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Rychly test pro kvalitativni detekci tramadolu v lidské mogi.

| Anglictina

Pouze pro |ékafské a jiné profesionalni diagnostické poutZiti in vitro.

ZAMYSLENE POUZITE
TML Rapid Test Cassette (Urine) je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci tramadolu v lidské moci pfi
hraniéni koncentraci 200 ng/ml.

Tento test poskytuje pouze predb&zny vysledek analytického testu. K ziskani potvrzeného vysledku je nutné pouZit specifi
alternativni chemickou metodu. 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
Tramadol (TML) je kvazinarkotické analgetikum pouZivané pfi lécbé stfedné silné aZ silné bolesti. Je to synteticky analog
kodeinu, ale ma nizkou vazebnou afinitu k mu-opioidnim receptortim. Velké davky tramadolu mohou vyvinout toleranci a
fyziologickou zavislost a vést k jeho zneuZivani. Tramadol je po peroralnim podani znaéné metabolizovén. Priblizné 30 %
davky se vylu¢uje moci jako nezménéné léivo, zatimco 60 % se vyluZuje ve formé metabolit(i. Zda se, Ze hlavnimi cestami
jsou N- a O- demethylace, glukoronidace nebo sulfatace v jatrech.

TML Rapid Test Cassette (Urine) je rychly screeningovy test mogi, ktery Ize provést bez poufZiti pfistroje. Test vyuZiva
monoklonalini protilatku k selektivni detekci zvy3enych hladin tramadolu v moi. Rychla testovaci kazeta TML (moc) poskytuje
pozitivni vysledek, kdyZ tramadol v mo¢i prekroci 200 ng/ml.

ZASADA
TML Rapid Test Cassette (Urine) je rychly chromatograficky imunotest zaloZzeny na principu kompetitivni vazby. Léky, které
mohou byt pFitomny ve vzorku moci, soutéZi s konjugatem léku o vazebna mista na protilatce.

Béhem testovani migruje vzorek moci vzlinanim vzhGru. Tramadol, pokud je pfitomen ve vzorku mo¢i pod 200 ng/ml,
nenasyti vazebn mista &stic potazenych protilétkou v testovacim zafizeni. Castice potazené protilatkou pak budou
zachyceny imobilizovanym konjugatem tramadolu a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna barevna cara. Barevna linka
se nevytvori v oblasti testovaci linie, pokud hladina tramadolu pfekroci 200 ng/ml, protoze nasyti viechna vazebna mista
anti-tramadolu
protilatky.
Vzorek moti pozitivni na 1é€ivo nevytvafi barevnou ¢aru v oblasti testovaci ¢ary z divodu kompetice 1é€iva, zatimco vzorek
moci negativni na Ié¢ivo nebo vzorek obsahujici koncentraci [éciva nizi, nez je mezni hodnota, vytvofi v testovaci linii ¢aru.
kraj.
Aby slouZila jako kontrola postupu, barevna &ara se vidy objevi v oblasti kontrolni Cary, které znadi, Ze byl pridan spravny objem
vzorku a doslo k nasavani membrany.

REAGENCIE
Test obsahuje my3i monoklonalni €astice spojené s protilatkou proti tramadolu a konjugat tramadol-protein. V systému
kontrolni linie se pouZivé kozi protilatka.

OPATREN{
 Pouze pro |ékafské a jiné profesionalni diagnostické pouZiti in vitro . NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
« Test by mél ziistat az do pouZiti v uzavieném sacku. * Viechny
vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpetné a mélo by se s nimi zachazet stejnym zpUsobem jako se vzorky

infekéni agens.
* Pouzity test by mél byt zlikvidovan 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 vytisténého na zataveném obalu. Test musi zdistat 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 ¢isté a suché nadoby. Mo¢ odebrana kdykoli béhem dne mGZze byt pouZita. Vzorky moci
vykazuijici viditelné astice by mély byt odstFedény, filtrovany nebo ponechany usadit, aby se ziskal isty vzorek pro testovant.

Skladovani vzorkd
Vzorky moc¢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 pred testovanim rozmrazit a promichat.

MATERIALY
Dodavané materialy
* Testovaci kazety « Kapatka « Pribalovy letak
Potfebny material, ktery neni sou¢asti dodéavky
« Nadoby na odbér vzork{ + Casovat
NAVOD K POUZIT]

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

1. PFed otevienim zahfejte sacek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného obalu
sacku a poufZijte jej do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. Drite kapatko svisle a preneste 3 pIné kapky moci (pfiblizné 120 L) do
Jjamky na vzorek (S) testovaciho zafizeni a poté spustte ¢asovac.
Zabraiite zachyceni vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S). Viz obrazek nize.

3. Potkejte, aZ se objevi barevné ¢ary. Vysledky odettéte za 5 minut. Pfed pFectenim vysledku je daleZité, aby pozadi bylo
jasné. Neinterpretujte vysledek po 10 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

3 Drops of Urine

(Viz obréazek vyse)
NEGATIVNI:* Objevi se dvé& barevné Zary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni &ry (C) a dali barevna &éra by
méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T). Tento negativni vysledek ukazuje, ze Tramadol
koncentrace je pod detekovatelnou Grovni (200 ng/ml).
* POZNAMKA: Odstin barvy v oblasti testovaci &ary (T) se miZe lisit, ale m&| by byt povaZovan za negativni, kdykoli se objevi i
jen slabé zbarven ¢éra.
POZITIVNL: V oblasti kontrolni ¢ary (C) se objevi jedna barevnd ¢4ra. V oblasti testovaci &ary (T) se neobjevi z4dné &ara. Tento
pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace tramadolu pfekracuje detekovatelnou hladinu (200 ng/ml).

NEPLATNE: Kontrolni &4ra se nezobrazuje. NedostateZny objem vzorku nebo nespravné proceduraini techniky jsou

nejpravdépodobnéjsimi diivody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a zopakuijte test s pouZitim nového testu. Pokud

problém pretrvava, okamZité prestaiite Sarzi pouZivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY
Soucasti testu je proceduralini kontrola. Barevné linie objevuijici se v oblasti kontrolni linie (C) je povaZovéna za vnitini pozitivni
proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostatecny 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 praxe k potvrzeni testovaciho postupu a ovéFeni spravného provedeni testu.

Slouéenina n- Koncentrace (ng/ml) Slougenina 400 Koncentrace (ng/ml)

desmethyl-cis-tramadol o-desmethyl-cis-tramadol 20000

Cis-tramadol 200 fencyklidin d,0- 200 000

Procyklidin 200000 desmethyl venlafaxin 100 000
Presnost

Studie byla provedena ve 3 nemocnicich laiky s pouZitim 3 r(iznych 3arZi produktu k prokazéani pfesnosti v ramci cyklu, mezi
b&hy a mezi jednotlivymi operacemi. Na kazdé misto byl poskytnut identicky panel kédovanych vzork{ obsahujicich podle GC/
MS zadny tramadol, 25 % tramadolu nad a pod hrani¢ni hodnotou a 50 % tramadolu nad a pod hraniéni hodnotou 200 ng/ml.
Vysledky jsou uvedeny nize:

tramadol n Misto A Misto B| Misto C
Koncentrace (ng/ml) na web - + - + - .
0 10 10 0 10 0 0 o

100 10 10 0 10 o 0 o

150 10 1 ; " >

250 10 91 9 91 9 P P

300 10 0 10 0 10 0 10

Vliv specifické hmotnosti mo¢i Patnact
(15) vzorkd moti s normélnim, vysokym a nizkym rozsahem specifické hmotnosti bylo obohaceno 100
ng/ml, respektive 300 ng/ml tramadolu. Testovaci kazeta TML Rapid Test Cassette (moc) byla testovana v duplikatech za
pouziti patnacti Cistych a obohacenych vzorka mo¢i. Vysledky ukazuji, Ze rizné rozsahy specifické hmotnosti mo¢i neovliviiuji
vysledky testu.

Vliv pH mogi

pH alikvotniho negativniho poolu mo¢i bylo upraveno na rozsah pH 4 aZ 9 v pfirtstcich po 1 jednotce pH a obohaceno
Tramadolem na 100 ng/ml a 300 ng/ml. Obohacena moc s upravenym pH byla testovana pomoci TML Rapid Test Cassette
(mog) v duplikatech. Vysledky ukazuii, Ze rizné rozsahy pH neovliviiuji provedent testu.

KFiZova reaktivita
Byla provedena studie ke stanoveni zkfiZené reaktivity testu se slou¢eninami bud v moci bez Ié¢iva nebo v mo¢i pozitivni na

tramadol. Nasledujici slou¢eniny nevykazuji Zddnou zkfiZzenou reaktivitu pfi testovani s
TML Rapid Test Cassette (mo¢) v koncentraci 100  g/ml.

Nekfizené reaguijici slouceniny

4-Acetaminofenol Aceton Acetofenetidin N-acetylprokainamid
OMEZEN{ Kyselina acetylsalicylové albumin amitriptylin amobarbital
- ) . o o ) ) - Amoxapin Amoxicilin Ampicilin Kyselina askorbova
1. TML Rapid Test Cassette (moc) poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézny vysledek. K ziskani potvrzeného vysledku musi byt Aminopyrin Apomorfin aspartam Atropin
poutzita sekundarni analytickd metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou Kyselina benzinové Kyselina benzoové Benzfetamin Bilirubin
konfirmaéni metodou.1,2 Bromfeniramin buspirone Kofein Cannabidiol
2.)Je mozné, Ze technické nebo procedurélni chyby, stejné jako jiné rusivé latky v moci Cannabinol Cimetidin Chioralhydrét chloramfenikol
v\'/zovre.k.muz.e ZPVUSOb't chybné vysledky. ) B e . B Chlordiazepoxid chlorochin Chlorthiazid (+)-chlorfeniramin
3. anesn,bjako je bélidlo a/nebo ka‘me‘nec, ve vzorcich moci mohou zplsobit chybné vys\edlﬁy bez ohledu na po}sztou (+/-)-chlorfeniramin Chlorpromazin Chlorprotixen Cholesterol
analytickou metodu. Pokud existuje podezieni na falSovani, test by mél byt opakovan s jinym vzorkem moci. Komipramin Klonidin Kodein Kortizon
(-) Kotinin Kreatinin Cyklobarbital Cyklobenzaprin
4. Pozitivni vysledek ukazuje na pFitomnost Iéku nebo jeho metabolitd, ale neindikuje hladinu resp Deoxykortikosteron () Deoxyefedrin R (- Deprenyl Dextromethorfan
intoxikace, zptisob podani nebo koncentrace v mogi. diazepam Diclofenac Diflunisal Digoxin
5. Ne‘gftlvnl vysledek nemu'sl nutn'e zna‘menat moc bez drog. Negativni vysledky mohou byt ziskany, pokud je pfitomno 4-dimethylaminoantipyrin difenhydramin Dicyklomin 5,5-difenylhydantoin
écivo, ale pod testovaci meznf hladinou testu. disopyramid Doxylamin Ekgonina Methylester ekgoninu
6. Test nerozliSuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky. EDDP EMDP " "
- Efedrin |- |-Efedrin
VLASTNOSTI VYKONU . . M.
. (-)W-efedrin [1R,2S] (-) Efedrin B- epinefrin (+/-)-epinefrin
Presnost Erythromycin estradiol Estron-3-sulfat Ethanol (Ethylalkohol)
Srovnéni bylo provedeno pomoci TML Rapid Test Cassette (mo¢) a GC/MS pfi 200 ng/ml Ethyl-p-aminobenzoat Etodolac Famprofazone Fenfluramin
dFiznout, Byly sepsan .N; d jici vysledky: p fenoprofen Fentanyl Fluoxetin furosemid
etoda Celkovy 4
elkows Kyselina gentisova d-glukéza Guaiacol Glyceryl Ether Hydrochlorothiazide
Vysledek Pozitivni ivni Vysledek
yoece ozt Negativni yrece Hemoglobin Hydralazin Hydromorfon Hydrokodon
Rychlotestovaci kazeta TML Pozitivni 82 88 Hydrokortison 3-Hydroxytyramin (Dopamin) o-Hydroxyhippurova kyselina p-Hydroxymetamfetamin
Negativni n 5151 162 Imipramin Hydroxyzin Ibuprofen Isoxsuprin
Celkové vysledky 93 157 250 Iproniazid () Isoproterenol ketoprofen kanamycin
% Souhlas s GC/MS 88,2 % 96,2 % 93,2 % ketamin lidokain Labetalol Levorphanol
Analytickd citlivost Loperamid Uhlicitan lithny meperidin metamfetamin

Do poolu moti bez lé¢iva byl pridan tramadol v nasledujicich koncentracich: 0 ng/ml, 100 ng/ml, 150 ng/ml, 200 ng/ml, 250
ng/ml, 300 ng/mi a 600 ng/ml. Vysledek ukazuje >99% presnost pfi 50% nad a 50% pod hraniéni koncentraci. Udaje jsou

meprobamat Lindane methylfenidat mefentermin

(hexachlorcyklohexan)

shrnuty nize: |-Metamfetamin Maprotiline Morfin sulfat naloxon
Koncentrace tramadolu Procent Vizualni vysledek Methoxyfenamin metadon naproxen naltrexon
n " "
(ng/ml) Cutoff Negativni Pozitivni Methyprylon metoprolol Niacinamid nifedipin
0 0% 30 30 0 Kyselina nalidixova (+)-3,4-methylendioxymetamfet nimesulid d/l-oktopamin
100 -50 % 30 30 0 amin
150 5% 0 27 3 Kyselina a-naftalenoctova Morfin-3-8-D glukuronid Oxazepam orfenadrin
Norethindron in d- Kysell linové
200 odtznout 30 15 15 :a'i'f'd" d Pyse ‘"al oxelinova Oxykodon
r lorkodein 'emoline pentobarbital
250 +25% 30 4 26 norpropexy )
3 Normorfin Fenelzin Perfenazin
300 +50 % 30 0 30 " . .
Oxymorfon Noskapin feniramin fenobarbital
600 3X 30 0 30 - _ ) )
Penicilin-G Oxymetazolin I-fenylefrin d/I- Promazine
Analytickd specificnost Prednisolon Papaverin propranolol d- Promethazin
V nésledujici tabulce jsou uvedeny slougeniny, které jsou pozitivné detekovany v mogi rychlou testovaci kazetou TML Prednison |- pentazocin pseudoefedrin Quinakrin
(Mog) po 5 minutach. propoxyfen fenothiazin ranitidin Kyselina salicylové
Riboflavin Phentermine Secobarbital Chlorid sodny
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Sulindac Prokain Sustiva (Efavirenz) Temazepam
tetracyklin Chinidin Tetrahydrokortexolon Thiamin
tolbutamid Chinin Thebaine Theofylin
trimethobenzamid Serotonin (5-Hydroxytyramin) |-Tyroxin Trazodon
Trimipramin Sulfametazin tryptamin trifluoperazin
d/l-tyrosin Tetrahydrozolin d/Itryptofan trimethoprim
Zomepirac Tetrahydrokortison, 3-acetat verapamil tyramin
Kyselina motovi Trans-2-fenylcyklopropylamin Thioridazin triamteren
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