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Rychly test pro kvalitativni detekci tramadolu v lidské mogi.
In vitro diagnostikum pouze pro Iékaiské a jiné profesionalni a ucely.

ZAMYSLENE POUZITI
DrugControl TRA Test je rychly imunochromatograficky test pro detekci tramadolu v lidské moci s cut-off koncentraci 100
ng/ml. Nasledujici tabulka uvadi seznam latek, které byly DrugControl TRA Testem detekované jako pozitivni po 5 minutach:

CUT-OFF
TEST Kalibrator / pfibuzné slouceniny Mezni hodnota
[ng / mi]
Cis-tramadol 100
TRA n-Desmethyl-cis-tramadol 200
100 o-Desmethyl-cis-tramadol 10 000
Fencyklidin 100 000

Tento test poskytuje pouze kvalitativni orientacni analytickou informaci. Pro potvrzeni vysledku musi byt pouzita specifictéjSi
analyticka metoda. Jako konfirmaéni metoda je doporu¢ena GC/MS (plynova chromatografie/hmotova spektrometrie). Vysledek
testu je tfeba interpretovat s profesionalnim pfistupem a klinickou zkuSenosti, obzvlasté je-li nalez pozitivni.

SOUHRN

Tramadol (TRA) je kvazi narkotické analgetikum pouzivané v |éEbé bolesti. Je to synteticky analog kodeinu, ale ma nizsi
vazebni afinitu na opioidni receptory. Velké davky tramadolu ale mohou zpusobit toleranci a fyziologickou zavislost, vedouci az
k zneuzivani. Tramadol se podava oralné a je metabolizovan v jatrech. Pfiblizné 30% davky je vylou¢eno moci jako nezménéna
droga, 60% je vylouceno jako metabolity.

Hlavni metabolickou cestou je N- a O- demetylace, glukuronidace nebo sulfatace v jatrech. DrugControl TRA Test je rychly
mocovy screening, ktery lze provadét bez pouziti pfistroje. Test vyuziva monoklonalni protilatku k selektivni detekci zvySenych
hladin tramadolu v mo¢i. DrugControl TRA Test dava pozitivni vysledek, kdyz koncentrace tramadolu v mo¢i je =2 100 ng/ml.

PRINCIP TESTU

DrugControl TRA Test je immunoassay zalozeny na principu kompetitivni vazby. Droga, ktera miize byt ve vzorku moce,
soutézi s konjugatem droga/protein o vazebni mista na protilatce. V prdbéhu testovani vzlina vzorek moc¢e vzharu pasobenim
kapilarnich sil. Pokud je koncentrace tramadolu ve vzorku pod drovni 100 ng/ml, TRA 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 zoné T. Barevna linka se nevytvofi v testovaci zéné T v pfipadé, ze je
koncentrace drogy vy$$i nez 100 ng/ml, protoZze dojde k nasyceni vSech vazebnich mist anti -TRA protilatek. Drogové pozitivni
vzorek moce nevygeneruje barevnou linku v testovaci zéné kvuli drogové kompetici, zatim co drogové negativni vzorek, nebo
vzorek obsahujici drogu pod Urovni cut-off barevnou linku v testovaci zéné vygeneruje.

Pro kontrolu funéni zpUsobilosti testu slouzi interni kontrola, ktera 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 proti tramadolu navazanou na partikulich a konjugat tramadol-protein. V systému
kontrolni linie C je pouzita kozi protilatka.

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

® |VD pouze pro klinické a jiné profesionalni pouziti. ® Test je citlivy na teplotu a vihkost.
® Nepouzivejte po datu expirace. ® Test je uréen 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 Eistou
Dodrzujte stanovena opatfeni proti mikrobiologickym nadobku, abyste zabranili vzajemné kontaminaci
rizikim v prabéhu celého procesu a postupujte podle vzorka.
standardnich postupu pro spravnou likvidaci vzork(.

®  Nepotfisnéte membranu vysledkového okna vzorkem ® Pred provedenim testu si dikladné prectéte navod.
moci.

SKLADOVANI A STABILITA

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

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

Test moce

Vzorek moc¢e musi byt odebran do Gisté a suché nadobky. Mo¢ Ize odebirat v kteroukoliv denni dobu. V pfipadé, Zze mo¢
obsahuje viditelné ¢astice, je potfeba separaci ziskat €iry vzorek (centrifugovanim, filtrovanim nebo sedimentaci).

Skladovani vzorku
Vzorky mo&e mlzou byt skladovany pred testovanim pfi teploté 2-8°C po dobu nepfesahujici 48 hodin. Pro del$i skladovani
musi byt vzorky zamraZeny a skladovany pfi teploté pod -20°C. Zamrazené vzorky musi byt pfed testovanim rozmrazeny a

promichany.
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

NAVOD K POUZITI

1. Test v uzaviené obalce a vzorek mo¢€i vytemperujte na pokojovou teplotu (15-30°C) pred provedenim testu.
2. Pred otevienim 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 Casoméfic.
Zabrarnite 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, zadné zbarveni v oblasti testu T. Tento pozitivni vysledek znamena, ze

koncentrace TRA ve vzorku je vy$Si nez mez detekce cut-off. (Koncentrace cut-off detekovatelnych slouc¢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 TRA ve vzorku je nizsi nez mez detekce cut-off.

Neplatny: Pokud chybi kontrolni linie, indikuje néjakou chybu.Test nehodnotte. 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 muze byt rizny, 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 kontrola nejsou soucasti dodavky. Presto
SLP (spravna laboratorni praxe) doporucuje zkontrolovat test s externim kontrolnim materidlem pro potvrzeni testovaciho
postupu a ovéreni funkénosti vlastniho testu.

OMEZENi METODY

® DrugControl TRA Test poskytuje pouze orientacni vysledek. Pro potvrzeni vysledku je nutna jina analyticka laboratorni
metoda. Jako konfirmaéni metoda je doporuéena GC/MS (plynova chromatografie / hmotova spektrometrie)."?

Nékteré latky mohou zfalSovat vysledek testu (bélidla, hlinik, oxidovadla, nebo nafedéni). Pokud je podezieni na falSovani,
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 stét, Ze chyba postupu nebo interferujici latka mize zpUsobit nespravny vysledek .

Tento test nedokaze rozliSit mezi drogou (Iékem) podanou v ramci I1é€eni a drogou zneuzivanou.

DrugControl TRA Test je urcen pouze pro vzorky lidské moci.

OCEKAVANE HODNOTY
Negativni vysledek indikuje, Ze koncentrace tramadolu ve vzorku moci je nizsi, nez mez detekce 100 ng/ml. Pozitivni vysledek udava,
Ze koncentrace TRA je vysSi, nez cut-off 100 ng/ml. DrugControl TRA Test ma citlivost 100 ng/ml.
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CHARAKTERISTIKY TESTU

Spravnost

Bylo provedeno paralelni stanoveni a porovnani vysledkt dosazenych DrugControl TRA Testem a GC/MS na cut-off
100 ng/ml. Dosazené vysledky jsou uvedeny v tabulce:

TRA GC/MS a
DrugGontrol _ Pozitivni Negativni i ]
TRA Test Poz:tl\{nl 82 12 94
Negativni 11 145 156
Celk.vysledky 93 157 250
% shoda 88.2% 92.4% 90.8%

Analyticka senzitivita
Ve smésné moci bez drogy byl rozpustén tramadol v koncentacich: 0 ng/ml, 50 ng/ml, 75 ng/ml, 100 ng/ml, 125 ng/ml, 150 ng/ml
a 300 ng/ml. Vysledky ukazaly >99% spravnost pfi koncentracich 50% nad a 50% pod cut-off, jak je uvedeno v tabulce:

TRA Vizudlni vysledek
koncentrace (ng/ml) S el n Negativni Pozitivni
0 30 30 0
50 -50% 30 30 0
75 -25% 30 27 3
100 Cut-off 30 15 15
125 +25% 30 4 26
150 +50% 30 0 30
300 3x 30 0 30

PRESNOST

Byla provedena studie ve 3 raznych Iékafskych pracovistich s pouzitim 3 rdznych $arzi testd, 3 pracovniky pro ovéfeni
reprodukovatelnosti mezi pracovniky, pracovisti a rdznymi Sarzemi. Byl vySetfovan identicky panel vzorkd, ovéfenych GC/MS,
obsahujicich tramadol o koncentracich 0%, 25% nad a pod cut-off a 50% tramadolu nad a pod cut-off 100 ng/ml. Vysledky jsou
uvedeny v tabulce:

TRA n A B C
koncentrace(ng/ml) V sérii - + - + - +
10 101 0 10 0 10 0
50 10 101 0 10 0 10 0
75 10 9 1 9 1 8 2
125 10 1 9 1 9 2 8
150 10 0 10 0 10 0 10

EFEKT SPECIFICKE HMOTNOSTI MOCE

Patnact vzork(h moci s normalni, vy$S$i a nizkou specifickou hmotnosti bylo pouzito pro rozpusténi tramadolu na vysledné
koncentrace 50 ng/ml, a 150 ng/ml. Vzorky byly otestovany DrugControl TRA testem v duplikatu. Vysledky prokazaly ze
kolisani hodnot specifické hmotnosti mo¢e 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 1 pH a v téchto roztocich
byl rozpustén tramadol. Tyto upravené roztoky byly otestovany DrugControl TRA testem v duplikatu. Vysledky potvrzuji, ze
rozdilné pH vzork( v uvedeném rozmezi neinterferuje s vysledky drogovych testu.

ZKRIZENA REAKTIVITA

Byla provedena studie pro ovéfeni mozné zkfizené reaktivity testu s uvedenymi slouceninami. Ty byly pfidany jak do moci
negativni (bez drog), tak do moci s pozitivni na tramadol. Nize uvedené slouceniny nevykazuji zkfizenou reaktivitu pfi testovani
za pouziti DrugControl TRA Testu ani pfi koncentraci 100 yg/ml.

Slouceniny, které nevykazuji zkriZzené reakce

4-Acetaminophenol Riboflavin Morphine-3-8-D Guaiacol Glyceryl Ether Digoxin
Acetylsalicylic acid Sulindac Glucuronide Hydromorphone 5,5-Diphenyl-
Amoxapine Tetracycline Nalorphine o-Hydroxyhippuric acid hydantoin
Aminopyrine Tolbutamide Norcodeine Ibuprofen Ecgonine

Benzilic acid Trimethobenzamide Normorphine Ketoprofen Methylester
Brompheniramine Trimipramine Noscapine Labetalol I-Ephedrine
Cannabinol d/I-Tyrosine Oxymetazoline Meperidine (+/-)-Epinephrine
Chlordiazepoxide Zomepirac Papaverine Methylphenidate Ethanol
(+/-)-Chlorpheniramine Uric acid Pentazocine Morphine sulfate (Ethyl alcohol)
Clomipramine Acetone Phenothiazine Naproxen Fenfluramine

(-) Cotinine Albumin Phentermine Niacinamide Furosemide
Deoxycorticosterone Amoxicillin Procaine Nimesulide Hydrochlorothiazide
Diazepam Apomorphine Quinidine Oxazepam Hydrocodone
4-Dimethylamino- Benzoic acid Quinine Oxolinic acid p-Hydroxy-
antipyrine Buspirone Serotonin Pemoline methamphetamine
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Disopyramide Cimetidine (5-Hydroxytyramine) Phenelzine Isoxsuprine
EDDP Chloroquine Sulfamethazine Pheniramine Kanamycin
(-) -W-Ephedrine Chlorpromazine Tetrahydrozoline I-Phenylephrine Levorphanol
Erythromycin Clonidine Tetrahydrocortisone, d/I-Propranolol Methamphetamine
Ethyl-p-aminobenzoate Creatinine 3-acetate d-Pseudoephedrine Mephentermine
Fenoprofen (-) Deoxyephedrine Trans-2- Ranitidine Naloxone
Gentisic acid Diclofenac phenylcyclopropylamine  Secobarbital Naltrexone
Hemoglobin Diphenhydramine Acetophenetidin Sustiva (Efavirenz) Nifedipine
Hydrocortisone Doxylamine Amitriptyline Tetrahydrocortexolone d/I-Octopamine
Imipramine EMDP Ampicillin Thebaine Orphenadrine
Iproniazide [1R,2S] (-) Ephedrine Aspartame I-Thyroxine Oxycodone
Ketamine B-Estradiol Benzphetamine Tryptamine Pentobarbital
Loperamide Etodolac Caffeine d/I-Tryptophan Perphenazine
Meprobamate Fentanyl Chloralhydrate Verapamil Phenobarbital
|-Methamphetamine d-Glucose Chlorothiazide Thioridazine Promazine
Methoxyphenamine Hydralazine Chlorprothixene N-Acetylprocainamide Promethazine
Methyprylon 3-Hydroxytyramine (Dopamine) Codeine Amobarbital Quinacrine
Nalidixic acid Hydroxyzine Cyclobarbital Ascorbic acid Salicylic acid
a-Naphthaleneacetic acid  (-) Isoproterenol R (-)Deprenyl Atropine Sodium Chloride
Norethindrone Lidocaine Diflunisal Bilirubin Temazepam
d-Norpropoxyphene Lithium Carbonate Dicyclomine Cannabidiol Thiamine
Oxalic acid Lindane Ecgonine Chloramphenicol Theophylline
Oxymorphone (Hexachlorocyclohexane) Ephedrine (+) -Chlorpheniramine Trazodone
Penicillin-G Maprotiline I-Epinephrine Cholesterol Trifluoperazine
Prednisolone Methadone Estrone-3-sulfate Cortisone Trimethoprim
Prednisone Metoprolol Famprofazone Cyclobenzaprine Tyramine
I-Propoxyphene (+)-3,4-Methylendioxy- Fluoxetine Dextromethorphan Triamterene
methamphetamine
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, muze se stat, ze dojde ke zkFizené reakci, ktera zde nebyla zachycena a ovlivnéni

vysledku testu.
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