DrugContr()r’ Tricyclické An:;c;(tepresiva (TCA) u III.I
008Q101 m e

Rychly test na kvalitativhu detekciu tricyklickych antidepresiv v fudskom mogéi.
In vitro diagnostikum vyhradne pre lekarske a iné profesionalne ucely.

ZAMYSLANE POUZITIE

DrugControl TCA Test je rychly imunochromatograficky test na detekciu tricyklickych antidepresiv v ludskom mo¢i s cut-off
koncentraciou 1000 ng/ml. Nasledujuca tabulka uvadza zoznam latok, ktoré boli DrugControl TCA Testom detekované ako
pozitivne po 5 minutach:

CUT-OFF
TEST KALIBRATOR / pribuzné zliéeniny hraniéna hodnota
[ng/mL]
Nortriptylin 1000
Nordoxepin 500
Trimipramin 3 000
Amitriptylin 1500
Promazin 3000
Desipramin 200
TCA Cyclobenzaprin 2 000
1000 Imipramin 400
Clomipramin 50 000
Doxepin 2 000
Maprotilin 2 000
Promethazin 50 000
Perfenazin 50 000
Dithiaden 10 000

Tento test poskytuje iba kvalitativny orientacny analyticky vysledok. Na potvrdenie vysledku musi byt pouzita SpecifickejSia
laboratérna metéda. Preferovanou konfirma¢nou metédou je plynova chromatografia/lhmotnostna spektrometria (GC/MS). Pri
interpretacii vysledku testu je potrebné brat do uvahy klinické Gdaje a profesionalnu skiusenost, najma v pripade, Ze je
orientacny vysledok pozitivny. Test monitorovania lieCebnych opatreni.

SUHRN

TCA (Tricyklické antidepresiva) sa vSeobecne pouzivaju na lieCbu depresivnych stavov. Predavkovanie TCA mdze mat za
nasledok hiboké utimenie CNS, ma kardiotoxické a anticholinergné efekty. Predavkovanie TCA je naj¢astejSou pri€inou umrti
spbsobenych liekmi na predpis. Uzivaju sa peroralne, vynimocne injekéne. TCA su metabolizované v peceni. Do mocu su
vylu€ované prevazne vo forme metabolitov, v mensej miere ako parentna droga, a to v priebehu az 10 dni po vysadeni
lieku/drogy. DrugControl TCA Test je rychly moCovy screeningovy test, ktory sa vykonava bez potreby pristroja. Test vyuziva
monoklonalnu protilatku na selektivnu detekciu zvySenych hladin nortriptylinu v mo¢i. DrugControl TCA Test poskytuje
pozitivny vysledok, ak je koncentracia nortriptylinu v moci vyssia jako cut-off testu 1000 ng/ml.

PRINCIP TESTU

DrugControl TCA Test je imunochromatograficky test zaloZeny na principe kompetitivnej vazby. Droga, ktora méze byt vo
vzorke mocu, sutazi s konjugatom droga/protein o vazbové miesta na protilatke. Pésobenim kapilarnych sil vzlina vzorka mocu
po membrane. V pripade, Ze je koncentracia TCA vo vzorke pod uroviiou 1000 ng/ml, TCA neobsadia vazbové miesta na
Casticiach s protilatkami, ktoré sa nachadzaju v testovacej zone (T). Protilatky z uvedenych €astic sa zachytia na konjugate
droga/protein za vzniku farebnej linky v testovacej zéne (T). Farebna linka sa v testovacej zéne (T) nevytvori v pripade, ak je
koncentracia drogy vyssia ako 1000ng/ml, pretoze déjde k nasyteniu vSetkych vazbovych miest na protilatkach proti TCA.
Vzhladom k drogovej kompeticii vzorka mocu pozitivha na drogu nevygeneruje farebnu linku v testovacej zéne (T), zatial' o
negativna vzorka, alebo vzorka obsahujica drogu pod Urovriou cut-off testu, farebnu linku v testovacej zéne vygeneruje.

Na kontrolu funk&nej sposobilosti testu sluzi interna kontrola, ktora musi vzdy vytvorit farebnu linku pri ozna€eni (C)- control.
Tym sa potvrdzuje spravny postup, dostatocné mnozstvo vzorky a adekvatna nasiakavost chromatografickej membrany.

REAGENCIE
Test obsahuje protilatku proti tricyklickym antidepresivam, naviazanu na €asticiach a konjugat TCA/protein. V systéme
kontrolnej linie je pouzita kozia protilatka.

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

® |VD vyhradne pre lekarske a iné profesionalne tcely. ® Test je citlivy na teplotu a vihkost.

®  Nepouzivajte po datume expiracie. ® Testje ureny na jednorazové pouZzitie.

® Test vyberte z origindlneho obalu azZ tesne pred pouzitim. ®  PouZity test zlikvidujte podla Statnych a miestnych
platnych predpisov.

®  Test nepouzivajte,ak bol originalny obal poskodeny. ® Nejedzte, nepite a nefajcite v priebehu prace s testom.
®  So vzorkami mo€ov zaobchadzajte ako s infekénym ®  Pre kazdu vzorku mocu pouZite novu €istu nadobku,
materidlom. Dodrzujte stanovené opatrenia proti aby ste zabranili vzajomnej kontaminacii vzoriek.

mikrobiologickym rizikam v priebehu celého procesu a
postupujte podla Standardnych postupov pre spravnu
likvidaciu vzoriek.
®  Neznecistite membranu vysledkového okna vzorkou ®  Pred vykonanim testu si dokladne precitajte navod.
mocu.

SKLADOVANIE A STABILITA

Testovacie kazety je mozné skladovat pri izbovej teplote, pripadne v chladnike (2-30°C). Test je stabilny do doby expiracie,
uvedenej na obale. Test musi byt az do doby pouzitia uchovany v pévodnom, uzatvorenom, nepoSkodenom obale, chraneny
pred slne¢nym svetlom a vlhkostou.

L Nemrazit. ® Nepouzivajte po datume expiracie.
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Test moéu

Mo¢€ odoberte do Cistej suchej nadobky. Mo€ mbze byt odobrana v ktorukolvek dennu dobu. V pripade, Ze je v moci zakal,
alebo usadenina, nechajte vzorku sedimentovat, alebo ju scentrifuguijte, Ci prefiltrujte. Na test pouzite €iru vzorku.

Skladovanie vzoriek
Vzorky mo¢u mozu byt uchovavané v chladnicke pri 2-8°C po dobu 48 hodin. Pre dlihSie uskladnenie musia byt vzorky
zmrazené a skladované pri teplote pod -20°C. Zmrazené vzorky sa musia pred testovanim rozmrazit a dokladne premiesat.

DODANY MATERIAL MATERIAL ODPORUCANY, ALE NEDODAVANY
® Testovacia kazeta ® Nadobka na odber mocu
® Jednorazové kvapkatko (pipetka) ®  Minutky
® Navod na pouzitie ® Pozitivna a negativna kontrola

NAVOD NA POUZITIE

1. Pred vykonanim testu vytemperujte test v uzatvorenom obale, vzorku moc¢u a/alebo kontroly
na izbovu teplotu (15-30°C).

Pred otvorenim obalu testovacej kazety ho vytemperujte na izbovu teplotu.

Otvorte obal, vyberte testovaciu kazetu a pouzite ju do 1 hodiny.

Polozte kazetu na rovnu Cistu podlozku.

Kvapkatkom, drzanym kolmo, aplikujte 3 kvapky vzorky moc¢u do jamky oznacenej S. Spustte minutky.
Zabrarite vzniku bublin v jamke na vzorku (S).

Vysledok odgitajte po 5 minutach, nie vSak neskér ako po 10 minutach.
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INTERPRETACIA VYSLEDKU

(o (o c [ c
T T T T T
Pozitivny Negativny Neplatny
Pozitivny: Jedna farebna linka v oblasti kontroly C, Ziadne zafarbenie v oblasti testu T. Tento pozitivny vysledok

znamena, Ze koncentracia TCA vo vzorke je vySSia, ako hranica detekovatelnosti cut-off. (Koncentracie cut-off
detekovatelnych zlu¢enin su v tabulke na str.1).

Negativny:*  Su zretelné 2 linky, jedna kontrolna v oblasti C, druha v oblasti testu T. Tento negativny vysledok znamena, ze
koncentracia TCA vo vzorke je nizSia, ako hranica detekcie cut-off.

Neplatny: V pripade, Ze chyba kontrolna linka, doslo k nejakej chybe. Test nehodnot'te. Bud” sa aplikovalo malo vzorky,
alebo doslo k inej chybe pri praci s testom. Zopakujte test s novou kazetou. V pripade, Ze problém pretrvava,
kontaktujte, prosim, distribatora.

*pozn: Odtieri Cervenej farby linky T mézZe byt rézny, ale kazdé i velmi slabé sfarbenie v tejto oblasti znamena negativny

vysledok.

KONTROLA KVALITY

Interna kontrola funkcie testu je dana systémom kontrolnej linky C. Ta potvrdzuje spravnost vykonania testu, dostatoény objem
vzorky a nasiakavost membrany. Pozitivna a negativna kontrola nie je su¢astou dodavky. Aj napriek tomu sa podla SLP
(spravna laboratérna prax) odporuca kontrola testu s externym kontrolnym materialom za u¢elom potvrdenia postupu testovania
a overenia funkénosti vlastného testu.

OBMEDZENIA METODY

® DrugControl TCA Test poskytuje iba orientaény vysledok. Na potvrdenie je nutna ina analyticka laboratérna metéda.
Ako konfirma¢na metdda je odporu¢ana GC/MS plynova chromatografia / hmotnostna spektrometria.??

®  Niektoré latky mézu ovplyvnit vysledok testu (bielidla, kamenec, oxidovadla). V pripade, Ze je podozrenie na falSovanie
vzorky, test zopakujte znova s novou vzorkou.

®  Pozitivny vysledok indikuje pritomnost drogy, alebo jej metabolitu, ale neudava hladinu intoxikacie, ani koncentraciu
v mo¢i.
® Negativny vysledok nemusi znamenat’ nulovd koncentraciu drogy, ale udava, ze je nizSia, ako hranica detekcie cut-off.
® Chybné vysledky moze spbsobit technicka alebo proceduralna chyba, ale aj interferujuce latky pritomné vo vzorke.
® Tento test nedokaze rozliSit mezi drogou- liekom podanou v ramci lie€enia a drogou zneuzivanou.
°

DrugControl TCA Test je ureny vyhradne na vzorky fudskych mocov.

OCAKAVANE HODNOTY
Negativny vysledok indikuje, Ze koncentracia TCA vo vzorke je nizSia, ako hranica detekcie 1000 ng/ml. Pozitivny vysledok udava, ze
koncentracia TCA vo vzorke mocu je vysSia ako cut-off 1000 ng/ml. DrugControl TCA Test ma citlivost 1000 ng/ml.

CHARAKTERISTIKA METODY

Spravnost’

Vykonalo sa porovnanie vysledkov ziskanych DrugControl TCA Testom a GC/MS s cut-off = 1000 ng/ml. Paralelne sa testovalo
250 klinickych vzoriek vopred odobranych od subjektov pozvanych na testovanie na drogy. Vysledky su uvedené v tabulke :
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Analyticka senzitivita

Zmes mocov bez drogy bola pouzita na

DruQCOntrol® Tricyclické Antidepres

test

iva (TCA)

TCA GC/MS .
Pozitivny Negativny RIS
DrugControl o
TCA Test Pozitivny 91 13 104
Negativny 5 141 146
Celk.vysledky 96 154 250
% zhoda 94.8% 91.6% 92.8%

ulti&d
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rozpustenie nortriptylinu na koncentracie : 0 ng/mL, 500 ng/mL, 750 ng/mL, 1000

ng/mL, 1250 ng/mL, 1500 ng/mL a 3000 ng/mL. Vysledky ukazali >99% spravnost’ pri koncentraciaach 50% nad a 50% pod cut-
off. Data su zhrnuté v tabufke:

PRESNOST

TCA Vizualny vysledok
koncentrdcia % Cut-off n Negativny Pozitivny
(ng/mL)

0 0 30 30 0

500 -50% 30 30 0

750 -25% 30 25 5
1000 Cut-off 30 15 15
1250 +25% 30 3 27
1500 +50% 30 0 30
3000 3X 30 0 30

Za ucelom overenia reprodukovatelnosti metddy bola vykonana stadia laikmi na 3 pracovistiach s 3 réznymi Sarzami testov. Bol
spracovany identicky panel vzorkiek, overeny GC/MS s koncentraciami : 0% nortriptylinu, 25% nad a pod cut-off a 50% nad a
pod cut-off (1000ng/ml). Vysledky su uvedené v tabulke :

TCA o Prac.A Prac.B Prac.C

koncentracie v sérii + _ + _ +
(ng/mL)

0 10 10 0 10 0 10 0

500 10 10 0 10 0 10 0

750 10 9 1 8 2 8 2
1250 10 1 9 1 9 1 9
1500 10 0 10 0 10 0 10

EFEKT SPECIFICKEJ HMOTNOSTI MOCU
Patnast vzoriek mo€ov s normalnou, vysokou a nizkou Spec. hmotnostou bolo pouzitych na rozpustenie nortriptylinu na

koncentracie 500 ng/ml a 1500 ng/ml . DrugControl TCA Test dol pouzity duplicitne na otestovanie vSetkych vzoriek. Vysledky
potvrdili, ze rozdiely v Specifickej hmotnosti mo¢u nemali vplyv na vysledky testu.

EFEKT PH MOCU

Alikvotné podiely zmesného mocu boli upravené na pH v rozmedzi 5 az 9 po1pH a pouzité na rozpustenie nortriptylinu na
koncentracie 500 ng/ml a 1500 ng/ml. Vzorky byly duplicitne otestované DrugControl TCA Testom. Vysledky potvrdili, ze
zmeny pH v rozmedzi 5-9 neinterferovali s vysledkami testu.

SKRIZENA REAKTIVITA

Pre overenie moznej skriZzenej reaktivity testu s nasledujucimi zlu€¢eninami bola vykonana $tudia . Jednotlivé zlu¢eniny boli
pridané do negativneho mocu (bez drogy), a do mocu, ktory obsahoval 1 500 ng/mL nortriptylinu. Dole uvedené zlUu€eniny
nevykazuju skrizenu reaktivitu pri testovani za pouzitia DrugControl TCA Testu ani pri koncentracii 100 pg/ml.

Zluceniny, ktoré nevykazuju skrizené reakcie

Acetophenetidin
N-Acetylprocainamide
Acetylsalicylic acid
Aminopyrine
Amobarbital
Amoxicillin

Ampicillin

L-Ascorbic acid
Apomorphine
Aspartame

Atropine

D,L -Amphetamine
L-Amphetamine
Benzilic acid
Benzoic acid
Benzoylecgonine
Benzphetamine
Bilirubin
(x)-Brompheniramine
Caffeine

Cannabidiol
Cannabinol
Chloralhydrate
Chloramphenicol
Chlordiazepoxide
Chlorothiazide

(+) Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Chlorquine
Cholesterol

Clonidine

Cocaine hydrochloride
Codeine

Cortisone

(-) Cotinine

Creatinine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan
Diazepam

Diclofenac

Diflunisal

Digoxin
Diphenhydramine
Doxylamine

Ecgonine hydrochloride
Ecgonine methylester
(IR,2S)-(-)-Ephedrine
L-Ephedrine
Erythromycin
Ethyl-p-aminobenzoate
Fenfluramine
Fenoprofen
Furosemide

Gentisic acid
Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocodone
Hydrocortisone
p-Hydroxyamphetamine

O-Hydroxyhippuric acid
3-Hydroxytyramine
p-Hydroxy-
methamphetamine
Ibuprofen
(x)-Isoproterenol
Isoxsuprine

Ketamine

Ketoprofen

Labetalol

Levorphanol
Loperamide
Meperidine
Meprobamate
Methadone
D-methamphetamine
(L)-methamphetamine
Methoxyphenamine
3,4-Methylenedioxyethyl-
amphetamine

(+) 3,4-Methylenedioxy-
methamphetamine
Methylphenidate
Morphine-3-3-D-
glucuronide

Nalidixic acid

Naloxone

Naltrexone

Naproxen

Niacinamide
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Nifedipine
Norcodein

(-)-y- Ephedrine
Norethindrone
D-Norpropoxyphene
Noscapine
D,L-Octopamine
Oxalic acid
B-Estradiol
Oxycodone
Oxymetazoline
Papaverine
Penicillin-G
Pentazocine
Pentobarbital
Phencyclidine
Phenelzine
Phenobarbital
Phentermine
L-Phenylephrine
B-Phenylethlamine
Phenylpropanolamine
Prednisolone
Prednisone
Procaine
D,L-Propanolol
D-Propoxyphene
D-Pseudoephedrine
Quinidine

Quinine

Ranitidine

Salicylic acid
Secobarbital
Serotonin
(5-Hydroxytyramine)
Sulfamethazine
Sulindac
Temazepam
Tetracycline
Tetrahydrocortisone,
3 Acetate
Tetrahydrocortisone
3 (B-D glucuronide)
Tetrahydrozoline
Thebaine

Thiamine
Thioridazine
Tolbutamine
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim

D, L-Tryptophan
Tyramine

D, L-Tyrosine

Uric acid

Verapamil
Oxazepam
Zomepirac
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Nie je mozné skontrolovat' vSetky latky ( okrem tych, ktoré su uvedené v prilohe testu), na skrizenu reaktivitu, alebo iné vplyvy,
ktoré by mohli pozmenit vysledky testu. V pripade, Ze pacient uziva “koktail” z niekolkych réznych drog alebo liekov, nemozno
vylucit, ze nereprodukovatelné skrizené reakcie mézu viest k faloSnym vysledkom testu.

OBMEDZENIA METODY
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Tento navod na pouzitie je v silade s najnovsimi technolégiami/reviziami. Zmena vyhradena bez predchadzajliceho upozornenia!
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