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'A ALL ™ Kazeta rychlého testu MOP
A WTEST (Mo?)
Pribalovy letak
[ ReF DMO-102 anglicy ]

Rychly test pro kvalitativni detekci morfinu v lidské moci.
Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

ZAMYSLENE POUZITI
MOP Rapid Test Cassette je rychly chromatograficky imunotest pro detekci morfinu v lidské mo¢i pfi hrani¢ni
koncentraci 300 ng/ml. Tento test bude detekovat dal3i slou¢eniny, viz tabulka analytické specifi¢nosti v tomto
pfibalovém letaku.
Tento test poskytuje pouze kvalitativni, predbézny vysledek testu. K ziskani potvrzeného analytického vysledku
musi byt pouZita specifi¢téjsi alternativni chemicka metoda. Plynova 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 pfedbé&zné pozitivni vysledky.

SOUHRN

Opioidni analgetika zahrnuji velkou skupinu latek, které potlacuji bolest tlumenim centrélniho nervového systému.

Velké davky morfinu mohou u uzivateld vyvolat vy3

navykovych latek. Morfin je vylu€ovan nemetabolizovan a je také hlavnim metabolickym produktem kodeinu a
heroinu. Morfin je detekovatelny v moci nékolik dni po davce opiatu.

MOP Rapid Test Cassette je rychly screeningovy test moci, ktery Ize provést bez poutZiti pFistroje. Test vyuZiva
monoklonalni protilatku k selektivni detekci zvy3enych hladin morfinu v moci. MOP Rapid Test Cassette poskytuje
pozitivni vysledek, kdyZz morfin v mo¢i dosahne 300 ng/ml.

ZASADA
MOP Rapid Test Cassette je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Léky, které mohou byt p¥itomny

ve vzorku moci, soutéZi s konjugatem léku o vazebna mista na protilatce.

Béhem testovani migruje vzorek moci vzlinanim vzharu. Morfin, pokud je pfitomen ve vzorku mo¢i pod 300 ng/
ml, nenasyti vazebna mista ¢astic potazenych protilatkou v testovacim zafizeni. Castice potazené protilatkou pak
budou zachyceny imobilizovanym konjugétem morfinu a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna barevna cara.
Barevna linie se v oblasti testovaci linie nevytvori, pokud je hladina morfinu 300 ng/ml nebo vy33i, protoZe nasyti
viechna vazebnd mista anti-morfinovych protilatek.

Vzorek moéi pozitivni na Ié¢ivo nevytvafi barevnou &aru v oblasti testovaci ¢ary z divodu kompetice lé€iva, zatimco
vzorek moci negativni na Iécivo nebo vzorek obsahuijici koncentraci léCiva nizsi, nez je mezni hodnota, vytvori v
testovaci linii ¢aru. kraj. Aby slouZila jako kontrola postupu, barevna ¢éra se vidy objevi v oblasti kontrolni ¢ary
indikuijici, Ze byl pFidan spravny objem vzorku a doslo k nasavani membrany.

REAGENCIE
Test obsahuje ¢astice spojené s my3i monoklondlni protilatkou proti morfinu a konjugat morfium-protein. vV

systému kontrolni linie se pouziva kozi protilatka.
OPATRENI

« Pouze pro profesionalni diagnostické pouzi

i in vitro . NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

* Test by mél zdstat az do pouziti v uzavieném sacku.

« V3echny vzorky by mély byt povazovéany za potencidlné nebezpecné a mélo by se s nimi manipulovat ve stejném
zplisobem jako infekéni agens.

+ PouZity test by mél byt zlikvidovén v souladu s mistnimi predpisy.
SKLADOVANI A STABILITA

Uchovavejte zabalené v uzavieném sacku bud pfi pokojové teploté, nebo v chladnicce (2-30°C).

Test je stabilni do data expirace vyti§téného na zataveném obalu. Test musi z(istat v uzavieném sacku az do

pouziti. NEZMRZNUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Test moci
Vzorek mo&i musi byt odebran do Cisté a suché nadoby. Mo¢ odebrana kdykoli b&hem dne miize byt pouzita.
Vzorky moci vykazujici viditelné ¢astice by mély byt odstfedény, filtrovany nebo ponechény usadit, aby se ziskal
Cisty vzorek pro testovani.
Skladovani vzorkd
Vzorky moci mohou byt pred analyzou skladovany pfi 2-8°C po dobu az 48 hodin. Pro dlouhodobé skladovani
mohou byt vzorky zmrazeny a skladovény pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pfed testovanim rozmrazit a
promichat.
MATERIALY
Dodavané materialy
+ Testovaci kazety « Kapéatka « Pfibalovy letak
PotFebny materidl, ktery neni soucasti dodavky
» Nadoby na odbér vzorkd + Casovat
NAVOD K POUZITI

Pred pouZitim nechte test, vzorek a/nebo kontroly dosdhnout pokojové teploty (15-30°C).

toleranci a fyziologickou zavislost a mohou vést ke zneuzivani

testovani.

1. PFed otevienim zahfejte safek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného obalu a poufZijte ji
do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. DrZte kapétko svisle a preneste 3 piné kapky moci (pfiblizné
120 L) dojamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte asovac. Zabrarite zachyceni vzduchovych
bublin v jamce na vzorek (S).

Viz obrazek nize.

3. Polkejte, aZ se objevi barevné ¢ary. Vysledek by mél byt odecten za 5 minut. Ne

interpretujte vysledek po 10 minutach.

MOP
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Positive  Negative Invalid

3 Drops of urine

INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz obrézek vyse)

NEGATIVNI:* Objevi se dvé barevné Eary. Jedna barevna ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a dal3i barevna
¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T). Tento negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace morfinu je pod
detekovatelnou mezni hodnotou.
*POZNAMKA: Odstin barvy v testovaci oblasti (T) se m(iZe liit, ale m&l by byt povaZovan za negativni, kdykoli se
objevi i jen slaba barevna céra.
POZITIVN{: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V testovaci oblasti (T) se neobjevi zddna ¢ara.
Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace morfinu je nad detekovatelnou mezni hodnotou.

NEPLATNE: Kontrolni ¢ara se nezobrazuje. Nedostate&ny objem vzorku nebo nespravné procedurélni techniky
jsou nejpravdépodobnéjsimi diivody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakuijte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém pretrvava, okamZité prestarite testovaci kazetu pouZivat a kontaktujte mistniho
distributora.

KONTROLA KVALITY
Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢ara objevujici se v kontrolni oblasti (C) je povaZovana za interni
proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou techniku postupu.

Kontrolni standardy nejsou dodévany s touto sadou; nicméné se doporucuje, aby pozitivni a negativni kontroly
byly testovany jako spravné laboratorni testovaci postupy pro potvrzeni testovaciho postupu a pro ovéreni
spravného provedeni testu.

OMEZENI

1. MOP Rapid Test Cassette poskytuje pouze kvalitativni, predbézny vysledek. K ziskani potvrzeného vysledku
musi byt pouZita sekundarni analytickd metoda. Plynova chromatografie/hmot
spektrofotometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou. 2

2. Je mozné, ze technické nebo procesni chyby, stejné jako jiné rusivé latky v
vzorek moc¢i mize zpisobit chybné vysledky.

3. Pfimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich mogi mohou zplsobit chybné vysledky bez ohledu na
pouzitou analytickou metodu. Pokud existuje podezfeni na falSovani, test by mél byt opakovén s jinym vzorkem
moti.

4. Pozitivni vysledek ukazuje na pfitomnost Iéku nebo jeho metabolitd, ale neindikuje troveri intoxikace, zpisob
podani nebo koncentraci v moci.

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

6. Test nerozliSuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi Iéky.

VLASTNOSTI VYKONU
Presnost

Porovnani vedle sebe bylo provedeno pomoci MOP Rapid Test Cassette a komeréné dostupného MOP rychlého

testu. Testovani bylo provedeno na 100 klinickych vzorcich dfive odebranych od subjekti pfitomnych pro testovani

na léky. Byly sepsany nasleduijici vysledky:

Metoda Ostatni rychly test MOP
stathl ychly fes Celkové vysledky
Vysledek Pozitivni Negativni
Rychly test MOP Pozitivni 3 0 3
Kazeta
Negativni 0 57 57
Celkové vysledky 43 57 100
% shody Bylo >99,9 % >99,9 % >99,9 %

provedeno srovnani vedle sebe pomoci MOP Rapid Test Cassette a GC/MS pfi limitu 300 ng/ml. Testovani bylo
provedeno na 250 klinickych vzorcich dFive odebranych od subjekti pfitomnych pro testovani na léky. Byly
sepsany nasleduijici vysledky:

Metoda GC/MS
e Celkové vysledky
Vysledek Pozitivni Negativni
MOP Rapid Pozitivni 95 7 702
Testovaci kazeta
Negativni 5 143 148
Celkové vysledky 100 150 250
% Shoda 95,0% 953 % 95,2 %

analyticka citlivost
Shromazdéna moc bez Iékd byla obohacena morfinem 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 hraniéni koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

Morfium Procento cut-off n Vizudini visledek
Koncentrace (ng/ml) Negativni Pozitivni

0 0 30 30 0
150 -50 % 30 30 0
225 -25% 30 26 4
300 Odfiznout 30 15 15
375 +25 % 30 3 27
450 +50 % 30 0 30
900 3X 30 0 30

Analytické specificnost
Nasledujici tabulka uvadi slougeniny, které jsou pozitivné detekovany v moci pomoci MOP Rapid Test Cassette po
5 minutach.

Sloucenina Koncentrace (ng/ml)
Kodein 200
Ethylmorfin 6000
Hydrokodon 50 000
Hydromorfon 3000
Levorphanol 1500
6-Monoacetylmorfin 300
Morfin 3-  -D-glukuronid 800
Morfium 300
Norkodein 6000
Normorfon 50 000
Oxykodon 30000
Oxymorfon 50 000
Prokain 15000
Thebaine 6000
Presnost

Studie byla provedena ve tfech nemocnicich s pouZitim tfi riiznych 3arZi produktu k prokazani presnosti mezi
jednotlivymi sériemi, mezi sériemi a mezi jednotlivymi sériemi. Na kazdé misto byl poskytnut identicky panel
kédovanych vzorkd obsahuijicich podle GC/MS Zadny morfin, 25 % morfinu nad a pod hranici a 50 % morfinu nad
a pod hranici 300 ng/ml. Vysledky jsou uvedeny nize:

Morfium n Misto A Misto B Misto C
Koncentrace (ng/ml) na web - + - + N ;
0 10 10 0 10 0 10 0

150 10 10 0 10 0 0 )

225 10 9 1 ) 7 5 ]

375 10 1 9 1 ) > 3

450 10 0 10 0 10 0 10

Vliv specifické gravitace moci
Patnact vzork( moti s normalnim, vysokym a nizkym rozsahem specifické hmotnosti bylo obohaceno 150
ng/ml a 450 ng/ml morfinu. MOP Rapid Test Cassette byla testovana v duplikatech za pouZiti patnacti Cistych a
obohacenych vzork moti. Vysledky ukazuiji, Ze riizné rozsahy specifické hmotnosti mo¢i neovliviiuji vysledky
testu.

Vliv pH moti pH

alikvotniho vzorku negativni mo¢i bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v pfirGstcich po 1 jednotce pH a
obohaceno morfinem na 150 ng/ml a 450 ng/ml. Obohacend moc s upravenym pH byla testovana pomoci MOP
Rapid Test Cassette v duplikatech. Vysledky ukazuji, Ze riizné rozsahy pH neovliviiuji provedeni testu.

KFizové reaktivita

Byla provedena studie ke stanoveni zkiizené reaktivity testu se slou¢eninami bud v mo¢i bez léciva, nebo v moci
pozitivni na morfium. Nasleduijici slouc¢eniny nevykazuiji Zadnou zkfiZzenou reaktivitu pfi testovani pomoci MOP
Rapid Test Cassette v koncentraci 100  g/ml.

NekiiZen& reagujici slouceniny

4-Acetamidofenol Kreatinin Loperamid p-fenylethylamin
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Acetofenetidin Deoxykortikosteron Maprotiline Fenylpropanolamin
N-acetylprokainamid Dextromethorfan meperidin Prednison
Kyselina acetylsalicylova diazepam meprobamat D,L-propanolol
Aminopyrin Diclofenac metadon D-propoxyfen
amitryptylin Diflunisal Methoxyfenamin D-Pseudoefedrin
amobarbital Digoxin L-fenylefrin Chinidin
Amoxicilin Difenhydramin Labetalol Chinin
Ampicilin Doxylamin () Kotinin ranitidin
Kyselina L-askorbova Ecgonin hydrochlorid Ketoprofen Kyselina salicylové
D,L-amfetamin Methylester ekgoninu Kyselina nalidixové (-)}-- Secobarbital
Apomorfin Efedrin nalorfin Serotonin
aspartam Erythromycin Naloxon B- (5-Hydroxytyramin)
Atropin estradiol naltrexon Sulfametazin
Kyselina benzinova Estron-3-sulfat naproxen Sulindac
Kyselina benzoova Ethyl-p-aminobenzoat Niacinamid Temazepam
Benzoylecgonin fenoprofen nifedipin tetracyklin
Benzfetamin furosemid Norethindron verapamil
Bilirubin Kyselina gentisovéa D-norpropoxyfen Zomepirac
(£) - bromfeniramin hemoglobin Noskapin Tetrahydrokortison
Kofein Hydralazin D,L-oktopamin 3-(B-D glukuronid)
Cannabidiol hydrochlorothiazid Kyselina Stavelova tetrahydrozolin
Chloralhydrat Hydrokortison Oxazepam Thiamin
chloramfenikol Kyselina o-hydroxyhippurova Kyselina oxolinova Thioridazin
Chlordiazepoxid kortizon Oxymetazolin D, L-tyrosin
Chlorthiazid Kyselina motova Papaverin tolbutamid
() Chlorfeniramin 3-Hydroxytyramin Penicilin-G triamteren
Chlorpromazin Ibuprofen Trifluoperazin pentazocin
Chlorchin Imipramin Trimethoprim pentobarbital
Cholesterol Iproniazid Trimipramin Perfenazin
klomipramin () Isoproterenol Tryptamin  fencyklidin
klonidin Isoxsuprin D, L-tryptofan Fenelzin
Kokain hydrochlorid Ketamin Tyramin fenobarbital
(+)3.4- (+) 3,4-methylendioxy-tetrahydrokortison, p-hydroxy-methylendioxy-
amfetamin metamfetamin 3-acetat metamfetamin
fentermin
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