
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