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'A ALL ™ Rychlotestovaci kazeta OPI
= WTEST (Mog)
Pribalovy letak
[_RreF DOP-102 anglidk ]
Rychly test pro kvalitativni detekci opiatu v lidské moci.

Pouze pro profesiondlni diagnostické pouZiti in vitro.
ZAMYSLENE POUZIT]

OPI Rapid Test Cassette (Urine) je rychly chromatograficky imunotest pro detekci morfinu v lidské moci pfi
hrani¢ni koncentraci 2 000 ng/ml. Tento test bude detekovat dal3i pfibuzné slouceniny, viz tabulka analytické
specifi¢nosti v tomto pfibalovém letéku.

Tento test poskytuje pouze kvalitativni, pfedbéZny vysledek testu. K ziskani potvrzeného analytického
vysledku musi byt pouZita specifi¢téjsi alternativni chemickd metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni
spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou.
Vysledky testu na zneuzivani drog by mély byt podrobeny klinickému posouzeni a odbornému tsudku,
zejména pokud jsou pouZity predbézné pozitivni vysledky.

SOUHRN
Opiatem se rozumi jakakoliv droga, ktera je odvozena z opiového maku, véetné pirodnich produktd, morfinu
a kodeinu, a polosyntetickych drog, jako je heroin. Opioid je obecnéjsi a oznacuije jakykoli lék, ktery plsobi na
opioidni receptor.
Opioidni analgetika zahrnuji velkou skupinu latek, které potlacuji bolest tlumenim centralniho nervového
systému. Velké davky morfinu mohou zplsobit vy33i irovné tolerance
a fyziologicka zavislost u uZivatel(i a mlzZe vést ke zneuzivani navykovych latek. Morfin je vyluovan
nemetabolizovan a je také hlavnim metabolickym produktem kodeinu a heroinu.
Morfin je detekovatelny v moci nékolik dni po dévce opiatu.1
OPI Rapid Test Cassette (Urine) je rychly screeningovy test moci, ktery Ize provést bez poutZiti pristroje. Test
vyuziva monoklonalni protilatku k selektivni detekci zvySenych hladin morfinu v moci. OPI Rapid Test Cassette
(moc) poskytuje pozitivni vysledek, kdyz morfium v moci prekroci 2 000 ng/ml.

ZASADA

OPI Rapid Test Cassette (moc) je imunoanalyza zaloZena na principu kompetitivni vazby. Léky, které mohou
byt pfitomny ve vzorku moci, soutéZi s konjugatem léku o vazebna mista na protilatce.

Bé&hem testovani migruje vzorek mogi vzlindnim vzhiru. Morfin, pokud je pfitomen ve vzorku moéi pod 2 000
ng/ml, nenasyti vazebna mista protilatky v testu. Morfinovy konjugét bude zachycen protilatkou a v oblasti
testovaci linie se objevi viditelna barevna ¢ara. Barevna linie se v oblasti testovaci linie nevytvori, pokud
hladina morfinu prekroci 2 000 ng/ml, protoZe nasyti viechna vazebna mista anti-morfinovych protilatek.

Vzorek mo¢i pozitivni na 1é&ivo nevytvaii barevnou ¢aru v oblasti testovaci ¢ary z diivodu kompetice Ié€iva,
zatimco vzorek moci negativni na lécivo nebo vzorek obsahujici koncentraci léciva niz3i, nez je mezni hodnota,
Vvytvori v testovaci linii &aru. regionu kvili absenci drogové konkurence.

Aby slouZila jako kontrola postupu, barevna céra se vzdy objevi v oblasti kontrolni ¢ary, ktera znaci, Ze byl
pridan spravny objem vzorku a do$lo k nasavani membrany.

REAGENCIE
Test obsahuje ¢astice spojené s mysi monoklonalni protilatkou proti morfinu a konjugat morfium-protein. V
systému kontrolni linie se pouZiva kozi protilatka.

OPATRENI
« Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro . NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
« Test by mél ziistat az do pouZziti v uzavieném sacku. « Viechny
vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpetné a mélo by se s nimi zachazet stejnym zptsobem

jako s infek¢nim agens.

+ Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pFedpisy.

SKLADOVANI A STABILITA
Uchovavejte zabalené v uzavieném sacku bud pfi pokojové teploté, nebo v chladnicce (2-30°C). Test je stabilni
do data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi z(stat v uzavieném saku az do poufZiti.
NEZMRZNUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Test modi

Vzorek mo¢i musi byt odebran do €isté a suché nadoby. MoZ odebrana kdykoli béhem dne muze byt pouzita.
Vzorky moci vykazujici viditeIné precipitaty by mély byt odstfedény, filtrovany nebo ponechéany usadit, aby se
ziskal Cisty vzorek pro testovani.

Skladovani vzorkd
Vzorky moci mohou byt pred testovanim skladovéany pfi 2-8°C po dobu aZ 48 hodin. Pro dlouhodobé
skladovéni mohou byt vzorky zmraZeny a skladovény pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pfed testovanim
rozmrazit a promichat.

MATERIALY

Dodévané materidly
* Testovaci kazety « Kapétka * Pfibalova informace
Potiebny materidl, ktery neni soucasti dodavky
+ Nadoby na odbér vzork( « Casovaé

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

1. Pfed otevienim zahfejte sacek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z
uzavreny sacek a poutzijte jej do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. Drite kapétko svisle a pFeneste 3 pIné kapky moci
(pFiblizné 120 L) do jamky na vzorek (S) testovaci kazety a poté spustte ¢asovac. Zabrarite zachyceni
vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S).

Viz obrazek nize.

3. Pockejte, aZ se objevi barevné &ary. Vysledky odectéte za 5 minut. Neinterpretujte

vysledek po 10 minutach.
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(Viz obrazek vyse)
NEGATIVNI:* Objevi se dvé barevné ¢ary. Jedna barevnd ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni &ary (C) a dal3i
barevna cara by méla byt v oblasti testovaci cary (T). Tento negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace
morfinu je pod detekovatelnou trovni (2 000 ng/ml).

OPI
3 drops of urine
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INTERPRETACE VYSLEDKU

*POZNAMKA: Odstin barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se méze liit, ale m&l by byt povazovén za negativni,
kdykoli se objevi i jen slaba barevna ¢ara.

POZITIVN{: V oblasti kontrolni ¢ary (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V oblasti testovaci ¢ary (T) se neobjevi
Zadna ¢ara. Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace morfinu prekracuje detekovatelnou hladinu (2
000 ng/ml).

NEPLATNE: Kontrolni ¢ara se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky
jsou nejpravdépodobngjsimi diivody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a zopakujte test s pouZitim

nového testu. Pokud problém pretrvava, okamzité prestaiite SarZi pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucésti testu je procedurélni kontrola. Barevna linka objevujici se v oblasti kontrolni linie (C) je povaZovana
za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny 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 sprévna laboratorni testovaci praxe k potvrzeni testovaciho postupu a ovéreni

spravného provedent testu.
OMEZENI

1. OPI Rapid Test Cassette (mo¢) poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézny vysledek. K ziskani potvrzeného
vysledku musi byt pouZzita sekundarni analytickd metoda. Plynovéa chromatografie/hmotnostni
spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou.2,3

2. Je mozné, Ze technické nebo procesni chyby, stejné jako jiné rusivé latky
ve vzorku moci mize zp(sobit 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 moci.

4. Nékteré léky obsahujici opidtové derivaty mohou mit pozitivni vysledek.

Kromé toho mohou mit pozitivni vysledky také potraviny a &aj obsahujici produkty z maku (pavod opiatu).

5. Pozitivni vysledek ukazuje na pfitomnost Iéku nebo jeho metabolitd, ale neindikuje

uroveri intoxikace, zptsob podani nebo koncentrace v mo&i.
6. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat mo¢ bez drog. Negativni vysledky mohou byt

ziskané, kdy? je pfitomno lécivo, ale pod mezni hladinou testu.
7. Test nerozliSuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.

VLASTNOSTI VYKONU

PFesnost

Srovnani vedle sebe bylo provedeno pomoci OPI Rapid Test Cassette a GC/MS pfi limitu 2 000 ng/ml. Testovani
bylo provedeno na 250 klinickych vzorcich dfive odebranych od subjekt(i pfitomnych pro testovani na Iéky.
Byly sepsany nasledujici vysledky:

Metoda GC/MS
— Celkové vysledky
Vysledek Pozitivni Negativni
OPI Rapid Pozitivni 17 125
Testovaci kazeta
Negativni 8 125
Celkové vysledky 4 121 250
% Shoda 121 96,7 % 129 93,8 % 95,2 %

Analyticka citlivost
Do poolu moci bez Ié€iva byl pfiddn morfin v nasledujicich koncentracich: 0 ng/ml, 1 000 ng/ml, 1 500 ng/ml,
2000 ng/ml, 2 500 ng/ml, 3 000 ng/ml a 6 000 ng/mL Vysledek ukazuje >99% presnost pfi 50% nad a 50% pod
hrani¢ni koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

Morfium Procento n Vizualni vysledek
Koncentrace (ng/ml) Hranice Negativni Pozitivni
0% 30 30 0
01 -50 % 30 30 0
0001 -25 % 30 27 3
500 2 Mezni 30 15 15
0002 hodnota 30 5 25
5003 +25 % +50 % 30 0 30
000 6 000 3X 30 0 30
Analyticka specifi¢nost
Nasledujici tabulka uvadi slouceniny, které jsou pozitivné detekovany v moci OPI Rapid
Testovaci kazeta (moc) po 5 minutach.
Koncentrace Koncentrace
Sloucenina Slouc¢enina
(ng/ml) (ng/ml)
Kodein 2000 Morfium 2000
Ethylmorfin 3000 Norkodein 25000
Hydrokodon 50 000 Normorfon 50 000
Hydromorfon 15000 Oxykodon 25000
Levorphanol 25000 Oxymorfon 25000
6-monoacetylmorfin 3000 Prokain 50 000
Morfin 3- 2000 Thebaine 25000
-D-glukuronid PFesnost

Studie byla provedena ve tfech nemocnicich s pouzitim tfi rlznych 3arZi produktu k prokazani presnosti mezi
jednotlivymi sériemi, mezi sériemi a mezi jednotlivymi sériemi. Na kazdé misto byl poskytnut identicky panel
kédovanych vzorkd obsahujicich podle GC/MS zadny morfin, 25 % morfinu nad a pod hranici a 50 % morfinu
nad a pod hranici 2 000 ng/ml. Vysledky jsou uvedeny nize:

Koncentrace n Misto A Misto B Misto C
morfinu (ng/ml) na web - + - + - +
10 10 0 10 0 10 0
01 10 10 0 10 0 10 0
0001 10 9 9 9 1
500 2 10 1 1 9
500 3 000 10 10 910 10 910 10 10

Vliv specifické gravitace modi
Patnact vzorkd moti s normalinim, vysokym a nizkym rozsahem specifické hmotnosti bylo obohaceno 1 000
ng/ml a 3 000 ng/ml morfinu. Testovaci kazeta OPI Rapid Test Cassette (moc) byla testovana v duplikatech za
pouZiti patnacti gistych a obohacenych vzorkd moi. Vysledky ukazuji, Ze r(izné rozsahy specifické hmotnosti
modi neovliviuji vysledky testu.

Vliv pH modi

pH alikvotniho negativniho poolu moti bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v pfirGstcich po 1 jednotce pH a
obohaceno morfinem na 1 000 ng/ml a 3 000 ng/ml. Obohacena moc¢ s upravenym pH byla testovana pomoci
OPI Rapid Test Cassette (mo€) v duplikatech. Vysledky ukazuiji, 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

modi pozitivni na morfium. Nasledujici slouceniny nevykazuji Zddnou zkiizenou reaktivitu pfi testovani pomoci
OPI Rapid Test Cassette (moc) v koncentraci 100  g/ml.

NekfiZené reaguijici slouceniny

4-Acetamidofenol Kreatinin Maprotiline fenylpropanolami

Acetofenetidin Deoxykortikosteron meperidin nePrednison

N-acetylprokainamid Dextromethorfan e meprobamat D,L-propanolol
metadon

Kyselina acetylsalicylové Diazepam D-propoxyfen

Aminopyrin Diclofenac Methoxyfenamin D-Pseudoefedrin
amitryptylin Diflunisal (+)3,4-methylendioe Chinidin
amobarbital Digoxin A¥nfetamin Chinin
Amoxicilin Difenhydramin (+)3,4-Methylendio ranitidin
Ampicilin Doxylamin Wetamfetamin Kyselina salicylova
Kyselina askorbova Ecgonin hydrochlorid Kyselina nalidixova Secobarbital
D,L-amfetamin ekgonin methylester nalorfin Serotonin
Apomorfin (-) Efedrin naloxon (?rﬁ'bfﬂfﬁ'x)"
Ethyl-p-aminobenzo Erythromycin naltrexon Sulfametazin
jﬁ%pin -estradiol naproxen Sulindac
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Kyselina benzinova Estron-3-sulfat Niacinamid Temazepam
Kyselina benzoova aspartam nifedipin tetracyklin
Benzoylecgonin Fenoprofen Norethindron Tetrahydrokortison
Benzfetamin furosemid Dee, -norpropoxyfen-3-acetat
Bilirubin Kyselina gentisova Noskapin Tetrahydrokortison
Bromfeniramin hemoglobin D,L - Oktopamin g-( -D glukuronid)
Kofein Hydralazin Kyselina Stavelova tetrahydrozolin
Cannabidiol hydrochlorothiazid Oxazepam Thiamin
Chloralhydrat Hydrokortison Kyselina oxolinova Thioridazin
chloramfenikol O-hydroxyhippurova kyselina Oxymetazolin D, L-tyrosin
Chlordiazepoxid p-Hydroxy-Methamphetam Papaverin ine tolbutamid
Chlorthiazid 3-Hydroxytyramin Penicilin-G triamteren
() ChlorfeniraminIbuprofen pentazocin trifluoperazin
Chlorpromazin Imipramin pentobarbital trimethoprim
Chlorchin Iproniazid Perfenazin trimipramin
Cholesterol () soproterenol fencyklidin tryptamin
klomipramin Isoxsuprin Fenelzin D, L-tryptofan
klonidin ketamin fenobarbital tyramin
Kokain ketoprofen Phentermine Kyselina mocova
kydipehlorid Labetalol L-fenylefrin verapamil
(-) Kotinin Loperamid fenylethylamin Zomepirac
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