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Rychly test pro kvalitativni detekci metadonu v lidské moci.
Pouze pro |ékarské a jiné profesionalni diagnostické poufziti in vitro.

ZAMYSLENE POUZITI
MTD Rapid Test Cassette (Urine) je lateraini priitokova chromatograficka imunoanalyza pro detekci metadonu v lidské
moci pfi hrani¢ni koncentraci 200 ng/ml. Tento test bude detekovat dal3i pfibuzné slouceniny, viz tabulka analytické
specificnosti v tomto pribalovém letaku.
Tento test poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézny vysledek testu. K ziskani potvrzeného analytického vysledku musi byt
poufZita speci i alternativni chemické metoda. Plynové chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je
preferovanou konfirmacni metodou. Vysledky testu na zneuzivani drog by mély byt podrobeny klinickému posouzeni a

odbornému tsudku, zejména pokud jsou pouZzity pfedbézné pozitivni vysledky.

SOUHRN
Metadon je narkoticky Iék proti bolesti stfedni aZ silné bolesti. PouZivé se také pFi 1é¢bé zavislosti na heroinu (zavislost
na opiatech: housle, perkolat, morfium atd.). Peroraini metadon je velmi odlidny od IV metadonu. Peroréaini metadon je
Castetné ulozen v jatrech pro pozdéj3i pouZiti. IV Metadon plsobi spise jako heroin.

Metadon je dlouhodobé pusobici Iék proti bolesti, ktery ma Gcinky, které trvaji dvanact aZ ¢tyFicet osm hodin. V idealnim
pfipadé Metadon osvobodi klienta od tlaku spojeného s ziskavanim nelegélniho heroinu, od nebezpeti injek&niho uzivani
a od emocionalni horské drahy, kterou produkuje vét3ina opiatd. Metadon, pokud je uZivan po dlouhou dobu a ve
velkych davkach, maze vést k velmi dlouhé abstinencni dob&. Odvykani od metadonu jsou del3i a obtiZzn&j3i nez ty, které
vyvolalo vysazeni heroinu, pFesto je substituce a postupné odstrafovani metadonu pfijatelnou metodou detoxikace pro
pacienty a terapeuty.1

MTD Rapid Test Cassette (Urine) je rychly screeningovy test modi, ktery Ize provést bez poufZiti pfistroje. Test vyuZziva
monoklonalni protilatku k selektivni detekci zvy3enych hladin metadonu v mo¢i. MTD Rapid Test Cassette (Urine)
poskytuje pozitivni vysledek, kdyZ metadon v moi prekrogi 200 ng/ml.

ZASADA
MTD Rapid Test Cassette (mog) je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Léky, které mohou byt pfitomny ve
vzorku modi, soutéZi s lékovym konjugatem o vazebna mista na protilatce.

B&hem testovani migruje vzorek mo¢i vzlinanim vzhiru. Metadon, pokud je pfitomen ve vzorku moti pod 200 ng/ml,
stice pak budou zachyceny

nenasyti vazebna mista ¢astic potazenych protilatkou v testu. Protilatkou potaZen
imobilizovanym metadon-proteinovym konjugatem a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna barevna ¢ara. Barevna
linka se v oblasti testovaci linie nevytvori, pokud hladina metadonu pfekroci 200 ng/ml, protoZe nasyti vechna vazebna
mista anti-methadonovych protilatek.

Vzorek moti pozitivni na Ié€ivo nevytvafi barevnou &aru v oblasti testovaci €ary z divodu kompetice Ié¢iva, zatimco vzorek
moti negativni na lé¢ivo nebo vzorek obsahuijici koncentraci IéCiva niZsi, neZ je mezni hodnota, vytvori v testovaci linii
Caru. kraj. Aby slouZila jako kontrola postupu, barevna &ara se vZdy objevi v oblasti kontrolni ¢ary indikujici, Ze byl pFidan
spravny objem vzorku a do3lo k nasavani membrany.

REAGENCIE
Test obsahuje ¢astice spojené s my3i monoklonalni protilatkou proti methadonu a konjugat metadon-protein. V systému
kontrolni linie se pouZiva kozi protilatka.

OPATRENT
*Pouze pro lékafské a jiné profesionalni diagnostické pouZiti in vitro . NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti

datum.
~Test by mél zlstat az do pouZiti v uzavieném sacku. *Vsechny
vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpeéné a mélo by se s nimi zachazet stejnym zpisobem jako se vzorky

infekéni agens.
*Poufzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

SKLADOVANF A STABILITA
Uchovavejte zabalené v uzavieném sacku bud pfi pokojové teploté, nebo v chladnicce (2-30°C). Test je stabilni do data
expirace vytist&ného na zataveném obalu. Test musf z(istat v uzavieném sacku aZ do pouziti. NEZMRZNUJTE. NepouZivejte
po uplynuti doby pouZzitelnosti.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Test moci
Vzorek moti musi byt odebran do €isté a suché nadoby. Mo¢ odebrana kdykoli béhem dne mizZe byt pouZita. Vzorky mo¢i
vykazujici viditelné Castice by mély byt odstfedény, filtrovany nebo ponechany usadit, aby se ziskal &isty vzorek pro
testovani.
Skladovani vzorkd

Vzorky mo¢i mohou byt pfed analyzou skladovany pfi 2-8°C po dobu aZ 48 hodin. Pro dlouhodobé skladovani mohou byt
vzorky zmrazeny a skladovany pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pfed testovanim rozmrazit a promichat.

MATERIALY
Dodéavané materidly
+ Testovaci kazety - Kapétka « Pribalovy letak
PotFebny material, ktery neni sou¢asti dodavky
« Nadoby na odbér vzorkd + Casovat

NAVOD K POUZITE

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

. Pfed otevienim zahfejte saek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného obalu
sacku a pouzijte jej do jedné hodiny.
Umistéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. Drzte kapatko svisle a pfeneste 3 pIné kapky mo¢i (pfiblizné 120 L)
do jamky na vzorek (S) testovaci kazety a poté spustte ¢asovac. Zabrarite zachyceni vzduchovych bublin v jamce na

N

vzorek (S). Viz obrazek nize.
Pockejte, aZ se objevi barevné &ary. Vysledky odectéte za 5 minut. Neinterpretujte vysledek poté
3 Drops of Urine

10 minut.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
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(Viz obrazek)
NEGATIVNf:* Objevi se dvé barevné &ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni Eary (C) a dal3i barevna ara
by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T). Tento negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace metadonu je pod detekovatelnou
hraniéni drovni (200 ng/ml).
*POZNAMKA: Odstin barvy v oblasti testovaci &ry (T) se miZe lisit, ale m&| by byt povaZzovan za negativni, kdykoli se
objevi i jen slaba barevna céra.
POZITIVNI: V oblasti kontrolni Eary (C) se objevi jedna barevnd &ara. V oblasti testovaci &ary (T) se neobjevi zadna &ara.
Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace metadonu prekracuje detekovatelnou hrani¢ni hladinu (200 ng/ml).

NEPLATNE: Kontrolni &ara se nezobrazuje. Nedostate&ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou
nejpravdépodobnéjimi divody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a zopakujte test s pouZzitim nového testu.
Pokud problém pretrvava, okamZité prestaite 3arZi pouZivat a kontaktujte mistniho distributora.

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

Kontrolni standardy nejsou dodavény 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.

OMEZEN{

1. MTD Rapid Test Cassette (moc) poskytuje pouze kvalitativni, pfedb&zny vysledek. K ziskani potvrzeného vysledku musi
byt pouZita sekundarni analytickd metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou
konfirmacni metodou.2,3

2. Je moZné, Ze technické nebo proceduralni chyby, stejné jako jiné rusivé latky v moéi
vzorek maze zpGsobit chybné vysledky.

3. Pfimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich mo&i mohou zpUsobit 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 léku nebo jeho metabolitd, ale neindikuje jeho hladinu
intoxikace, zptisob podani nebo koncentrace v moci.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat mo¢ bez drog. Lze ziskat negativni vysledky
kdyz je droga pfitomna, ale pod mezni hladinou testu.
6. Test nerozliSuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.
VLASTNOSTI VYKONU
Presnost

Porovnani vedle sebe bylo provedeno pomoci MTD Rapid Test Cassette (mo¢) a komeréné dostupného MTD rychlého testu.
Testovani bylo provedeno na 97 klinickych vzorcich dfive odebranych od subjektd pfitomnych pro testovéani na léky. Byly
sepsany nésledujici vysledky:

Metoda i g
O‘ tat'j\ rychly test MTD Celkové vysledky
. Vysledek pozitivni pegatini
MTD Rapid Pozitivni 400057 40 57>99,9 % 40
Testovaci kazeta
Negativnf 5999 % 57
Celkové vysledky o7
% shody Bylo 599,9%

provedeno srovnani vedle sebe pomoci MTD Rapid Test Cassette (mo¢) a GC/MS pfi limitu 200 ng/ml. Testovani bylo
provedeno na 250 klinickych vzorcich dfive odebranych od subjektd pfitomnych pro testovani na léky. Byly sepsany
nasleduijici vysledky:

Metoda GC/MS
Celkové vysledky
Vysledek Pozitivni Negativni
MTD Rapid Pozitivni 91 2 93
Testovaci kazeta
Negativni 1 156 157
Celkové vysledky 92 158 250
% Shoda 98,9 % 98,7 % 98,8 %

Analyticka citlivost
Do poolu mo¢i bez drog byl pfidan metadon v nasledujicich koncentracich: 0 ng/ml, 100
ng/ml, 150 ng/ml, 200 ng/ml, 250 ng/ml, 300 ng/ml a 600 ng/ml. Vysledek ukazuje >99% pFesnost pfi 50% nad a 50% pod
hranigni koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

metadon Procento Vizualni vysledek
Koncentrace (ng/ml) Odriznout n Negativni Pozitivni

0 0% 30 30 0
100 -50 % 30 30 0
150 -25% 30 27 3
200 Odfiznout 30 15 15
250 +25 % 30 4 26
300 +50 % 30 0 30
600 3X 30 0 30

Analytickd specifiénost
Nasledujici tabulka uvadi slouZeniny, které jsou pozitivné detekovny v moti pomoci MTD Rapid Test Cassette (mog) po 5

minutach.
Sloucenina Koncentrace (ng/ml)
metadonu 200
Doxylamin 65000

Presnost
Studie byla provedena ve tfech nemocnicich s pouZitim tfi riznych 3arZi produktu k prokazani pfesnosti mezi jednotlivymi
sériemi, mezi sériemi a mezi jednotlivymi sériemi. Na kaZdé misto byl poskytnut identicky panel kédovanych vzorkd
neobsahujicich zadny metadon, 25 % metadonu nad a pod hranici a 50 % metadonu nad a pod hranici 200 ng/ml. Byly

sepséany nésled! vysledky:
metadon n Misto A Misto B Misto C

Koncentrace (ng/ml) na web - + - + - +

0 10 10 0 10 0 10 0

100 10 10 0 10 0 10 0

150 10 9 1 8 2 9 1

250 10 2 8 1 9 2 8

300 10 0 100 VI 10 0 10

specifické hmotnosti mo¢i Patnact vzorkd
moci s normalnim, vysokym a nizkym rozsahem specifické hmotnosti bylo obohaceno 100 ng/ml
a 300 ng/ml metadonu. MTD Rapid Test Cassette (mo¢) byla testovana v duplikatech za pouZiti patnacti Cistych a
obohacenych vzork mo¢i. Vysledky ukazuiji, Ze riizné rozsahy specifické hmotnosti mo¢i neovliviiuji vysledky testu.

Vliv pH mo¢i
Hodnota pH alikvotniho negativniho poolu mo¢i bylo upraveno na rozsah pH 5 az 9 v pfirtstcich po 1 jednotce pH a
dopInéno methadonem na 100 ng/ml a 300 ng/ml. Obohacena moc¢ s upravenym pH byla testovana pomoci MTD Rapid
Test Cassette (moc) v duplikatech. Vysledky ukazuji, ze riizné rozsahy pH neovliviiuji provedeni testu.
KfiZova reaktivita
Byla provedena studie ke stanoveni zkfizené reaktivity testu se slouc¢eninami bud'v mo¢i bez Ié¢iva, nebo v moci pozitivni
na metadon. Nésleduijici slou¢eniny nevykazuji Zddnou zkFizenou reaktivitu pfi testovani pomoci MTD Rapid Test Cassette
(mod) v koncentraci 100 g/ml.
Nekfizené reaguijici slouceniny

acetaminofen diazepam Maprotiline p-fenylethylamin
Acetofenetidin Diclofenac meperidin Fenylpropanolamin
N-acetylprokainamid diflunisal meprobamét Prednisolon
Kyselina acetylsalicylova Digoxin metamfetamin Prednison
Aminopyrin Difenhydramin Methoxyfenamin () - Prokain
amitryptylin EDDP 3,4-methylendioxy- promazin
amobarbital EMDP amfetamin Promethazin
Amoxicilin Ecgonin hydrochlorid G- . D,L-propranolol
3,4-methylendioxymet-

Ampicilin Methylester ekgoninu Amfetamin (-) -(-Efedrin D-propoxyfen
Kyselina L-askorbova Morfin-3- D-Pseudoefedrin
D,L-amfetamin sulfat . :

[1R,25] (-) Efedrin -D glukuronid Quinakrin
Apomorfin L - Epinefrin Morfin sulfat Chinidin
aspartam Erythromycin Kyselina nalidixova Chinin
Atropin -Estradiol naloxon ranitidin
Kyselina benzinova Estron-3-sulfat naltrexon Kyselina salicylové
Kyselina benzoova Ethyl-p-aminobenzoat naproxen Secobarbital
Benzoylecgonin fenoprofen Niacinamid Serotonin
Benzfetamin furosemid nifedipin Sulfametazin
Bilirubin Kyselina gentisova Norcodein Sulindac
()-Bromfeniramin Hemoglobin Norethindron Temazepam
Kofein Hydralazin D-norpropoxyfen tetracyklin
Cannabidiol hydrochlorothiazid Noskapin tetrahydrokortison,
Cannabinol Hydrokodon D,L-oktopamin 3-acetat
Chloralhydrat Hydrokortison Kyselina Stavelova Tetrahydrokortison 34B-
chloramfenikol O-Hydroxyhippurova kyselina Oxazepam D-glukuronid)
Chlorthiazid p-Hydroxyamfetamin Kyselina oxolinova () - Chlorfeniramin p- tetrahydrozolin

Hydroxy- Oxykodon Thebaine
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Chlorpromazin metamfetamin

Chlorchin 3-Hydroxytyramin
Cholesterol Tbuprofen
klomipramin Imipramin
klonidin Iproniazid

Kokaethylen (

Kokain hydrochlorid Isoxsuprin

Kodein ketamin
kortizon ketoprofen
() Kotinin Labetalol
Kreatinin Levorphanol

Deoxykortikosteron Loperamid

Dextromethorfan mefentermin
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