
Koncentrace  (ng/ml)

Tento  test  poskytuje  pouze  kvalitativní,  předběžný  výsledek  testu.  K  získání  potvrzeného  analytického  výsledku  
musí  být  použita  specifičtější  alternativní  chemická  metoda.  Plynová  chromatografie/hmotnostní  spektrometrie  
(GC/MS)  je  preferovanou  konfirmační  metodou.  Výsledky  testu  na  zneužívání  drog  by  měly  být  podrobeny  
klinickému  posouzení  a  odbornému  úsudku,  zejména  pokud  jsou  použity  předběžné  pozitivní  výsledky.

Datum  spotřeby.

NEGATIVNÍ:*  Objeví  se  dvě  barevné  čáry.  Jedna  barevná  čára  by  měla  být  v  kontrolní  oblasti  (C)

Negativní

Nekříženě  reagující  sloučeniny

n

4

3.  Příměsi,  jako  je  bělidlo  a/nebo  kamenec,  ve  vzorcích  moči  mohou  způsobit  chybné  výsledky  bez  ohledu  na  
použitou  analytickou  metodu.  Pokud  existuje  podezření  na  falšování,  test  by  měl  být  opakován  s  jiným  vzorkem  
moči.

+

0

acetaminofen

62,5

0

Benzokain

od  subjektů  přítomných  na  testování  na  drogy.  Byly  sepsány  následující  výsledky:

10

30

furosemid

0

95,6  %

Zolpidem  (značky  Ambien,  Ambien  ČR,  Intermezzo,  Stilnox,  Stilnoct,  Sublinox,  Hypnogen,  Zonadin,  Sanval  a  
Zolsana)  je  lék  na  předpis  používaný  k  léčbě  nespavosti  a  některých  mozkových  poruch.

Bilirubin

Negativní

1

ZOL  Rapid  Test  Cassette  je  imunotest  založený  na  principu  kompetitivní  vazby.  Léky,  které  mohou  být  přítomny  
ve  vzorku  moči,  soutěží  s  konjugátem  léku  o  vazebná  místa  na  protilátkách.

tyramin

NEPLATNÉ:  Kontrolní  čára  se  nezobrazuje.  Nedostatečný  objem  vzorku  nebo  nesprávné  procedurální  techniky  
jsou  nejpravděpodobnějšími  důvody  selhání  kontrolní  linky.  Zkontrolujte  postup  a  opakujte  test  s  novou  
testovací  kazetou.  Pokud  problém  přetrvává,  okamžitě  přestaňte  testovací  kazetu  používat  a  kontaktujte  
místního  distributora.

%  Shoda

Dodávané  materiály

Patnáct  vzorků  moči  s  normálním,  vysokým  a  nízkým  rozsahem  specifické  hmotnosti  bylo  obohaceno  25  ng/ml  
a  75  ng/ml  zolpidemu.  Rychlá  testovací  kazeta  ZOL  byla  testována  v  duplikátech  za  použití  patnácti  čistých  a  
obohacených  vzorků  moči.  Výsledky  ukazují,  že  různé  rozsahy  specifické  hmotnosti  moči  neovlivňují  výsledky  
testu.

*POZNÁMKA:  Odstín  barvy  v  testovací  oblasti  (T)  se  může  lišit,  ale  měl  by  být  považován  za  negativní,  kdykoli  se  
objeví  i  jen  slabá  barevná  čára.

30

4-dimethylaminoantipyrin  fenothiazin

Koncentrace  (ng/ml)

16

5.  Negativní  výsledek  nemusí  nutně  znamenat  moč  bez  drog.  Negativní  výsledky  lze  získat,  je-li  léčivo  přítomno,  
ale  pod  mezní  hodnotou  testu.

-

Zolpidem

feniramin

10

0

Test  moči

9

30

Guaiacol  Glyceryl  Ether

Pozitivní

9

který  potencuje  GABA,  inhibiční  neurotransmiter,  vazbou  na  receptory  GABAA  na  stejném  místě  jako  
benzodiazepiny.

trifluoperazin

0

ZOL  Rapid

Vzorek  moči  pozitivní  na  léčivo  nevytváří  barevnou  čáru  v  oblasti  testovací  čáry  z  důvodu  kompetice  léčiva,  
zatímco  vzorek  moči  negativní  na  léčivo  nebo  vzorek  obsahující  koncentraci  léčiva  nižší,  než  je  mezní  hodnota,  
vytvoří  v  testovací  linii  čáru.  kraj.  Aby  sloužila  jako  kontrola  postupu,  barevná  čára  se  vždy  objeví  v  oblasti  
kontrolní  čáry  indikující,  že  byl  přidán  správný  objem  vzorku  a  došlo  k  nasávání  membrány.

Do  poolu  moči  bez  léčiva  byl  přidán  Zolpidem  v  následujících  koncentracích:  0  ng/ml,  25  ng/ml,  37,5  ng/ml,  50  
ng/ml,  62,5  ng/ml,  75  ng/ml  a  150  ng/ml.  Výsledek  ukazuje  >99%  přesnost  při  50%  nad  a  50%  pod  hraniční  
koncentrací.  Údaje  jsou  shrnuty  níže:

Součástí  testu  je  procedurální  kontrola.  Barevná  čára  objevující  se  v  kontrolní  oblasti  (C)  je  považována  za  interní  
procedurální  kontrolu.  Potvrzuje  dostatečný  objem  vzorku  a  správnou  techniku  postupu.

Funguje  rychle,  obvykle  do  15  minut,  a  má  a

•  Kapátka

Test  obsahuje  myší  monoklonální  částice  spojené  s  protilátkou  proti  zolpidemu  a  konjugát  Zolpidem-protein.  V  
systému  kontrolní  linie  se  používá  kozí  protilátka.

Přesnost

•  Nádoby  na  odběr  vzorků

•  Všechny  vzorky  by  měly  být  považovány  za  potenciálně  nebezpečné  a  mělo  by  se  s  nimi  manipulovat  ve  stejném

9

krátký  poločas  dvě  až  tři  hodiny.

trimethobenzamid

0

Testovací  kazeta

REAGENCIE Kontrolní  standardy  nejsou  dodávány  s  touto  sadou;  nicméně  se  doporučuje,  aby  pozitivní  a  negativní  kontroly  
byly  testovány  jako  správné  laboratorní  testovací  postupy  pro  potvrzení  testovacího  postupu  a  pro  ověření  
správného  provedení  testu.

Analytická  specifičnost

Potřebný  materiál,  který  není  součástí  dodávky

OPATŘENÍ

Byla  provedena  studie  s  použitím  tří  různých  šarží  produktu  k  prokázání  přesnosti  operátora  v  rámci  cyklu,  mezi  
běhy  a  mezi  jednotlivými  sériemi.  Na  každé  místo  byl  poskytnut  identický  panel  kódovaných  vzorků  obsahující  
podle  GC/MS  žádný  zolpidem,  25  %  zolpidemu  nad  a  pod  hraniční  hodnotou  a  50  %  zolpidemu  nad  a  pod  hraniční  
hodnotou  50  ng/ml.  Výsledky  jsou  uvedeny  níže:

NÁVOD  K  POUŽITÍ

způsobem  jako  infekční  agens.

POZITIVNÍ:  V  kontrolní  oblasti  (C)  se  objeví  jedna  barevná  čára.  V  testovací  oblasti  (T)  se  neobjeví  žádná  čára.  
Tento  pozitivní  výsledek  ukazuje,  že  koncentrace  Zolpidemu  je  nad  detekovatelnou  mezní  hodnotou.

0

Přesnost

25

Procento  cut-off

Prokain

10

50

Ampicilin

0

ZAMÝŠLENÉ  POUŽITÍ

Odříznout

Riboflavin

Celkové  výsledky

9

30

Hemoglobin

20

interpretujte  výsledek  po  10  minutách.

68

1.  Rychlotestovací  kazeta  ZOL  poskytuje  pouze  kvalitativní,  předběžný  výsledek.  K  získání  potvrzeného  výsledku  
musí  být  použita  sekundární  analytická  metoda.  Plynová  chromatografie/hmot

Sloučenina

•  Příbalový  leták

Byla  provedena  studie  ke  stanovení  zkřížené  reaktivity  testu  se  sloučeninami  buď  v  moči  bez  léčiva,  nebo  v  moči  
pozitivní  na  Zolpidem.  Následující  sloučeniny  nevykazují  žádnou  zkříženou  reaktivitu  při  testování  pomocí  ZOL  
Rapid  Test  Cassette  v  koncentraci  100  g/ml.

INTERPRETACE  VÝSLEDKŮ

1.  Před  otevřením  zahřejte  sáček  na  pokojovou  teplotu.  Vyjměte  testovací  kazetu  z

SKLADOVÁNÍ  A  STABILITA

Místo  B

0

Ethanol

+

2.  Umístěte  testovací  kazetu  na  čistý  a  rovný  povrch.  Držte  kapátko  svisle  a  přeneste  3  plné  kapky  moči  (přibližně  
120  L)  do  jamky  na  vzorek  (S)  v  testovací  kazetě  a  poté  spusťte  časovač.  Zabraňte  zachycení  vzduchových  
bublin  v  jamce  na  vzorek  (S).

Test  je  stabilní  do  data  expirace  vytištěného  na  zataveném  obalu.  Test  musí  zůstat  v  uzavřeném  sáčku  až  do  
použití.  NEZMRZŇUJTE.  Nepoužívejte  po  uplynutí  doby  použitelnosti.

10

75

Aspirin

Vzorky  moči  mohou  být  před  analýzou  skladovány  při  2-8°C  po  dobu  až  48  hodin.  Pro  dlouhodobé  skladování  
mohou  být  vzorky  zmraženy  a  skladovány  pod  -20°C.  Zmrazené  vzorky  je  třeba  před  testováním  rozmrazit  a  
promíchat.

1

+50  %

Sulindac

68

1

30

Isoproterenol

10

22

ZOL  Rapid  Test  Cassette  je  rychlý  screeningový  test  moči,  který  lze  provést  bez  použití  přístroje.  Test  využívá  
monoklonální  protilátky  k  selektivní  detekci  zvýšených  hladin  Zolpidemu  v  moči.  ZOL  Rapid  Test  Cassette  
poskytuje  pozitivní  výsledek,  když  Zolpidem  v  moči  dosáhne  50  ng/ml.

Chlorfeniramin

Negativní

9

9

150

Atropin

MATERIÁLY

9

3×

Thioridazin

0

90

30

lidokain

90,9  %

9

ZÁSADA

naproxen

Celkové  výsledky

10

SOUHRN

•  Test  by  měl  zůstat  až  do  použití  v  uzavřeném  sáčku.

a  další  barevná  čára  by  měla  být  v  testovací  oblasti  (T).  Tento  negativní  výsledek  ukazuje,  že  koncentrace  
Zolpidemu  je  pod  detekovatelnou  mezní  hodnotou.

Pozitivní

Dextromethorfan

Zolpidem

14

4.  Pozitivní  výsledek  ukazuje  na  přítomnost  léku  nebo  jeho  metabolitů,  ale  neindikuje  úroveň  intoxikace,  způsob  
podání  nebo  koncentraci  v  moči.

-

30

Aceton

75

Viz  obrázek  níže.

ODBĚR  A  PŘÍPRAVA  VZORKŮ

10

GC/MS

30

Glukóza

Výsledek

1

Je  to  krátkodobě  působící  nebenzodiazepinové  hypnotikum  ze  
třídy  imidazopyridinů.

Kofein

2

0

Během  testování,  protože  vzorek  moči  migruje  vzhůru  kapilárním  působením,  Zolpidem,  pokud  je  přítomen  ve  
vzorku  moči  pod  50  ng/ml,  nenasytí  vazebná  místa  částic  potažených  protilátkou  v  testovacím  zařízení.  Částice  
potažené  protilátkou  pak  budou  zachyceny  imobilizovaným  konjugátem  Zolpidem  a  v  oblasti  testovací  linie  se  
objeví  viditelná  barevná  linka.  Barevná  linie  se  v  oblasti  testovací  linie  nevytvoří,  pokud  je  hladina  Zolpidemu  50  
ng/ml  nebo  vyšší,  protože  nasytí  všechna  vazebná  místa  protilátek  proti  zolpidemu.

Analytická  citlivost

KONTROLA  KVALITY

•  Testovací  kazety

Vliv  pH  moči  Hodnota  pH  
alikvotního  negativního  poolu  moči  byla  upravena  na  pH  v  rozmezí  5  až  9  v  přírůstcích  po  1  jednotce  pH  a  
doplněna  Zolpidemem  na  25  ng/ml  a  75  ng/ml.  Obohacená  moč  s  upraveným  pH  byla  testována  pomocí  ZOL  
Rapid  Test  Cassette  v  duplikátech.  Výsledky  ukazují,  že  různé  rozsahy  pH  neovlivňují  provedení  testu.

50

0

dopamin

za

5

6.  Test  nerozlišuje  mezi  zneužívanými  drogami  a  některými  léky.

-

Koncentrace  (ng/ml)

albumin

10

25

Vzorek  moči  musí  být  odebrán  do  čisté  a  suché  nádoby.  Moč  odebraná  kdykoli  během  dne  může  být  použita.  
Vzorky  moči  vykazující  viditelné  částice  by  měly  být  odstředěny,  filtrovány  nebo  ponechány  usadit,  aby  se  získal  
čistý  vzorek  pro  testování.

Rychlý  test  pro  kvalitativní  detekci  Zolpidemu  v  lidské  moči.

1

-50  %

Chinidin

místo

25

VLASTNOSTI  VÝKONU

0

uzavřený  sáček  a  použijte  jej  do  jedné  hodiny.

fenylethylamin

10

37,5

amitriptylin

Pouze  pro  profesionální  diagnostické  použití  in  vitro.

0

-25  %

ranitidin

10

Metoda

Pozitivní

1

3.  Počkejte,  až  se  objeví  barevné  čáry.  Výsledek  by  měl  být  odečten  za  5  minut.  Ne

66

OMEZENÍ

Následující  tabulka  uvádí  sloučeniny,  které  jsou  pozitivně  detekovány  v  moči  kazetou  ZOL  Rapid  Test  Cassette  
po  5  minutách.

•  Časovač

Křížová  reaktivita

•  Použitý  test  by  měl  být  zlikvidován  v  souladu  s  místními  předpisy.

Před  testováním  nechte  test,  vzorek  moči  a/nebo  kontrolu  dosáhnout  pokojové  teploty  (15-30°C).

Místo  A

30

Erythromycin

37,5

n

Uchovávejte  zabalené  v  uzavřeném  sáčku  buď  při  pokojové  teplotě,  nebo  v  chladničce  (2-30°C).

10

62,5

aspartam

1

Skladování  vzorků

+25  %

Chlorid  sodný

22

1

30

Imipramin

10

2

Zolpidem  může  být  detekován  v  krvi  nebo  plazmě  za  účelem  potvrzení  diagnózy  otravy  u  hospitalizovaných  
pacientů,  poskytnutí  důkazu  o  zhoršené  zástavě  řízení  nebo  jako  pomoc  při  vyšetřování  úmrtí  z  lékařského  
hlediska.  Koncentrace  zolpidemu  v  krvi  nebo  plazmě  se  obvykle  pohybují  v  rozmezí  30–300  μg/l  u  osob  užívajících  
lék  terapeuticky,  100–700  μg/l  u  osob  zatčených  pro  zhoršené  řízení  a  1000–7000  μg/l  u  obětí  akutního  
předávkování.  Analytické  techniky  obecně  zahrnují  plynovou  nebo  kapalinovou  chromatografii.

chlorochin

97,1  %

Vliv  specifické  gravitace  moči

Zolpidem

ZOL  Rapid  Test  Cassette  je  rychlý  chromatografický  imunotest  pro  detekci  Zolpidemu  v  lidské  moči  při  hraniční  
koncentraci  50  ng/ml.  Podrobnosti  o  reaktivitě  najdete  v  tabulce  analytické  specifičnosti  v  tomto  příbalovém  
letáku.

•  Pouze  pro  lékařské  a  jiné  profesionální  diagnostické  použití  in  vitro .  Nepoužívejte  po

(Viz  obrázek  výše)

Vizuální  výsledek

spektrofotometrie  (GC/MS)  je  preferovanou  konfirmační  metodou.6,7

Místo  C

26

2.  Je  možné,  že  technické  nebo  procedurální  chyby,  stejně  jako  jiné  rušivé  látky  ve  vzorku  moči  mohou  způsobit  
chybné  výsledky.

+

30

Porovnání  vedle  sebe  bylo  provedeno  pomocí  ZOL  Rapid  Test  Cassette  a  GC/MS  při  limitu  50  ng/ml.  Testování  bylo  
provedeno  na  90  dříve  odebraných  klinických  vzorcích

Příbalový  leták

Rychlotestovací  kazeta  ZOL
(Moč)

AngličtinaREF  DZO-102

1

2

1

3,4,5
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