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Rychly test pro kvalitativni detekci dietylamidu kyseliny lysergové v lidské mo¢i.
In vitro diagnostikum pouze pro lIékaiské a jiné profesionalni a ucely.

DOPORUCENE POUZITI

DrugControl LSD Test je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci dietylamidu kyseliny lysergové v lidské
mocéi s cut-off koncentraci 20 ng/ml. Nize uvedena tabulka uvadi seznam sloucenin, které davaji pozitivni vysledek s
DrugControl LSD Testem po 5 minutach

CUT-OFF
TEST KALIBRATOR / pfibuzné slougeniny mezni hodnota

ng / mL
LSD Dietylamid kyseliny lysergové 20

Tento test poskytuje pouze kvalitativni orientacni analyticky vysledek. Pro potvrzeni vysledku musi byt pouzita specifictéjsi
laboratorni metoda. Jako konfirmaéni metoda je doporu¢ena plynova chromatografie’hmotova spektrometrie (GC/MS). P¥i
interpretaci vysledku testu je tfeba vzit v potaz klinické podminky a profesionalni zkuSenost, zejména pokud je orientacni
vysledek pozitivni.

SOUHRN

Dietylamid kyseliny lysergové (LSD) je bily prasek nebo &ira, bezbarevna kapalina. LSD je vyroben z kyseliny lysergové, ktera
se pfirozené vyskytuje v namelu — cizopasna houba, ktera roste na pSenici a zité. LSD je uvedeno v pfiloze zakona o
navykovych latkach. Je k dispozici v kapalné, praskové, tabletové a kapslové formé. LSD je rekrea¢né uzivan jako halucinogen
pro svou schopnost ménit lidské vnimani a naladu. LSD je primarné uzivan oralné, ale muze byt vdechovan, aplikovan injekéné
a transdermalné. LSD je neselektivni 5HT agonista, jehoz halucinogenni efekt vznika interakci s 5-HT 2A receptory jako
¢asteCnym agonistou a plisobenim na NMDA receptor, ktery zprostfedkovava smyslové, viemové, afektivni a kognitivni
procesy. LSD imituje 5HT a 5HT 1A receptory, coz se projevi vyraznym zpomalenim ¢innosti serotoninergnich neuront. LSD
ma plazmaticky polo¢as 2,5 — 4 hodiny. Metabolity LSD zahrnuji N-desmethyl-LSD, hydroxy-LSD, 2-oxo-LSD, a 2-oxo-3-
hydroxy-LSD. Tyto metabolity jsou v§echny neaktivni. Uziti LSD muze byt detekovano v moci po dobu 2-5 dnd.

PRINCIP TESTU

DrugControl LSD Test je immunoassay zalozeny na principu kompetitivni vazby. Droga, ktera muze byt ve vzorku moce,
soutézi s konjugatem droga/protein o vazebni mista na protilatce. V pribéhu testovani vzlina vzorek moce vzhdru pisobenim
kapilarnich sil. Pokud je koncentrace LSD ve vzorku pod urovni 20 ng/ml, LSD neobsadi vazebni mista na ¢asticich potazenych
protilatkami, které jsou v testovaci zéné T.

Protilatky, které se nachazi na €asticich se potom zachyti na konjugatu droga/protein za vzniku barevné linky v testovaci zéné
T. Barevna linka se nevytvofi v testovaci zéné T v pfipadé, Ze je koncentrace drogy vyssi nez 20 ng/ml, protoze dojde k
nasyceni vSech vazebnich mist anti - LSD protilatek. Drogové pozitivni vzorek moce nevygeneruje barevnou linku v testovaci
zo6né kvuli drogové kompetici, zatim co drogové negativni vzorek, nebo vzorek obsahujici drogu pod drovni cut-off barevnou
linku v testovaci z6né vygeneruje.

Pro kontrolu funéni zpUsobilosti testu slouzi interni kontrola, kterd vzdy musi vytvofit barevnou linii u oznaceni C (control). Tim
se potvrzuje spravny postup, dostateéné mnozstvi vzorku a adekvatni nasakavost chromatografické membrany.

REAGENCIE
Test obsahuje monoklonalni mysi protilatky proti dietylamidu kyseliny lysergové a konjugat LSD -protein. Kozi protilatka se
pouziva v systému kontrolni linie.

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

® |VD pouze pro profesionalni pouziti — klinické a jiné. ® Test je citlivy na teplotu a vihkost.

® Nepouzivejte po datu expirace. ® Pouzitou testovaci kazetu zlikvidujte podle statnich a

®  Test musi zlstat v originalnim obalu az do doby tésné mistnich predpisu.
pred pouzitim.

® Nepouzivejte test, pokud byl originalni obal poskozen. ® Test je ur€en pouze pro jednorazové pouziti, nelze pouzit

opakované.

® Nepotfisnéte membranu vysledkového okna ® Pro kazdy vzorek moce pouzijte novou zcela €istou
vzorkem moc¢i. nadobku, abyste zabranili vzajemné kontaminaci.

®  Se vzorky moce zachazejte jako s infekénim materialem. ® Nejezte, nepijte a nekufte béhem prace s testem.
Dodrzujte stanovena opatfeni proti mikrobiologickym ® Pied testovanim si pozorné prectéte navod.

rizikim v pribéhu celého procesu a postupujte podle
standardnich postupt pro spravnou likvidaci vzorku.

SKLADOVANI A STABILITA

Testovaci kazety je mozno uchovavat za pokojové teploty, pfipadné v chladni¢ce (2-30°C). Test je stabilni do doby expirace,
uvedené na obalu. Test musi byt az do doby pouziti uchovan v puvodni uzaviené, neposkozené obdlce, chranény pred
slune¢nim svétlem.

L4 Nesmi pfejit mrazem. ®  Nepouzivejte po datu expirace.
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ODBER A USKLADNENI VZORKU

Odbér vzorku: mo¢ odeberte do ¢isté suché nadobky. Mo¢ mlize byt odebrana v kteroukoliv denni dobu. Pokud je v moci zakal
nebo usazenina, nechte vzorek ustat, nebo jej zcentrifuguijte, i prefiltrujte. Pro test pouzijte Ciry vzorek.

Uchovani vzorku: Vzorky mo¢e mohou byt uchovany v chladnice pfi 2-8°C po dobu 48 hodin. Pro delSi uchovani musi byt
vzorky zmrazeny a skladovany pfi teploté pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pred testovanim rozmrazit a dukladné

promichat.
DODANY MATERIAL MATERIAL DOPORUCENY, ALE NEDODANY
® Testovaci kazeta v originalni obalce ® Nadobka pro odbér vzorku
® Kapatko (pipetka), ulozena v obdlce s testem ® Casomeéfi¢/ minutky
® Navod k pouziti ® Pozitivni a negativni kontrola

NAVOD K POUZITI

1. Test v uzaviené obalce a vzorek moci vytemperujte na pokojovou teplotu (15-30°C) pired provedenim testu.
2. Pred otevfeni obalu testovaci kazety jej vytemperujte na pokojovou teplotu.
3. Oteviete obalku a vyjméte testovaci kazetu a pouzijte co nejdfive — do 1 hodiny.
4. Polozte kazetu na rovnou Cistou podlozku.
5. Kapatkem, drzenym kolmo, aplikujte 3 kapky vzorku moce do jamky oznacené S. Nastartujte Casoméri¢. Zabrarite vzniku
bublin v jamce pro vzorek (S).
6. Vysledek odectéte po 5 minutach, ne pozdéji nez po 10 minutach.
INTERPRETACE VYSLEDKU
C| C| c | c c
T T T | T | T
Pozitivni Negativni Neplatny
Pozitivni: Jedna barevna linie v oblasti kontroly C, Zzadné zbarveni v oblasti testu T. Tento pozitivni vysledek znamena, ze

koncentrace LSD ve vzorku je vy$$i nez mez detekce cut-off. (Koncentrace cut-off detekovatelnych sloucenin
jsou v tabulce na str.1)

Negativni:* Jsou zfetelné 2 linie, jedna kontrolni v oblasti C, druha v oblasti testu T. Tento negativni vysledek znamena, ze
koncentrace LSD ve vzorku je niz$i nez mez detekce cut-off.

Neplatny: Pokud chybi kontrolni linie, indikuje néjakou chybu. Test nehodnot’te. Bud” bylo aplikovano malo vzorku, nebo
doslo k jiné chybé pfi zachazeni s testem. Zopakujte test s novou kazetou. Pokud problém pfetrvava,
kontaktujte prosim distributora.

* pozn: Odstin ¢ervené barvy linie T mGze byt velmi rizny, ale kazdé i velmi slabé zbarveni v této oblasti znamena negativni

vysledek.

KONTROLA KVALITY

Interni kontrola funkce testu je dana systémem kontrolni linie C. Ta potvrzuje spravné provedeni testu, dostateény objem vzorku
a nasakavost membrany. Pozitivni a negativni kontrola nejsou souéasti dodavky. Pfesto SLP (spravna laboratorni praxe)
doporuéuje kontrolu testu s externim kontrolnim materidlem pro potvrzeni testovaciho postupu a ovéreni funkénosti vlastniho
testu.

OMEZENi METODY

®  DrugControl LSD Test poskytuje pouze kvalitativni orientacni vysledek. Pro potvrzeni je nutna analyticka laboratorni
metoda. Jako konfirmaéni metoda je doporuéena GC/MS plynova chromatografie / hmotova spektrometrie.>*

®  Nékteré latky mohou ovlivnit vysledek testu (bélidla, hlinik, oxidovadla, nebo nafedéni) bez ohledu na pouzitou analytickou
metodu. Pokud je podezfeni na falSovani vzorku, je tfeba zopakovat test s nové odebranym vzorkem.

®  Pozitivni vysledek indikuje pfitomnost drogy, nebo jejiho metabolitu, ale neudava hladinu intoxikace, koncentraci v moci ani
zpUsob podani.

®  Negativni vysledek nemusi znamenat zcela nulovou koncentraci drogy, ale udava, Ze je niz$i nez mez detekce cut-off.

®  Muze se stat, ze chyba postupu nebo interferujici latka mize zpusobit nespravny vysledek.

®  Tento test nedokaze rozliSit mezi drogou- Iékem podanou v ramci Ié€eni a drogou zneuzivanou.

.

DrugControl LSD Test je uréen pouze pro vzorky lidské mogi.

OCEKAVANE HODNOTY
Negativni vysledek indikuje, ze koncentrace LSD ve vzorku je nizsi, nez mez detekce 20 ng/ml. Pozitivni vysledek udava, ze
koncentrace LSD ve vzorku moéi je vys$si, nez cut-off 20 ng/ml. DrugControl LSD Test ma citlivost 20 ng/ml.
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CHARAKTERISTIKA METODY

Spravnost

Bylo provedeno paralelni stanoveni s pouzitim DrugControl LSD Testu s cut-off 20 ng/ml a stanoveni LSD metodou GC/MS.
Testovano bylo100 klinickych vzork(i pfedem odebranych od subjektd, pozvanych ke screeningovému testovani na drogy.
Vysledky jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

LSD GC/MS Celkové
Pozitivni Negativni vysledky
e [Fom | 33 1 54
Negativni 2 64 66
Celkové vysledky 35 65 100
% shody s testem 94.3% 98.5% 97.0%

Analyticka senzitivita

Smésna mo¢ bez drog byla pouzita k rozpusténi diethylamidu kyseliny lysergové na nasledujici koncentrace:

0 ng/ml, 10 ng/ml, 15 ng/ml, 20 ng/ml, 25 ng/ml, 30 ng/ml a 60 ng/ml. Vysledky demonstruji pfesnost vyssi nez 99% pfi 50% nad
a 50% pod cut-off koncentraci. Data jsou sumarizovany v nasledujici tabulce:

LSD Procento n vizuélni vysledek
Koncentrace (ng/mL) Cut-off Negativni Pozitivni

0 30 30 0
10 -50% 30 30 0
15 -25% 30 27 3
20 Cut-off 30 14 16
25 +25% 30 3 27
30 +50% 30 0 30
60 3X 30 0 30

PRESNOST

Byla provedena studie s paralelné stanovenymi vzorky ve 3 rlznych lékarskych pracovistich s pouzitim 3 rdznych Sarzi testd pro
ovéreni reprodukovatelnosti mezi pracovniky, pacovistémi a rdznymi Sarzemi. Byl vySetfen identicky panel vzorku, ovérenych
GC/MS, s obsahem LSD v koncentracich: 0 ng/ml, 25% nad a pod cut-off a 50%nad a 50% pod cut-off (20 ng/ml). Vysledky jsou
uvedeny v tabulce:

LSD n misto A misto B misto C
koncentrace (ng/mL) na misto - + - + = +
10 10 0 10 0 10 0

10 10 10 0 10 0 10 0

15 10 9 1 9 1 9 1

25 10 1 9 1 9 1 9
30 10 0 10 0 10 0 10

EFEKT SPECIFICKE HMOTNOSTI MOCE

15 vzorkd moce o specifické hmotnosti od 1,005 do 1,045 bylo pouzito k rozpusténi LSD na koncentrace

10 ng/ml a 30 ng/ml. Vzorky byly testovany DrugControl LSD testem v duplikatu. Bylo potvrzeno, Ze zmény specifické
hmotnostnosti v uvedeném rozmezi neovlivni vysledky.

EFEKT PH MOCE

V alikvotnich podilech negativni smésné moci bylo upraveno pH v rozmezi 5 az 9 po 1pH a rozpustén LSD v koncentracich 10
ng/ml a 30 ng/ml. Vzorky byly testovany DrugControl LSD testem v duplikatu. Bylo potvrzeno, Zze v uvedeném rozmezi pH
neinterferuje a neovliviiuje vysledek testu.

ZKRIZENA REAKTIVITA
Byla provedena studie pro zjisténi zkfizené reaktivity se slou€eninami, uvedenymi v tabulce nize. Ty byly ropustény v moci bez
drogy a v moci, obsahujici LSD. Uvedené slouceniny neovlivnily vysledek DrugControl LSD Testu ani pfi koncentraci

100 pg/ml.
Slouceninxy, nevykazujici zkfizenou reaktivitu:
Acetone (+)-Chlorpheniramine Glucose (+/-)-Norephedrine Sodium Chloride
Albumin (+/-)-Chlorpheniramine Guaiacol Glyceryl Ether Oxalic Acid Sulindac
Ampicillin Creatine Hemoglobin Penicillin-G Tyramine
Ascorbic Dexbrompheniramine Ibuprofen Pheniramine 4-Dimethylaminoantipyrine
Aspartame Dextromethorphan (+/-)-Isoproterenol Phenothiazine (1R,28)-(-)-N-Methyl-
Aspirin Diphenhydramine Ketamine L-Phenylephrine Ephedrine
Atropine Dopamine Levorphanol B-Phenylethylamine Fentanyl
Benzocaine (+/-)-Epinephrine Lidocaine Procaine
Bilirubin Erythromycin (+)-Naproxen Quinidine
Caffeine Acid Ethanol Niacinamide Ranitidine
Chloroquine Furosemide Nicotine Riboflavin
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Omezeni

Neni mozné ovéfit interference vSech béznych slou€enin, které by mohly ovlivnit vysledek testu. Zejména pokud pacient uziva
dosud neznamou drogu nebo “kokteil” drog, mlze se stat, Ze dojde k zkfizené reakci, ktera zde nebyla zachycena a ovlivnéni
vysledku testu.
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