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Rychly test pro kvalitativni detekci Zaleplonu v lidskémoci.

Pouze pro Ikar skéa jinéprofesionalni diagnosticképou? iti in vitro.

ZAMYSLENEPOUZITI
ZAL Rapid Test Cassette (moc) je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci Zaleplonu (ZAL) pFi hrani¢ni
koncentraci 100 ng/ml.
Tento test poskytuje pouze pfedbéZ ny vysledek testu. K zi skani potvrzenéo analytickédo vysledku musi byt pouz ita
specifictéj§ alternativni chemickd metoda. Plynové chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou
konfirmagni metodou. Vysledky testu na zneu i vani drog by mé ly byt podrobeny klinickénu posouzeni a odbornénu
asudku, zejména pokud jsou pouz ity pfedbéZ népozitivni vysledky.

SOUHRN

Zaleplon je sedativum-hypnotikum, téné F vy hradné pouz i vanépro zviadani /I& bu nespavosti. Je to nebenzodiazepinové
hypnotikum ze tFi dy pyrazolopyrimidind. !

Zaleplon mé& farmakologicky profil podobny benzodiazepintm, charakterizovany zvy3eni m pomalédo hlubokéo spanku
(SWDS) s rychlym nastupem hypnotickéo tcinku. Zaleplon je Gplny agonista benzodiazepinovéo al receptoru umi sté néo
na GABAA receptorovén komplexu v té le, s niz & afinitou k a2 a a3 podmi stim. Selektivn zvy3uje G¢inek GABA podobné ,
ale selektivné ji nez benzodiazepiny. Zaleplon, i kdyZ to neni benzodiazepin, si pf‘esto zachovéavé velmi podobnou chemickou
strukturu, zndmou pro indukci hypnoticky ch G¢inkd prostf ednictvi m mi st subreceptortial, anxiolytickéa svalovérelaxa¢ ni
ucinky prostfednictvi m podmi st a2 a a3, se zanedbatelny mi antikonvulzivni mi vlastnostmi (pf'es a5 podmi sto), protoz e
plsobeni zaleplonu je modulovany na mi stech benzodiazepinovy ch receptord. Eliminagni poloas zaleplonu je asi 1-1,5
hodiny.

Rychlost absorpce zaleplonu je rychla a nastup terapeuticky ch G&inkd je typicky narusen b& hem 5-15 minut po poZ iti .
Zaleplon je primarn& metabolizovan aldehydoxidazou a jeho polo¢as miz e byt ovlivné n latkami, kteréinhibuji nebo indukuji
aldehydoxidézu. PFi perorélni m podani zaleplon dosahne pinékoncentrace pribliz né za jednu hodinu. Je rozséhle
metabolizovan na 5-oxozaleplon a 5-oxodesethylzaleplon (posledni zmi né ny pfes desethylzaleplon), pficemz méé nez 1
% se vylu€uje intaktni mo¢i .

ZAL Rapid Test Cassette (moc) je rychly screeningovy test moci, ktery Ize provét bez pouz iti p¥i stroje. Test vyuz i va
monoklondlni protilatku k selektivni detekci zvy3eny ch hladin ZAL

v moti. Rychla testovaci kazeta ZAL (mo€) poskytuje pozitivni vysledek, kdyZ ZALv mocipFekrogi 100 ng/ml.

ZASADA
ZAL Rapid Test Cassette (mo€) je imunotest zaloZ eny na principu kompetitivni vazby.
Ly, kterémohou byt pfi tomny ve vzorku mo¢i, souté z i s konjugatem l&u o vazebna mi sta na protilatce.

B& hem testovani migruje vzorek mogi vzli nani m vzhtru. ZAL, pokud je p¥i tomen ve vzorku mo¢i pod 100 ng/ml, nenasyti
vazebna mi sta astic potaZ enych protilatkou v testovaci m za¥{ zeni . Castice pota? enéprotilatkou pak budou zachyceny
imobilizovany m konjugatem ZAL-protein a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna barevna ¢ara. Barevna linie se v oblasti
testovaci linie nevytvoii , pokud hladina ZAL piekro€i 100 ng/ml, proto? e nasyti véechna vazebna mi sta protilatek proti
Zaleplonu.

Vzorek moti pozitivni na I€ivo nevytvofi v oblasti testovaci ¢ary barevnou €aru, zati mco vzorek moci negativni na |&€ivo

nebo vzorek obsahuii ci koncentraci €iva niz & nez je cut-off vytvof i Earu v oblasti testovaci Zéry. Aby slou ila jako

kontrola postupu, barevna ¢éra se vz dy objevi v oblasti kontrolni ¢ary indikuji ci , Z e byl pfidan spravny objem vzorku a

doslo k nasavani membrany.

REAGENCIE
Testovaci kazeta obsahuje €4stice spojenés my& monoklonaini protilatkou proti Zaleplonu a konjugét ZAL-protein. V systénu
kontrolni linie se pouz i va kozi protilatka.

OPATRENT
+ Pouze pro l&af skéa jinéprofesionalni diagnosticképou? iti in vitro . Nepou? i vejte po uplynuti doby pou? itelnosti.
+ Test by mé&| zistat az do pouz iti v uzaviendn sacku. « Viechny
vzorky by mély byt povaz ovany za potencialné nebezpe&néa mé lo by se s nimi zachazet stejnym zptisobem jako se vzorky

infekéni agens.
+ Pou? ity test by mé | byt zlikvidovan v souladu s mi stni mi pfedpisy.

SKLADOVANI A STABILITA
Uchovévejte zabalenév uzavi'eném sacku bud pfi pokojovéteploté, nebo v chladnié ce (2-30°C). Test je stabilni do data expirace
Vyti&t& nédho na zatavendn obalu. Test musi zdistat v uzaviendn sacku az do pou? iti . NEZMRZNUJTE. Nepou? i vejte po
uplynuti doby pou? itelnosti.

ODBER A PR PRAVA VZORKU

Test moci
Vzorek mo&i musi byt odebran do &istéa suchénadoby. Mo¢ odebrana kdykoli b& hem dne miz e byt pouz ita. Vzorky mo¢i
vykazuji i viditelnéZ astice by mé ly byt odst¥ed& ny, filtrovany nebo ponechany usadit, aby se zi skal ¢isty vzorek pro
testovani .
Skladovani vzorkd

Vzorky moci mohou byt pfed testovani m skladovany pfi 2-8°C po dobu az 48 hodin. Pro dlouhodobéskladovani mohou byt
vzorky zmraZ eny a skladovany pod -20°C. Zmrazenévzorky je tfeba pfed testovani m rozmrazit a promi chat.

MATERIALY
Dodévanématerialy

* Testovaci kazety « Kapétka « PFi balovy letak

PotFebny materidl, ktery neni sou¢asti dodavky
« Nadoby na odbé&r vzorkti NAVOD K « Gasovat
pouZTi

PFed testovani m nechte test, vzorek moci a/nebo kontroly dosdhnout pokojovéteploty (15-30° C).

1. PFed otevi eni m zahf ejte sac ek na pokojovou teplotu. Vyjmé te testovaci kazetu z uzavi enédo obalu
sacku a pou? ijte jej do jednéhodiny.

2. Umi sté te testovaci kazetu na ¢isty a rovny povrch. Drz te kapétko svisle a pFeneste 3 plnékapky moci (pfibliz né 120 L)
do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a potéspust te Casovac. Zabrarite zachyceni vzduchovych bublin v jamce na
vzorek (S). Viz obrazek ni Z e.

3. Pockejte, az se objevi barevnécary. Vysledky odecté te za 5 minut. Neinterpretujte vysledek poté
10 minut.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

(Viz obrazek vy se)
NEGATIVNI :* Objevi se dvé barevnécary. Jedna barevna Eara by mé la byt v oblasti kontrolni &ary (C) a dal§ barevna ¢éra
by mé la byt v oblasti testovaci &ary (T). Negativni vysledek znamen, 2 e ZAL
koncentrace je pod detekovatelnou trovni (100 ng/ml).

*POZNAMKA: Odsti n barvy v oblasti testovaci &ary (T) se mUz e lisit, ale m&| by byt povaZ ovan za negativni , kdykoli se
objevi ijen slaba barevna ¢ara.

POZITIVN] : V oblasti kontrolni Eéry (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V oblasti testovaci Eéry (T) se neobjevi z adna &ara.
Pozitivni vysledek znamen4, 7 e koncentrace ZAL pf ekral uje detekovatelnou hladinu (100 ng/ml).

NEPLATNE Kontrolni &ara se nezobrazuje. NedostateZny objem vzorku nebo nespravnéprocedurélni techniky jsou
nejpravdé podobné j& mi diivody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a zopakuijte test s pouz iti m novéo testu.
Pokud problén pfetrvava, okamz ité pfestafite 3arZ i pouz i vat a kontaktujte mi stni ho distributora.

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

Kontrolni standardy nejsou dodévany s touto sadou; nicméé se doporucuje, aby byly pozitivni a negativni kontroly testovény
jako spravna laboratorni testovaci praxe k potvrzeni testovaci ho postupu a ové Feni spravnéo provedeni testu.

OMEZEN

1. Rychlotestovaci kazeta ZAL (moc) poskytuje pouze kvalitativni , pfedbéZ ny vysledek. K zi skani potvrzendo vysledku
musi byt pou? ita sekundarni analyticka metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni  spektrometrie (GC/MS) je
preferovanou konfirmaéni metodou.2,3

2.JemoZ néZ e technickénebo proceduralni chyby, stejné jako jinérusivélatky v moci
vzorek mUz e zplsobit chybnévysledky.

3. PFi mési, jako je bé lidlo a/nebo kamenec, ve vzorci ch moéi mohou zptisobit chybnévysledky bez ohledu na pou? itou
analytickou metodu. Pokud existuje podezi'eni na falSovani , test by mé | byt opakovan s jinym vzorkem moci.

4. Pozitivni vy sledek ukazuje na pfi tomnost l&u nebo jeho metabolitd, ale neindikuje jeho hladinu

intoxikace, zpUsob podéni nebo koncentrace v mogi.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat mo¢ bez drog. Negativni vysledky lze zi skat, kdyz

Ié je pFi tomen, ale pod mezni hodnotou testu.
6. Test nerozliduje mezi zneu? i vanymi drogami a n& kterymi I&y.

VLASTNOSTI VYKONU

Presnost

Srovnani vedle sebe bylo provedeno pomoci ZAL Rapid Test Cassette (mo¢) a GC/MS. Byly sepsany nasleduji ci vysledky:

Metoda GC/MS
Celk
Vysledek Pozitivni Negativni
ZAL RaFld Pozitivni 20 1 21
Testovaci kazeta
Negativni 1 38 39
Celkovévysledky 21 39 60
% Shoda 95,2 % 97,4 % 96,7 %

Analyticka citlivost
Do poolu moi bez & byl pFidan ZAL v nasleduji ci ch koncentraci ch: 0 ng/ml, 50 ng/ml, 75 ng/ml, 100 ng/ml, 125 ng/ml, 150
ng/ml a 300 ng/ml. Vysledky ukazuji >99% pf esnost pFi 50 % nad a 50 % pod hrani¢ni koncentraci . Udaje jsou shrnuty ni % e:

ZAL Procento Vizualni vysledky
Koncentrace (ng/ml) OdFi znout " Negativni Pozitivni

0 0% 30 30 0

50 -50 % 30 30 0

75 -25% 30 27 3

100 OdFi znout 30 15 15

125 +25 % 30 3 27

150 +50 % 30 0 30

300 +3X % 30 [ 30

Analytické specifi¢ nost
Nasleduji ci tabulka uvadi slouceniny, kteréjsou pozitivné detekovany v moci rychlou testovaci kazetou ZAL
(mo¢) po 5 minutach.

Smé s Zaleplon Koncentrace (ng/ml) 100

Presnost
Studie byla provedena ve ti'ech nemocnici ch s pouZ iti m t¥i rdznych 3arZ i produktu k prokazani pfesnosti mezi
jednotlivy mi séiemi, mezi séiemi a mezi jednotlivy mi séiemi. Na kaZ démi sto byl poskytnut identicky panel kédovanych
vzork( obsahuji ci ch podle GC/MS Z adny ZAL, 25 % ZAL nad a pod hranici a 50 % ZAL nad a pod hranici . Byly sepsany
nasleduji ci_vysledky:

ZAL Mi sto A Mi sto B Mi sto C

n naweb = < - = N T
Koncentrace (ng/ml)

0 10 10 0 10 0 10 0
50 10 10 0 10 0 10 0
75 10 9 1 9 1 9 1
125 10 1 9 2 8 1 9
150 10 0 10 0 10 0 10

Vliv specifickégravitace moti
Patnact (15) vzork( mogi s normalni m, vysokym a ni zkym rozsahem specifickéhmotnosti bylo obohaceno 50 ng/ml a 150 ng/
ml ZAL. Rychlé testovaci kazeta ZAL (mog) byla testovana v duplikatech za pouz iti patnécti Cistych a obohacenych vzorkd

moci. Vysledky ukazuji , Z e riznérozsahy specifickéhmotnosti moci neovliviiuji vysledky testu.

Vliv pH moci
pH alikvotni ho negativni ho poolu mo¢i bylo upraveno na rozsah pH 4 az 9 v pFi ristci ch po 1 jednotce pH a obohaceno
pomoci ZAL na 50 ng/ml a 150 ng/ml. Obohacena mo¢ s upravenym pH byla testovana pomoci ZAL
Rychla testovaci kazeta (mo¢) ve dvou vyhotoveni ch. Vysledky ukazaly, Z e riiznérozsahy pH neovliviiuji provedeni testu.

KFi Z ova reaktivita
Byla provedena studie ke stanoveni zkfi Z enéreaktivity testu se slou¢eninami bud'v mo¢i bez I€iva nebo v mo¢i pozitivni na
ZAL. Nasleduji ci slou¢eniny nevykazuji Z adnou zkFi Z enou reaktivitu p¥i testovani se ZAL
Rychla testovaci kazeta (mo¢) v koncentraci 100 pg/ml.
NekFi 7 en& reaguji ci slougeniny

4-Acetaminofenol 4-Dimethylaminoantipyrin Loperamid Prednisolon
Aceton Difenhydramin Maprotiline Prednison
5,5-difenylhydantoin meperidin Prokain
meprobamat Promazine

Promethazin

Acetofenetidin
N-acetylprokainamid disopyramid

Kyselina acetylsalicylova Doxylamin d-Methamphetamine

albumin Ekgonin l-metamfetamin I-propoxyfen
amitriptylin Methylester ekgoninu metakvalon d,l-propranolol
amobarbital EMDP metadon d-pseudoefedrin
Amoxapin Efedrin |- Methoxyfenamin Quinakrin
Amoxicilin Efedrin |- (+)-3,4-methylendioxy- Chinidin

Ampicilin epinefrin (z)- metamfetamin Chinin

Kyselina askorbova epinefrin methylfenidat ranitidin
Aminopyrin Erythromycin B- mefentermin Riboflavin
Apomorfin estradiol metoprolol Kyselina salicylova
aspartam Estron-3-sulfat Morfin-3-p-D-glukuronid secobarbital

Atropin Ethanol (Ethylalkohol) Morfin sulfat Serotonin

Kyselina benzinova Ethyl-p-aminobenzoét Methyprylon (5-Hydroxytryptamin)
Kyselina benzoova Etodolac Kyselina nalidixova Chlorid sodny
Benzfetamin Famprofazone nalorfin Sulfametazin
Bilirubin Fenfluramin naloxon Sulindac
Bromfeniramin fenoprofen naltrexon Sustiva (Efavirenz)
buspirone Fentanyl Kyselina a-naftalenoctové Temazepam

Kofein Fluoxetin naproxen tetracyklin
Cannabidiol furosemid Niacinamid Tetrahydrokortexolon
Zaleplon Gentisova nifedipin tetrahydrokortison,
Cimetidin kyselina d-glukéza nimesulid 3-acetat
Chloralhydrat Guaakol glycerylether Norkodein tetrahydrozolin
chloramfenikol Hemoglobin Normorfin Thebaine
Chlordiazepoxid Hydralazin Norethindron Theofylin
chlorochin hydrochlorothiazid d-norpropoxyfen Thiamin
Chlorthiazid Hydrokodon Noskapin d,I- Thioridazin
(+)-Chlorfeniramin Hydrokortison (2)- oktopamin I-Tyroxin

Chlorfeniramin o-Hydroxyhippurové kyselina orfenadrin tolbutamid
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Chlorpromazin p-Hydroxymetamfetamin Kyselina & avelova cis-tramadol
Chlorprotixen Hydromorfon Oxazepam trans-2-
Cholesterol 3-Hydroxytyramin Kyselina oxolinova Fenylcykdopropylami
ne
klomipramin (dopamin) Oxykodon Trazodon
klonidin Hydroxyzin Oxymetazolin trimethobenzamid
Kodein Tbuprofen Oxymorfon triamteren
kortizon Imipramin Papaverin trifluoperazin
(-)-Kotinin Iproniazid Pemoline trimethoprim
Kreatinin (--isoproterenol Penicilin-G trimipramin
Cyklobarbital Isoxsuprin pentazocin tryptamin
Cyklobenzaprin kanamycin pentobarbital d,Itryptofan
Deoxykortikosteron ketamin Perfenazin tyramin
R (-) Deprenyl ketoprofen fencyklidin d,l-tyrosin
Dextromethorfan Labetalol Fenelzin Kyselina mogovs
Diazepam Levorphanol feniramin verapamil
Diclofenac lidokain fenobarbital Digoxin
Dicyklomin Lindane fenothiazin Uhligitan lithny
Diflunisal (Hexachlorcyklohexan) Fentermin Ifenylefrin
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