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Rychly test pro kvalitativni detekci metamfetaminu v lidské mogi.
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ZAMYSLENE POUZITI

DrugControl MET Test je rychly imunochromatograficky test pro detekci metamfetaminu (MET) v lidské mo¢i s cut-off
koncentraci 1000 ng/ml. Nasledujici tabulka uvadi seznam latek, které byly DrugControl MET Testem detekované jako
pozitivni po 5 minutach:

CUT-OFF
TEST KALIBRATOR / pfibuzné slougeniny mezni hodnota
[ng / ml]
D-Metamfetamin 1,000
p-Hydroxymetamfetamin 25,000
MET L-Metamfetamin 20,000
1000 (x)-3,4-Metylenedioxymetamfetamin 12,500
Mefentermin 50,000

Tento test poskytuje pouze kvalitativni orientaéni vysledek. Pro potvrzeni vysledku musi byt pouzita specifi¢téjSi laboratorni
metoda. Jako konfirmacni metoda pro forenzni UcCely je doporuc¢ena plynova chromatografie/hmotova spektrometrie (GC/MS).
Pfi interpretaci vysledku testu je tfeba vzit v potaz klinické podminky a profesiondlni zku$enost, zejména pokud je orientacni
vysledek pozitivni.

SOUHRN

Metamfetamin je navykova stimulaéni droga, ktera silné aktivuje nékteré systémy v mozku. Je to navykova latka chemicky
podobna amfetaminu, ale se silngj$imi u¢inky na CNS. Metamfetamin se nezakonné vyrabi v nelegalnich laboratofich —
potencial zneuziti a vytvoreni zavislosti je zna¢ny. Aplikuje se oralné, injekéné nebo inhalaci. Akutni vy$si davky vedou k
zvy$ené stimulaci CNS, vyvolavaji euforii, bdélost, snizeni chuti k jidlu, pocit pfilivu energie. Metamfetamin vyvolava zvyseni
krevniho tlaku a srde¢ni arytmie.VyS$Si davky vyvolavaji Uzkost, paranoju, halucinace, psychotické chovani a nakonec deprese a
vy&erpani. Uginky metamfetaminu obecné trvaji 2 — 4 hodiny a jeho pologas trvani v téle je 9 — 24 hodin. Metamfetamin se
vylu€uje do moce predevsim jako amfetamin a jako jeho oxidované a deaminované derivaty, nicméne 10-20% metamfetaminu
je vylu€ovano v nezménéné podobé. To znamena, Ze pfitomnost matefské latky v moci indikuje uzivani metamfetaminu.
Metamfetamin je obvykle detekovatelny v moci po dobu 3-5 dni v zavislosti na pH moci.

DrugControl MET Test je rychly moCovy screeningovy test, ktery Ize provadét bez potfeby pristroje. Test vyuziva monoklonalni
protilatku pro selektivni detekci zvySené hladiny metamfetaminu v moci. DrugControl MET Test dava pozitivni vysledek, kdyz
koncentrace MET v mo¢i pfevySuje 1000 ng/ml.

PRINCIP TESTU

DrugControl MET Test je immunoassay zalozeny na principu kompetitivni vazby. Droga, ktera maze byt ve vzorku moce,
soutézi s konjugatem droga/protein o vazebni mista na protilatce. V pribéhu testovani vzlina vzorek moce vzhiru pdsobenim
kapilarnich sil. Pokud je koncentrace metamfetaminu ve vzorku pod urovni 1000 ng/ml, MET neobsadi vazebni mista na
¢asticich potazenych protilatkami, které jsou v testovaci zoné 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 1000 ng/ml, protoze dojde k
nasyceni vSech vazebnich mist anti - MET protilatek. Drogové pozitivni vzorek moc€e nevygeneruje barevnou linku v testovaci
zo6né kvuli drogové kompetici, zatim co drogové negativni vzorek nebo vzorek obsahujici drogu pod trovni 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 mySi monoklonalni protilatku anti — metamfetamin, navazanou na partikulich a konjugat metamfetamin-protein. V
systému kontrolni linie je pouzita kozi protilatka.

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

® |VD pouze pro klinické a jiné profesionalni pouziti. Test je citlivy na teplotu a vlhkost.
®  Nepouzivejte po datu expirace. Test je uren pouze pro jednorazové pouziti, nelze pouzit
opakované.
® Test vyjméte z originalniho obalu az tésné pred pouzitim. Pouzity test zlikvidujte podle celostatnich a mistnich
platnych predpist.
®  Nepouzivejte test, pokud byl originalni obal poSkozen. Nejezte, nepijte a nekufte béhem prace s testem.
®  Se vzorky moce zachazejte jako s infekénim materialem. Pro kazdy vzorek moce pouzijte novou zcela €istou
Dodrzujte stanovena opatfeni proti mikrobiologickym nadobku, abyste zabranili vzajemné kontaminaci vzorka.
rizikim v pribéhu celého procesu a postupujte podle
standardnich postupt pro spravnou likvidaci vzorku.
.

Nepotfisnéte membranu vysledkového okna vzorkem moc¢i.
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Pred provedenim testu si dukladné prectéte navod.
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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.

® Nesmi pfejit mrazem. ® Nepouzivejte po datu expirace.

ODBER A USKLADNENI VZORKU
Odbér vzorku: mo¢ odeberte do Cisté suché nadobky. Mo¢ miize 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 moce
Kapatko (pipetka), ulozena v obélce s testem Casoméfi¢/ minutky
®  Navod k pouziti

Pozitivni a negativni kontrola

POSTUP PRACE

- Test v uzaviené obalce a vzorek moci 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.

Polozte kazetu na rovnou cistou podlozku.

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

Zabrafite vzniku bublin v jamce pro vzorek (S).

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

aplhoON=2

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 MET 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 MET ve vzorku je niz8i 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 Cervené barvy linie T mize byt riizny, 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, dostate¢ny objem vzorku
a nasakavost membrany. Pozitivni a negativni kontrola nejsou soucasti dodavky. Presto SLP (spravna laboratorni praxe)
doporuéuje kontrolu testu s externim kontrolnim materialem pro potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni funkénosti vliastniho
testu.

OMEZENi METODY

®  DrugControl MET Test poskytuje pouze orientac¢ni vysledek. Pro potvrzeni vysledku je nutna jina analyticka laboratorni
metoda. Jako konfirmaéni metoda je doporuéena GC/MS (plynova chromatografie / hmotova spektrometrie)."*

®  Neékteré latky mohou zfal$ovat vysledek testu (bélidla, hlinik, oxidovadla, nebo nafedéni). Pokud je na né podezieni, je

tfeba zopakovat test s novym vzorkem a novou testovaci kazetou.

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

Negativni vysledek nemusi udavat zcela nulovou koncentraci drogy, ale udava, ze je nizSi nez mez detekce cut-off.

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

Tento test nedokaze rozlisit mezi drogou (Iékem) podanou v ramci Ié€eni a drogou zneuzivanou.

DrugControl MET Test je uré¢en pouze pro vzorky lidské mo¢i.
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OCEKAVANE HODNOTY
Negativni vysledek indikuje Ze koncentrace metamfetaminu ve vzorku je nizsi, nez mez detekce 1000 ng/ml. Pozitivni vysledek udava,
Ze koncentrace metamfetaminu ve vzorku moci je vySsi, nez cut-off 1000 ng/ml. DrugControl MET Test ma citlivost 1000 ng/ml.

CHARAKTERISTIKA METODY
Spravnost
Na 107 klinickych vzorcich moci, ziskanych od subjektt testovanych na drogy, bylo provedeno paralelni stanoveni a srovnani

vysledkd dosazenych DrugControl MET Testem a bézné dostupnym rychlym MET testem. Vysledky jsou v nasledujici tabulce:

MET Jiny MET rychly test G
Pozitivni Negativni e
DrugControl ——
MET Test Pozitivni 55 0 55
Negativni 0 52 52
Celkové vysledky 55 52 107
% shoda >99,9% >99,9% >99,9%

Na 250 klinickych vzorcich moci, ziskanych od subjektt testovanych na drogy, bylo provedeno paralelni stanoveni a srovnani
vysledkd dosazenych DrugControl MET Testem a GC/MS pfi cut-off 1000 ng/ml. Vysledky jsou v nasledujici tabulce:

MET GC/MS G
Pozitivni Negativni Sle DL
DrugControl prr—
MET Test Pozitivni 76 5 81
Negativni 3 166 169
Celkové vysledky 79 171 250
% shoda 96,2% 97,1% 96,8%

Analyticka senzitivita

Smésna mo¢ bez drog byla pouzita k rozpusténi metamfetaminu na konec¢né koncentrace: 0 ng/ml, 500 ng/ml, 750 ng/ml,

1000 ng/ml, 1250 ng/ml, 1500 ng/ml a 3000 ng/ml. Vysledky uvadéji >99% spravnost pfi 50% nad a 50% pod koncentraci cut-off.
Data shrnuje tabulka:

MET Vizualni vysledek
koncentrace (ng/ml) eyt n Negativni Pozitivni
0 0 30 30 0
500 -50% 30 30 0
750 -25% 30 26 4
1000 Cut-off 30 14 16
1250 +25% 30 3 27
1500 +50% 30 0 30
3000 3X 30 0 30

PRESNOST

Byla provedena studie paralelné ve 3 nemocnicich s 3 netrénovanymi pracovniky a s 3 riznymi $arzemi test(, pro ovéreni
reprodukovatelnosti metody. Byl zpracovan identicky panel vzorku, ovéfeny GC/MS o koncentracich negativni metamfetamin,
25% nad a pod cut-off a 50% nad a pod cut-off (1000 ng/ml). Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

MET n Prac.A Prac.B Prac.C
koncentrace(ng/ml) v sérii o + o + o +
0 10 10 0 10 0 10 0
500 10 10 0 10 0 10 0
750 10 9 1 9 1 9 1
1250 10 1 9 2 8 1 9
1500 10 0 10 0 10 0 10

EFEKT SPECIFICKE HMOTNOSTI MOCE

Patnact vzorkd moc¢i o normalni, vysoké a nizké spec.hmotnosti bylo pouzito k rozpusténi 500 ng/ml a 1500 ng/ml
metamfetaminu. DrugControl MET Test byl pouzit v duplikatu k otestovani vSech vzorku. Vysledky potvrdily, ze rozdily ve
specifické hmotnosti moce nemeély vliv na vysledky testu.

EFEKT PH MOCE

Alikvotni podily smé&sné moci byly upraveny na pH v rozmezi 5 az 9 po1pH a pouzity pro rozpusténi metamfetaminu v
koncentracich 500 ng/ml a 1500 ng/ml. Vzorky byly otestovany DrugControl MET Testem v duplikatu. Vysledky potvrdily, ze
zmény pH v rozmezi 5-9 neinterferovaly s vysledky testu.

ZKRIZENA REAKTIVITA

Byla provedena studie pro ovéreni zkfizenych reakci se slou¢eninami, uvedenymi v tabulce, pfidanymi do smésné moci bez
drogy a smésné moci s obsahem metamfetaminu. Nize uvedené slou€eniny nevykazovaly zkfizenou reaktivitu
DrugControl MET Testem ani pfi koncentraci 100 pg/ml.
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Slouceniny nevykazujici zkfizenou reaktivitu:

4-Acetamidophenol
Acetophenetidin
N-Acetylprocainamide
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
(x)-Brompheniramine
Caffeine

Cannabidiol
Chloralhydrate
Chloramphenicol
Chlordiazepoxide
Chlorothiazide

(z) Chlorpheniramine
Chlorpromazine

Chlorquine
Cholesterol

OMEZENI

Clomipramine
Clonidine
Cocaethylene
Cocaine hydrochloride
Codeine

Cortisone

(-) Cotinine

Creatinine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan
Diazepam

Diclofenac

Diflunisal

Digoxin
Diphenhydramine
Doxylamine

Ecgonine hydrochloride
Ecgonine methylester
(1R,28)-(-)-Ephedrine
L-Epinephrine
(-)-w-Ephedrine
Erythromycin
b-Estradiol
Estrone-3-sulfate
Ethyl-p-aminobenzoate
Fenfluramine
Fenoprofen
Furosemide

Gentisic acid
Hemoglobin

Hydralazine

Hydrochlorothiazide
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Hydrocodone
Hydrocortisone
p-Hydroxyamphetamine
O-Hydroxyhippuric acid
3-Hydroxytyramine
Ibuprofen

Imipramine

Iproniazid
(x)-Isoproterenol
Isoxsuprine

Ketamine

Ketoprofen

Labetalol

Levorphanol
Loperamide

Maprotiline

Meperidine
Meprobamate
Methadone
Methoxyphenamine

(+) 3,4-Methylenedioxy-
amphetamine
3,4-Methylenedioxyethyl-
amphetamine
Methylphenidate
Morphine-3-b-D-
glucuronide

Nalidixic acid

Naloxone

Naltrexone

Naproxen

Niacinamide

Nifedipine
Norethindrone
D-Norpropoxyphene
Noscapine
D,L-Octopamine
Oxalic acid
Oxazepam

Oxolinic acid
Oxycodone
Oxymetazoline
Papaverine
Penicillin-G
Pentobarbital
Perphenazine
Phencyclidine
Phenelzine
Phenobarbital
Phentermine
L-Phenylephrine
b-Phenylethylamine
Phenylpropanolamine
Prednisolone
Prednisone
Procaine
Promazine
Promethazine
D,L-Propanolol
D-Propoxyphene
D-Pseudoephedrine
Quinacrine
Quinidine

Quinine

megd

Ranitidine

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

D, L-Tyrosine
Tolbutamine
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, mlze se stat, ze dojde k zkfizené reakci, ktera zde nebyla zachycena a ovlivnéni

vysledku testu.
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