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Rychly test na kvalitativhu detekciu tramadolu v Fudskom mo¢éi.
In vitro diagnostikum vyhradne pre lekarske a iné profesionalne ucely.

ZAMYSLANE POUZITIE

DrugControl TRA Test je rychly imunochromatograficky test na detekciu tramadolu v fudskom moéi s cut-off koncentraciou
100ng/ml. Nasledujuca tabulka uvadza zoznam latok, ktoré boli DrugControl TRA Testom detekované ako pozitivne po 5
minutach:

CUT-OFF
TEST Kalibrator / pribuzné zlu¢eniny Medzna hodnota
[ng / ml]
Cis-tramadol 100
TRA n-Desmetyl-cis-tramadol 200
100 o0-Desmetyl-cis-tramadol 10 000
Fencyklidin 100 000

Tento test poskytuje iba kvalitativny orientacny analyticky vysledok. Na ziskanie potvrdeného analytického vysledku sa musi
pouzit SpecifickejSia alternativna chemicka metéda. Preferovanou konfirma¢nou metédou je plynova chromatografia /
hmotnostna spektrometria (GC / MS). Pri interpretacii vysledku testu je potrebné brat do Uvahy klinické udaje a profesionalnu
skusenost, najma v pripade, Ze je orientacny vysledok pozitivny.

SUHRN

Tramadol (TRA) je kvazi narkotické analgetikum pouzivané pri lieCbe stredne silnej az silnej bolesti. Je to synteticky analég
kodeinu, ale méa nizku vazobnu afinitu na p-opioidné receptory. Velké davky tramadolu mézu spdsobit toleranciu a fyziologicku
zavislost, ktord méze viest az k zneuzivaniu. Tramadol je po peroralnom podani z velkej €asti metabolizovany. Pfiblizne 30%
davky sa vyluci mo€om ako nezmenena droga, 60% sa vyluci vo forme metabolitov. Hlavnou metabolickou cestou je N- a O-
demetylacia, glukuronidacia alebo sulfatacia v peceni.

DrugControl TRA Test je rychly skriningovy test mocu, ktory je mozné vykonavat aj bez pouzitia pristroja. Test vyuziva
monoklonalnu protilatku na selektivnu detekciu zvySenych hladin tramadolu v moci. DrugControl TRA Test dava pozitivny
vysledok, ak je koncentracia tramadolu v moci vy$sia ako 100 ng/ml.

PRINCIP TESTU

DrugControl TRA Test je rychly imunochromatograficky test zalozeny na principe kompetitivnej vazby. Droga, ktora moéze byt
pritomna vo vzorke mocu, sutazi s konjugatom droga/protein o vézbové miesta na protilatke. P6sobenim kapilarnych sil vzlina
vzorka mo¢u membranou. V pripade, Ze je koncentracia tramadolu vo vzorke pod uroviiou 100 ng/ml, nedéjde k obsadeniu
vazbovych miest na Casticiach s protilatkami, ktoré sa nachadzaju v testovacej zéne (T). Protilatky z uvedenych ¢astic sa
zachytia na konjugate tramadol /protein za vzniku farebnej linky v testovacej zéne (T). Farebna linka sa v testovacej zéne (T)
nevytvori v pripade, ak je koncentracia tramadolu vy$Sia ako 100ng/ml, pretoze déjde k nasyteniu vSetkych vazbovych miest na
protilatkach proti tramadolu. Vzhladom k drogovej kompeticii, vzorka mo€u pozitivna na drogu nevygeneruje farebnu linku v
testovacej zéne (T), zatial ¢o negativnha vzorka, alebo vzorka obsahujuca drogu pod uroviiou cut-off testu, farebnu linku v
testovacej zéne vygeneruje. Na kontrolu funkénej spdsobilosti testu slizi interna kontrola, ktora musi vzdy vytvorit farebnu linku
pri oznaceni (C)- control. Tym sa potvrdzuje dostato€né mnozstvo vzorky a ze doslo k vzlinaniu vzorky membranou.

REAGENCIE
Test obsahuje mySie monoklonalne protilatky proti tramadolu naviazané na casticiach a konjugat tramadol/protein. V systéme
kontrolnej linie C je pouzita kozia protilatka.

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIE
[ ] IVD vyhradne pre lekarske a iné profesionalne @ Pouzity test zlikvidujte podla Statnych a miestnych platnych

ucely. predpisov.

L] Nepouzivajte po datume expiracie. ® Test je citlivy na teplotu a vihkost.

®  Test musi zostat v uzatvorenom obale az do doby ® Pre kazdu vzorku moc€u pouzite novu €istu nadobku, aby ste
jeho pouzitia. zabranili vzajomnej kontaminacii vzoriek.

®  Test nepouzivajte,ak bol originalny obal poSkodeny ® Test je uréeny na jednorazové pouzitie.

L] Neznedistite membranu vysledkového okna vzorkou @  Nejedzte, nepite a nefajcite v priestoroch kde sa pracuje so
mocu. vzorkami a s testovacimi supravami.

®  So vzorkami mo€ov zaobchadzajte ako s infekénym @  Pred vykonanim testu si dokladne precitajte navod.
materialom. Dodrzujte stanovené opatrenia proti
mikrobiologickym rizikam v priebehu celého procesu
a postupujte podla Standardnych postupov pre
spravnu likvidaciu vzoriek.

SKLADOVANIE A STABILITA
Testovacie kazety je mozné skladovat pri izbovej teplote, pripadne v chladni¢ke (2-30°C). Test je stabilny do doby expiracie,
uvedenej na obale. Test musi byt az do doby pouzitia uchovany v uzatvorenom obale, chraneny pred sine¢nym svetiom.

®  Nemrazit. ® Nepouzivajte po datume expiracie.
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ODBER A USKLADNENIE VZORKY

Odber vzorky

Mo¢ odoberte do Cistej suchej nadobky. Mo¢ mdze byt odobrany v ktordkolvek dennt dobu. V pripade, Ze je v moci zakal alebo
usadenina, nechajte vzorku sedimentovat, alebo ju scentrifugujte, i prefiltrujte. Na test pouzite ¢iru vzorku.

Uchovavanie vzoriek
Vzorky mo€u mézu byt uchovavané v chladni¢ke pri 2-8°C po dobu 48 hodin. Pre dlhSie uskladnenie musia byt vzorky
zmrazené a skladované pri teplote pod -20°C. Zmrazené vzorky sa musia pred testovanim rozmrazit a dokladne premie$at.

DODANY MATERIAL MATERIAL ODPORUCANY, ALE NEDODANY
® 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 mocu a/alebo kontroly na izbovu
teplotu (15-30°C).

2. Pred otvorenim obalu testovacej kazety ho vytemperujte na izbovu teplotu.
3. Otvorte obal, vyberte testovaciu kazetu a pouzite ju do 1 hodiny.
4. Polozte kazetu na rovnu cistu podlozku.
5. Kvapkatkom, drzanym kolmo, aplikujte 3 kvapky vzorky mo€u do jamky oznacenej S. Spustte minutky.
Zabrante vzniku bublin v jamke na vzorku (S).

6. Vysledok od¢itajte po 5 mindtach, nie vS§ak neskér ako po 10 minutach.
INTERPRETACIA VYSLEDKOV

C C C C Cc

T T T T T

Pozitivny Negativny Neplatny

Pozitivny: Jedna farebna linka v oblasti kontroly C, Ziadne sfarbenie v oblasti testu T. Tento pozitivny vysledok znamena,

Ze koncentracia TRA vo vzorke je vySSia ako hranica detekcie cut-off. (Koncentracie cut-off detekovatelnych
zlucenin 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 TRA 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 mézZze byt rézny, ale kazdé i velmi slabé sfarbenie v tejto oblasti znamena negativny

vysledok.

KONTROLA KVALITY

V teste je zahrnutd proceduralna kontrola. Farebna &iara, ktora sa objavuje v kontrolnej oblasti testu (C), sa povazuje za
vnutornu proceduralnu kontrolu. Potvrdzuje dostatocny objem vzorky, adekvatne nasiaknutie membrany a spravnu techniku pri
postupe. Kontrolné Standardy nie su dodavané s touto supravou; odportuc¢a sa v$ak, aby boli pozitivne a negativne kontroly
testované v sulade s dobrou laboratérnou praxou na potvrdenie testovacieho postupu a na overenie spravnej funkcie testu.

LIMITY METODY

® DrugControl TRA Test poskytuje iba kvalitativny orientacny analyticky vysledok. Na potvrdenie vysledku je nutna ina

analyticka metdda. Ako konfirmaéna metdda je preferovana GC/MS (plynova chromatografia/hmotnostna spektrometria).’-2

Primesi, napr. bielidla a/alebo kamenec mézu spdsobit chybné vysledky testu bez ohladu na pouzitd analyticki metédu.

Ak je podozrenie na falSovanie, test zopakujte s inou vzorkou mocu.

® Pozitivny vysledok indikuje pritomnost’ drogy, alebo jej metabolitov vo vzorke, ale neindikuje hladinu intoxikacie, spésob
podania ani koncentraciu drogy v mo¢i.

® Negativny vysledok nemusi znamenat, Ze droga sa v moci nenachadza. Negativny vysledok je mozné dosiahnut aj v
pripade, Ze koncentracia drogy vo vzorke je nizSia ako hranica detekcie cut-off testu.

®  Chybné vysledky mdze sposobit technickd, alebo proceduralna chyba, ale aj interferujuce latky pritomné vo vzorke.

® Tento test nedokaze rozliSit medzi drogou (liekom) podanou v ramci lieGenia a drogou zneuzivanou.

® DrugControl TRA Test je ur€eny vyhradne na testovanie vzoriek ludského mocu.
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OCAKAVANE HODNOTY
Negativny vysledok indikuje, Ze koncentracia tramadolu vo vzorke mo€u je pod hranicou detekcie testu 100 ng/ml. Pozitivny vysledok
udava, Ze koncentracia TRA je vyssia, ako cut-off 100 ng/ml. DrugControl TRA Test ma citlivost 100 ng/ml.

CHARAKTERISTIKY TESTU

Presnost’

Bolo vykonané porovnanie vysledkov ziskanych za pouzitia DrugControl TRA Testu a GC/MS s cut-off 100 ng/ml. Ziskané
vysledky su uvedené v tabulke:

TRA GC/MS e
Pozitivny Negativny R ]
DrugControl o
TRA Test Pozitivny 82 12 94
Negativny 11 145 156
Celk vysledky 93 157 250
% zhoda 88,2% 92,4% 90,8%

Analyticka senzitivita

Tramadol bol rozpusteny v zmesi mocov bez drogy a upraveny na koncentracie: 0 ng/ml, 50 ng/ml, 75 ng/ml, 100 ng/ml,
125 ng/ml, 150 ng/ml a 300 ng/ml. Vysledky ukazali >99% presnost pri koncentraciach 50% nad a 50% pod cut-off, ako
je uvedené v tabulke:

TRA % Cut-off n Vizudlny vysledok
koncentrécia (ng/ml) ° Negativny Pozitivny
0 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

Preciznost’

Za ucelom overenia reprodukovatelnosti metédy bola laikmi vykonana v troch nemocniciach $tudia s 3 réznymi Sarzami testov.
Bol spracovany identicky panel vzorkiek, poskytnuty na kazdé miesto, overeny GC/MS s koncentraciami 0%, 25% nad a pod
cut-off a 50% tramadolu nad a pod cut-off 100 ng/ml. Vysledky su uvedené v tabulke:

TRA = A B C
koncentracia v sérii ; o ; o ; o
(ng/mi)
0 10 10 0 10 0 10 0
50 10 10 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 Specifickej hmotnosti mocu

Patnast vzoriek mo€ov s normalnou, vy$Sou a nizkou Specifickou hmotnostou bolo pouzitych na rozpustenie tramadolu na
vysledné koncentracie 50 ng/ml a 150 ng/ml. Vzorky boli otestované duplicitne DrugControl TRA testom. Vysledky ukazali, ze
kolisanie hodnét Specifickej hmotnosti mo€u nema vplyv na vysledok testu.

Efekt ph mocu

Zmes mocov bez drog bola rozdelena na alikvotne podiely a tie boli upravené na pH v rozmedzi od 5 do 9 po 1 pH. V tychto
roztokoch bol rozpusteny tramadol v koncentraciach 50ng/l a 150ng/l. Tieto upravené roztoky boli duplicitne otestované
DrugControl TRA testom. Vysledky potvrdzuju, Ze rozdielne pH vzoriek v uvedenom rozmedzi neovplyviiuje vysledky testu.

SKRIZENA REAKTIVITA

Pre overenie moznej skrizenej reaktivity testu s nasledujucimi zlu€¢eninami bola vykonana Studia. Jednotlivé zlu€eniny boli
pridané do negativneho mocu (bez drogy), tak aj do mocu pozitivneho na tramadol. Dole uvedené zlu¢eniny nevykazuju
skrizenu reaktivitu pri testovani za pouzitia DrugControl TRA Testu ani pri koncentracii 100 pg/ml.

Zluceniny, ktoré nevykazuju skrizené reakcie

4-Acetaminofenol Riboflavin Morfin-3-B-D Hydromorfon Digoxin
Kyselina acetylsalicylova Sulindak glukuronid Kyselina o- 5,5-Difenyl-
Amoxapin Tetracyklin Nalorfin hydroxyhippurova hydantoin
Aminopyrin Tolbutamid Norkodein Ibuprofen Ekgonin
Kyselina benzilova Trimetobenzamid Normorfin Ketoprofen Metylester
Bromfeniramin Trimipramin Noskapin Labetalol I-Efedrin
Kanabinol d/I-Tyrosin Oxymetazolin Meperidin (+/-)-Epinefrin
Chlordiazepoxid Zomepirak Papaverin Metylfenidat Etanol
(+/-)-Chlorfeniramin Kyselina mocova Pentazocin Morfin sulfat (Ethyl alkohol)
Klomipramin Aceton Fenotiazin Naproxen Fenfluramin
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(-) Kotinin Albumin Fentermin Niacinamid Furosemid
Deoxykortikosteron Amoxicillin Prokain Nimesulid Hydrochlorotiazid
Diazepam Apomorfin Chinidin Oxazepam Hydrokodone
4-Dimetylamino- Kyselina benzoova Chinin Kyselina oxolinova p-Hydroxy-
antipyrin Buspiron Serotonin Pemolin Metamfetamin
Disopyramid Cimetidin (5-Hydroxytyramin) Fenelzin Isoxsuprin
EDDP Chlorochin Sulfametazin Feniramin Kanamycin
(-) -W-Efedrin Chlorpromazin Tetrahydrozolin I-Fenylefrin Levorfanol
Erytromycin Klonidin Tetrahydrokortison, d/I-Propranolol Metamfetamin
Etyl-p-aminobenzoat Kreatinin 3-acetat d-Pseudoefedrin Mefentermin
Fenoprofen (-) Deoxyefedrin Trans-2- Ranitidin Naloxon
Kyselina gentisova Diklofenak fenylcyklopropylamin Sekobarbital Naltrexon
Hemoglobin Difenhydramin Acetofenetidin Sustiva (Efavirenz) Nifedipin
Hydrocortison Doxylamin Amitriptylin Tetrahydrokortexolon d/I-Oktopamin
Imipramin EMDP Ampicillin Tebain Orfenadrin
Iproniazid [1R,2S] (-) Efedrin Aspartam I-Tyroxin Oxykodon
Ketamin B-Estradiol Benzfetamin Tryptamin Pentobarbital
Loperamid Etodolak Kofein d/I-Tryptofan Perfenazin
Meprobamat Fentanyl Chloralhydrat Verapamil Fenobarbital
I-Metamfetamin d-Glukéza Chlorotiazid Tioridazin Promazin
Metoxyfenamin Hydralazin Chlorprotixen N-Acetylprokainamid Prometazin
Metyprylon 3-Hydroxytyramin (Dopamin) Kodein Amobarbital Chinakrin
Kyselina nalidixova Hydroxyzin Cyklobarbital Kyselina ascorbova Kyselina salicylova
Kyselina a- (-) Isoproterenol R (-)Deprenyl Atropin Chlorid sodny
naftalenoctova Lidokain Diflunisal Bilirubin Temazepam
Noretindron Uhli¢itan litny Dicyklomin Kanabidiol Tiamin
d-Norpropoxyfen Lindan Ekgonin Chloramfenikol Teofyllin
Kyselina oxalova (Hexachlorocyklohexan) Efedrin (+) -Chlorfeniramin Trazodon
Oxymorfon Maprotilin I-Epinefrin Cholesterol Trifluoperazin
Penicillin-G Metadon Estron-3-sulfat Kortison Trimetoprim
Prednisolon Metoprolol Famprofazon Cyklobenzaprin Tyramin
Prednison (+)-3,4-Metylendioxy- Fluoxetin Dextrometorfan Triamteren
I-Propoxyfen metamfetamin Guaiakol Glyceryl Eter
OBMEDZENIA

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
vylugit, Zze nereprodukovatelné skrizené reakcie moézu viest k faloSnym vysledkom testu.
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