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Rychly test pro kvalitativni detekci metylendioxymetamfetaminu v lidské mo¢i.
In vitro diagnostikum pouze pro Iékarské a jiné profesionalni a ucely.

DOPORUCENE POUZITI

DrugControl MDMA Test je rychly imunochromatograficky test pro detekci Metylenedioxymetamfetaminu (MDMA) v lidské moci s
koncentraci cut-off = 500ng/ml. Tabulka uvadi slou€eniny a jejich cut-off, pfi kterém davaji pozitivni vysledek DrugControl
MDMA Test po 5 minutach.

CUT-OFF
TEST Kalibrator / pfibuzné slouceniny mezni hodnota
[ng / ml]
MDMA (+) 3,4-Metylenedioxymetamfetamin HCI (MDMA) 500
500 (£) 3,4-Metylenedioxyamfetamin HCI (MDA) 3000
3,4-Metylenedioxyetylamfetamin (MDE) 300

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). Pfi
interpretaci vysledku testu je tfeba vzit v potaz klinické podminky a profesionalni zkuSenost, zejména pokud je orientacni
vysledek pozitivni.

SOUHRN

Metylendioxymetamfetamin (extaze) je tzv.designerska droga, syntetizovana poprvé v roce 1914 v Némecku pro lé¢bu obezity.1
U téch, ktefi berou drogu opakované, byly popsany vedlejSi efekty, jako zvySené napéti svalt a poceni. MDMA neni
jednoznac¢né stimulant, pfestoze ma spole¢né Ucinky jako vSechny amfetaminové drogy, a témi jsou zvySeni krevniho tlaku a
tepové frekvence. MDMA plsobi u nékterych uzivateld i dalS$i zmény, jako zvySena citlivost na svétlo, obtizné zaostfovani a
rozmazané vidéni. Mechanismus téchto zmén se vysvétluje uvolfiovanim neurotransmiteru serotoninu. MDMA také uvolriuje
dopamin, i kdyZ obecné se ma za to, ze je to vedlejSi Ucinek této drogy (Nichols and Oberlender, 1990). Nej¢astési vedlejsi
ucinek pozorovatelny prakticky u vSech uzivatelud, ktefi uzili pfiméfenou davku drogy, je svirani Celisti.

DrugControl MDMA Test dava pozitivni vysledek, kdyz koncentrace MDMA ve vzorku moce je vétSi nez 500 ng/mL.

PRINCIP TESTU

DrugControl MDMA Test je rychly imunochromatograficky test zaloZzeny na principu kompetitivni vazby. Drogy, které mohou
byt pfitomny ve vzorku moce soutézi s drogou v konjugatu o vazebna mista na protilatce. V prdbéhu testu migruje vzorek moci
kapilarnimi silami chromatografickou membranou. Pokud je droga pfitomna ve vzorku moce v koncentraci pod 500 ng/mL,
neobsadi vSechna vazebna mista na protilatce, ktera je navazana na €asticich na testovacim prouzku. Protilatka se navaze
volnymi vazebnymi misty na konjugat droga-protein, umistény na membrané u oznaceni T (test) a vytvofi zde barevnou linii.
Barevna linka se nevytvofi v testovaci zéné T, pokud je koncentrace drogy ve vzorku vysSi nez 500 ng/mL, protoze obsadi
vS§echna vazebna mista na protilatce proti MDMA.

To znamena, ze pozitivni vzorek nevytvofi zbarveni v testovaci zoné T, zatimco negativni vysledek je charakterizovan barevnou
linii u oznaceni T. Pro kontrolu funkéni zpUsobilosti testu slouzi interni kontrola, ktera musi vzdy vytvofit barevnou linku u
oznaceni C (kontrol). Tim se potvrzuje spravny postup, dostate€né mnozstvi vzorku a adekvatni nasakavost chromatografické
membrany.

REAGENTY
Test obsahuje mySi monoklonalni protilatku proti Metylenedioxymetamfetaminu navazanou na partikulich a konjugat MDMA-
protein, navazany na chromatografické membrané v misté, oznaceném T (test). V kontronim systému je pouzita kozi protilatka.

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

® |VD pouze pro profesionalni pouziti — klinické a jiné. ® Vlhkost a teplota mize nepfiznivé ovlivnit vysledky.

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

® Test musi zdstat v uzavieném obalu az do doby jeho mistnich pfedpisu.
pouziti.

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

opakované.

® Nepotfisnéte membranu vysledkového okna vzorkem moci. ® Pro kazdy vzorek moce pouzijte novou zcela Cistou

® Pred provedenim testu si dikladné prectéte navod. nadobku, abyste zabranili zkfizené kontaminaci.

® Se vzorky moce zachazejte jako s infekEnim materialem. ® Nejezte, nepijte a nekufte béhem prace se vzorkem a s
Dodrzujte stanovena opatfeni proti mikrobiologickym testem.

rizikim v prdbéhu celého procesu a postupujte podle
standardnich postupu pro spravnou likvidaci vzork(.

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 zUstat v uzavieném obalu az do doby jeho pouziti. Chrarite pfed pfimym sluneénim svétlem.

®  Nesmi pfejit mrazem. ® Nepouzivejte po datu expirace.
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ODBER A SKLADOVANi VZORKU
Odbér vzorku: Vzorek moci odeberte do Cisté a suché nadobky. Mo¢ mlze byt odebrana kdykoliv béhem dne. Pokud je v
moci patrny precipitat, nechte ji ustat nebo Zfiltrujte ¢i zcentrifugujte. Pro test pouzijte ¢irou moc.

Uchovani vzorku: vzorky mo¢e mohou byt uchovany v chladni¢ce pfi 2-8°C po dobu 48 hodin. Pro del$i uchovani musi byt
vzorky zmrazeny a skladovany pfi teploté pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pred testovanim rozmrazit a dikladné

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

POSTUP PRACE

- Test v uzaviené obalce, vzorek a/nebo kontroly vytemperujte na pokojovou teplotu (15-30°C) pred provedenim testu.
Pfed otevienim obalu testovaci kazety jej vytemperujte na pokojovou teplotu.

Otevrete obalku a vyjméte testovaci kazetu a pouzijte co nejdfive — do 1 hodiny.

PolozZte kazetu na rovnou cistou podlozku.

Kapatkem, drzenym kolmo, aplikujte 3 kapky vzorku moce do jamky oznacené S. Nastartujte Casomeéfic.

Zabrarite vzniku bublin v jamce pro vzorek (S).

Vysledek odectéte po 5 minutach, ne pozdéji nez po 10 minutach.

o LN

o

INTERPRETACE VYSLEDKU

C| C| C | C c
T T T [ T T
Pozitivni Negativni Neplatny
Pozitivni: Jedna barevna linie v oblasti kontroly C, Zadné zbarveni v oblasti testu T. Tento pozitivni vysledek znamena, ze

koncentrace MDMA ve vzorku je vy$si nez mez detekce cut-off. (Koncentrace cut-off detekovatelnych slou€enin
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 MDMA ve vzorku je niz8i nez mez detekce cut-off.

Neplatny: Pokud chybi kontrolni linie, indikuje n&jakou chybu. Test nehodnotte. Bud” bylo aplikovano malo vzorku, nebo
byla pouzita nespravna technika pfi provedeni testu. Pfectéte si znovu postup prace a zopakujte test s novou
kazetou. Pokud problém pretrvava, nepokracujte v testovani a kontaktujte prosim distributora.

*pozn: Odstin Cervené barvy linie T mize byt riizny, ale kazdé i velmi slabé zbarveni v této oblasti znamena negativni vysledek.

KONTROLA KVALITY

Interni kontrola funkéni zpUsobilosti testu je dana systémem kontrolni linie C. Ta potvrzuje spravné provedeni testu, dostate¢ny
objem vzorku a adekvatni nasakavost membrany. Standardy pozitivni a negativni kontroly nejsou sou€asti dodavky. Pfesto SLP
(spravna laboratorni praxe) doporucuje zkontrolovat test s externim kontrolnim materidlem pro potvrzeni testovaciho postupu a
ovéfeni funkénosti vlastniho testu.

OMEZENi METODY

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

®  Neékteré 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 niz8i nez mez detekce cut-off.

®  Miuze se stat, Zze chyba postupu nebo interferujici latka mGze zpUsobit nespravny vysledek.

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

°

DrugControl MDMA Test je uréen pouze pro testovani vzorkd lidské moci.

OCEKAVANE HODNOTY
Negativni vysledek indikuje, ze koncentrace MDMA ve vzorku mo¢i je nizsi nez mez detekce 500 ng/ml. Pozitivni vysledek udava, ze
koncentrace MDMA je vysSi, nez cut-off 500 ng/ml. DrugControl MDMA Test ma citlivost 500 ng/ml.
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Bylo provedeno paralelni porovnani 110 klinickychc vzork( s pouzitim DrugControl MDMA Test s bézné komeréné dostupnym
testem pro detekci MDMA. Vzorky byly ziskany dfive pfi screeningovém testovani na drogy. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

Bylo provedeno paralelni porovnani vysledk, ziskanych DrugControl MDMA Test a GC/MS s cut-off koncentraci
500 ng/ml. Testovani bylo provedeno na 250 klinickych vzorcich pfedem ziskanych od subjektd, ktefi se zG&astnili

MDMA Jjiny MDMA rychly test P
Pozitivni Negatini [
DrugControl Prra—
MDMA Test Pozitivni 48 0 48
Negativni 0 62 62
Celk.vysledky 48 62 110
% shoda >99,9% >99,9% >99,9%

screeningového testovani na drogy. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

Analyticka senzitivita

MDMA GC/MS P
PE— — Pozitivni Negativni e ]
MDMA Test Poz:tl\{nl 102 1 103
Negativni 2 145 147
Celkové vysledky 104 146 250
% shoda 98,1% 99,3% 98,8%

Smésna mo¢ bez drog byla pouzita k rozpusténi MDMA na nasledujici vysledné koncentrace: 0 ng/ml, 250 ng/mL, 375 ng/ml,
500 ng/ml, 625 ng/ml, 750 ng/ml a 1500 ng/ml. Vysledek potvzuje >99% spravnost v rozmezi 50% nad a 50% pod koncentraci cut-
off. Data jsou uvedena v tabulce.

PRESNOST

MDMA Vizualni vysledek
koncentrace (ng/mL) ZoJCuteotf n Negativni . Pozitivni

0 0 30 30 0
250 -50% 30 30 0
375 -25% 30 25 5
500 Cut-off 30 14 16
625 +25% 30 4 26
750 +50% 30 0 30
1500 3X 30 0 30

Laiky byla provedena studie ve 3 rGznych Iékafskych pracovistich s pouzitim 3 rdznych Sarzi testd, ktera ma demonstrovat
shodu mezi pracovi$témi, mezi pfesnosti obsluhy a mezi Sarzemi testl. Byl vySetfovan identicky panel vzork(, ovéfenych
GC/MS, obsahujicich MDMA o koncentracich 0%, 25% nad a pod cut-off a 50% MDMA nad a pod cut-off 500 ng/ml. Vysledky

jsou uvedeny v tabulce:

MDMA koncentrace n Prac.A Prac.B Prac.C
(ng/mL) (v sérii) - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
250 10 10 0 10 0 10 0
375 10 8 2 9 1 9 1
625 10 1 9 1 9 1 9
750 10 0 10 0 10 0 10

EFEKT SPECIFICKE HMOTNOSTI MOCE
Patnact vzorkl moc&i s normalni, vysokou a nizkou specifickou hmotnosti bylo pouzito pro rozpusténi MDMA a jeho koncentrace
byla upravena na 250 ng/ml a 750 ng/ml. Vzorky byly otestovany DrugControl MDMA Test v duplikatu. Vysledky prokazaly, ze

kolisani hodnot specifické hmotnosti mo¢e v uvedeném rozmezi nema vliv na vysledek drogového testu.

EFEKT PH MOCE

Smésna moc bez drog byla rozdéléna na alikvotni podily a ty upraveny na pH v rozmezi od 5 do 9 po jednom pH a v téchto
roztocich byl rozpustén MDMA a jeho koncentrace byla upravena na 250 ng/ml a 750 ng/ml. Tyto upravené roztoky byly
otestovany DrugControl MDMA Test v duplikatu. Vysledky potvrzuji, Ze rozdilné pH vzorkd v rozmezi 5 az 9 neinterferuji s

vysledky drogovych testd.

ZKRIZENA REAKTIVITA

Byla provedena studie pro ovéfeni mozné zkfizené reaktivity testu s uvedenymi slou€eninami. Ty byly pfidany jak do moci
negativni (bez drog), tak do moci s pozitivnim MDMA. NiZe uvedené slou€eniny nevykazuji zkfizenou reaktivitu pfi testovani
DrugControl MDMA Test ani pfi koncentraci 100 pg/ml.

Slouceniny, které nevykazuji zkfiZzené reakce

4-Acetamidophenol
Acetophenetidin
N-Acetylprocainamide

Clomipramine
Clonidine

Cocaine hydrochloride

O-Hydroxyhippuric acid
p-Hydroxyamphetamine
p-Hydroxy-

D-Norpropoxyphene
Noscapine

D,L-Octopamine

(5-Hydropxytramine)
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Acetylsalicylic acid
Aminopyrine
Amitryptyline
Amobarbital
Amoxicillin
Ampicillin
L-Ascorbic acid
D-Amphetamine
D,L-Amphetamine
L-Amphetamine
Apomorphine
Aspartame
Atropine

Benzilic acid
Benzoic acid
Benzoylecgonine
Benzphetamine
Bilirubin

(%) - Brompheniramine
Buspiron

Caffeine
Cannabidiol
Cannabinol
Chloralhydrate
Chloramphenicol
Chlordiazepoxide
Chlorothiazide

(%) Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Chlorquine
Cholesterol

OMEZENI

Codeine

Cortisone

(-) Cotinine
Creatinine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan
Diazepam

Diclofenac
Dicylomine

Diflunisal

Digoxin
Diphenhydramine

5,5 - Diphenylhydantoin
Doxylamine

Ecgonine hydrochloride
Ecgonine methylester
(-)-w-Ephedrine
[1R,2S](-) Ephedrine
L — Epinephrine
Erythromycin
B-Estradiol
Estrone-3-sulfate
Ethyl-p-aminobenzoate
Fenoprofen
Furosemide

Gentisic acid
Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocodone
Hydrocortisone
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methamphetamine Oxalic acid
3-Hydroxytyramine Oxazepam
Imipramine Oxolinic acid
Iproniazid Oxycodone
(+) Isoproterenol Oxymetazoline
Isoxsuprine Papaverine
Ketamine Penicillin-G
Ketoprofen Pentazocine
Labetalol hydrochloride
Levorphanol Pentobarbital
Loperamide Perphenazine
Maprotiline Phencyclidine
Meperidine Phenelzine
Mephentermine Phenobarbital
Meprobamate Phentermine
Methamphetamine L-Phenylephrine
Methadone B-Phenylethylamine
Methoxyphenamine Phenylpropanolamine
Methylphenidate Prednisolone
Morphine-3- Prednisone
B-D glucuronide Procaine
Morphine Sulfate Promazine

Nalidixic acid

Promethazine

Naloxone D,L-Propanolol
Naltrexone D-Propoxyphene
Naproxen D-Pseudoephedrine
Niacinamide Quinacrine
Nifedipine Quinidine
Nimesulidate Quinine

Norcodein Ranitidine

Norethindrone

Salicylic acid

ultied
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Sulfamethazine
Sulindac

Sustiva
Temazepam
Tetracycline
Tetrahydrocortisone
3-Acetate
Tetrahydrocortisone
3-(B-D glucuronide)
Tetrahydrozoline
Thebaine

Thiamine
Thioridazine
Tolbutamide
Trazodone
Trans-2-phenyl
cyclopropylamine
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
Trimipramine
Tryptamine

D, L-Tryptophan
Tyramine

Uric acid

Verapamil
Zomepirac

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

vysledku testu.
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