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Rychly test na kvalitativhu detekciu metabolitov marihuany v Ffudskom mogéi.
In vitro diagnostikum vyhradne pre lekarske a iné profesionalne tucely.

ZAMYSLANE POUZITIE

DrugControl THC Test je rychly imunochromatograficky test na detekciu metabolitov marihuany (THC) v fudskom modi s cut-off
koncentraciou 25 ng/ml. Nasledujuca tabulka uvadza zoznam latok, ktoré boli DrugControl THC Testom detekované ako pozitivne
po 5 minutach:

CUT-OFF
TEST KALIBRATOR /pribuzné zli&eniny medzna hodnota
[ng / ml]
11-nor- A 9-THC-9 COOH 25
11-nor- A8-THC-9 COOH 15
T2"'5C A9-THC 8 500
A8-THC 8 500
Cannabinol 17 500

Tento test poskytuje iba orientaénd analyticki informaciu. Pre potvrdenie vysledku musi byt pouzita SpecifickejSia analyticka
metdda. Ako konfirmacna metdda sa odporu¢a GC/MS (plynova chromatografia/lhmotnostna spektrometria). Vysledok testu je
potrebné interpretovat’ s profesionalnym pristupom a klinickou skisenostou najma v pripade, ak je nalez pozitivny. Test na
monitorovanie terapeutickych podmienok.

SUHRN

THC (A9-tetrahydrocannabinol) je primarnou aktivnou su¢astou kanabinoidov (marihuany). Po vyfajéeni alebo oralnom podani
vyvolava euforicky efekt. UzZivatelom sa zhorSuje kratkodoba pamat a spésobuje pomalé uéenie. UzZivatelia zazivaju prechodné
epizédy zmatku a Uzkosti. Dlohodobé uzivanie moze byt spojené s poruchami spravania. Po vyfajéeni jednej cigarety sa vrchol
ucginku dostavi po 20-30 minutach a trva 90-120 minut. ZvySené hladiny mocovych metabolitov su zachytitelné v priebehu
niekolkych hodin po expozicii a zostavaju detekovatelné 3—10 dni po fajéeni. Hlavny metabolit extrahovany do mo¢u je 11-nor-
A9-tetrahydrokanabinol-9-karboxylova kyselina (A9-THC-COOH).

PRINCIP TESTU

DrugControl THC Test je rychly imunochromatograficky test zaloZzeny na principe kompetitivnej vazby. Droga, ktora moze byt
vo vzorke mocu, sutazi s konjugatom droga/protein o vazobné miesta na protilatke. V priebehu testovania vzlina vzorka mocu
pdsobenim kapilarnych sil. V pripade, Ze je koncentracia THC vo vzorke pod droviou 25 ng/ml, THC neobsadi vazobné miesta
na Casticiach s naviazanymi protilatkami, ktoré su v testovacej zéne T. Protilatky, ktoré se nachadzaju na €asticiach sa potom
zachytia na konjugate droga/protein za vzniku farebnej linky v testovacej zoéne T. Farebna linka sa nevytvori v testovacej zéne
T v pripade, Ze je koncentracia drogy vysSia nez 25 ng/ml, pretoze ddjde k nasyteniu vSetkych vézobnych miest anti -THC
protilatok. Vzhfadom ku drogovej kompeticii drogovo pozitivha vzorka moc¢u nevygeneruje farebnu linku v testovacej zéne,
zatial ¢o drogovo negativna vzorka, alebo vzorka obsahujica drogu pod Uroviiou cut-off farebnu linku v testovacej zéne
vygeneruje.

Na kontrolu funkénej spdsobilosti testu slUzi interna kontrola, ktora musi vzdy vytvorit farebnu linku pri oznaéeni C(control). Tym
sa potvrdzuje spravny postup, dostato€né mnozstvo vzorky a adekvatna nasiakavost chromatografickej membrany.

REAGENCIE
Test obsahuje mySiu monoklonalnu protilatku proti THC naviazanu na €asticiach a konjugat THC/ protein naviazany na
membrane v testovacej zone T. V systéme vnutornej kontroly v zéne C je pouZita kozia protilatka.

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

® |VD vyhradne na klinické a iné profesionalne pouzitie ® Test je citlivy na teplotu a vihkost.

® NepouZivajte po datume expiracie. ® Pouzity test zlikvidujte podfa Statnych a miestnych
® Test vyberte z originalneho obalu az tesne pred pouzitim. platnych predpisov.

® Ak bol originalny obal poskodeny, test nepouzivajte. ® Test je ur€eny vyhradne na jednorazové pouzitie,

nie je mozné pouzit ho opakovane.

® Neznecistite membranu vysledkového okna vzorkou mocu. ® Pre kazdu vzorku mocu pouzite novu Uplne Cistu

® Pred vykonanim testu si dokladne precitajte navod. nadobku, aby ste zabranili vzajomnej kontaminacii
vzoriek.

® So vzorkami mocu zaobchadzajte ako s infekénym ® Nejedzte, nepite a nefajcite poCas prace s testom.

materialom. Dodrzujte stanovené opatrenia proti
mikrobiologickym rizikdm v priebehu celého procesu a
postupujte podfa Standardnych postupov pre spravnu
likvidaciu vzoriek.

SKLADOVANIE A STABILITA

Testovacie kazety je mozné uchovavat' 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 pévodnom, uzatvorenom, nepoSkodenom obale, chraneny
pred slne€nym svetlom a vihkostou

®  Nezmrazujte. ® Nepouzivajte po datume expiracie.



DrugControl ultil
Marihuana (THC) m ed

test

008Q482
ODBER A USKLADNENIE VZORKY
Odber vzorky
Vzorka moc¢u musi byt odobrana do Cistej a suchej nadobky. Mo€ je mozné odoberat’ kedykolvek v priebehu dna. V pripade, Ze
mo¢ obsahuje viditeIné Castice, je potrebné separaciou ziskat €iru vzorku (centrifugovanim, filtrovanim alebo sedimentaciou).
Na testovanie pouzite vzdy €iru vzorku.

Skladovanie vzoriek
Vzorky mo€u mozu byt skladované pred testovanim pri teplote 2-8°C po dobu nepresahujucu 48 hodin. Pre dihSie skladovanie
musia byt vzorky zmrazené a skladované pri teplote pod -20°C. Zmrazené vzorky musia byt pred testovanim rozmrazené a

premie$ané.
DODANY MATERIAL MATERIAL ODPORUCANY, ALE NEDODANY
® Testovacia kazeta v obale ® Nadobka pre odber mocu
® Kvapkatko (pipetka), v obale ® Casomerac/ minutky
® Navod na pouzitie ® Pozitivna a negativna kontrola

NAVOD NA POUZITIE
1.  Pred vykonanim testu vytemperujte test v uzavretej obalke, vzorku mocu a/alebo kontroly na izbovu teplotu
(15-30°C) .
Pred otvorenim obalu testovacej kazety ho vytemperujte na izbovu teplotu.
Otvorte obalku, vyberte testovaciu kazetu a pouzite do 1 hodiny.
Polozte kazetu na rovnu ¢istd podlozku.
Kvapkatkom, drzanym kolmo, aplikujte 3 kvapky vzorky mo¢u do jamky oznacenej S. Spustte ¢asomerac.
Zabrarite vzniku bublin v jamke pre vzorku (S).
6. Vysledok od¢itajte po 5 minutach, nie vS§ak neskor ako po 10 minutach.

arON

INTERPRETACIA VYSLEDKU

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 THC vo vzorke je vyssia ako hranica detekcie 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 znamen3, ze
koncentracia THC vo vzorke je nizSia ako hranica detekcie cut-off.

Neplatny: Nepritomnost kontrolnej linky indikuje nejaku chybu.Test nehodnotte. Bud” sa aplikovalo malo vzorky, alebo
doslo k inej chybe pri zaobchadzani s testom. Zopakujte test s novou kazetou. V pripade, Ze problém
pretrvava, kontaktujte, prosim, distributora.

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

KONTROLA KVALITY

Interna kontrola funkénej spodsobilosti testu je dana systémom kontrolnej linky C. Ta potvrdzuje spravne prevedenie testu,
dostatoény objem vzorky a adekvatnu nasiakavost membrany. Standardy, pozitivna a negativna kontrola nie st stéastou
dodavky. Aj napriek tomu, SLP (spravna laboratérna prax) odporuc¢a skontrolovat test s externym kontrolnym materialom pre
potvrdenie testovacieho postupu a overenie funkénosti vliastného testu.

LIMITY METODY

® DrugControl THC Test poskytuje iba orientacny vysledok. Na potvrdenie vysledku je nutna ina analyticka laboratérna
metdda. Ako konfirmaéna metdda je preferovana GC/MS (plynova chromatografia/nmotnostna spektrometria).’?

® Niektoré latky, napr. bielidla a/alebo kamenec mézu pozmenit vysledok testu bez ohladu na pouzitd analytickli metdédu. Ak
je podozrenie na falSovanie, test by sa mal zopakovat s novou vzorkou mocéu a s novou testovacou kazetou.

®  Pozitivny vysledok indikuje pritomnost drogy alebo jej metabolitov vo vzorke, ale neindikuje hladinu intoxikacie, spdsob
podania ani koncentraciu drogy v mogi.

® 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 spdsobit’ technicka alebo proceduralna chyba, ale aj interferujuce latky pritomné vo vzorke.

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

® DrugControl THC Test je urCeny vyhradne na testovanie vzoriek ludského mocu.

OCAKAVANE HODNOTY
Negativny vysledok indikuje, Ze koncentracia THC vo vzorke je nizSia ako hranica detekcie 25 ng/ml. Pozitivny vysledok udava, ze
koncentracia THC vo vzorke mocu je vyssia ako cut-off 25 ng/ml. DrugControl THC Test ma citlivost 25 ng/ml.
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CHARAKTERISTIKA METODY
Spravnost’
Bolo vykonané paralelné stanovenie a porovnanie vysledkov dosiahnutych DrugControl THC Testom a bezne dostupnym
rychlym testom na THC. Testovanych bolo 100 klinickych vzoriek, ktoré boli odobrané od subjektov, ktori sa zucastnili
screeningového testovania na drogy. Dosiahnuté vysledky su uvedené v tabulke:

THC iny rychly THC test .
Pozitivny Negativny i e
DrugControl —
THC Test Pozitivny 45 0 45
Negativny 0 55 55
Celkové. vysledky 45 55 100
Zhoda % >99,9% >99,9% >99,9%

Bolo vykonané paralelné stanovenie a porovnanie vysledkov dosiahnutych DrugControl THC Testom a GC/MS na cut-off
25 ng/ml. Testovanych bolo 250 klinickych vzoriek, ktoré boli odobrané od subjektov, ktori sa zu€astnili screeningového
testovania na drogy. Dosiahnuté vysledky su uvedené v tabulke:

THC GC/MS .
Pozitivny Negativny Gty
DrugControl Poziti 9 y, 99
THC Test ozitivny 5
Negativny 3 148 151
Celkové. vysledky 98 152 250
Zhoda % 96,90% 97,40% 97,20%

Analyticka senzitivita - v zmesi moCov bez drogy bol rozpusteny 11-nor-A-THC-9 COOH a upraveny na koncentracie :
0 ng/ml, 12,5 ng/ml, 18,75 ng/ml, 25 ng/ml, 31,25 ng/ml, 37,5 ng/ml a 75 ng/m. Vysledky ukazali >99% spravnost pri
koncentraciach 50% nad a 50% pod cut-off, ako je uvedené v tabulke:

e % Cut-off | n Vysledok vizuglne
koncentracia (ng/mL) ° Negativny Pozitivny
0 0 30 30 0
12,5 -50% 30 30 0
18,75 -25% 30 27 3
25 Cut-off 30 16 14
31,25 +25% 30 4 26
37,5 +50% 30 0 30
75 3X 30 0 30

Reprodukovatelnost - Studia bola vykonana laikmi v 3 nemocniciach, boli pouzité 3 rézne $arze testov . Ugelom bolo zistit
presnost medzi nemocnicami, medzi Sarzami testov a medzi pracovnikmi. Na testovanie bol pouZity identicky panel vzoriek
overenych pomocou GC/MS, ktoré obsahovali 11-nor-A9-THC-9 COOH v koncentraciach 0%, 25% nad a pod cut-off a 50% 11-
nor-A9-THC-9 COOH nad a pod cut-off 25 ng/ml. Vysledky st uvedené v tabulke :

Koncentracia Poéet Prac.A Prac.B Prac.C
THC ng/ml vzoriek - + . + . ¥
0 10 10 0 10 0 10 0
12,5 10 10 0 10 0 10 0
18,75 10 8 2 9 1 9 1
31,25 10 1 9 1 9 1 9
375 10 0 10 0 10 0 10

EFEKT SPECIFICKEJ HMOTNOSTI MOCU

Patnast vzoriek mocov s normalnou, vy$Sou a nizkou Specifickou hmotnostou bolo pouzitych na rozpustenie
11-nor-A9-THC-9 COOH na vysledné koncentracie 12,5 ng/ml a 37,5 ng/ml. Vzorky boli otestované duplicithe DrugControl
THC testom. Vysledky ukazali, Ze kolisanie hodn6t $pecifickej hmotnosti mocu nema vplyv na vysledok drogového 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 11-nor-A9-THC-9 COOH v koncentraciach od 12,5ng/l do 37,5ng/l. Tieto upravené roztoky boli
duplicitne otestované DrugControl THC testom . Vysledky potvrdzuju, Ze rozdielne pH vzoriek v uvedenom rozmedzi
neovplyvriuje vysledky testu.

SKRIZENA REAKTIVITA

Pre overenie moznej skrizenej reaktivity testu s nasledujiucimi zli¢eninami bola vykonana $tadia . Jednotlivé zlG€eniny boli
pridané do negativneho mocu (bez drogy), tak aj do mocu pozitivneho na THC. Dole uvedené zluceniny nevykazuju skrizenu
reaktivitu pri testovani za pouzitia DrugControl THC Testu ani pri koncentracii 100 pg/ml.

Zluceniny, nevykazujice skrizenu reaktivitu

4-Acetamidophenol Clonidine Ibuprofen D-Norpropoxyphene Quinine
Acetophenetidin Cocaine hydrochloride Imipramine Noscapine Ranitidine
N-Acetylprocainamide Codeine Iproniazid D,L-Octopamine Salicylic acid
Acetylsalicylic acid Cortisone (%) - Isoproterenol Oxalic acid Secobarbital
Aminopyrine (-) Cotinine Isoxsuprine Oxazepam Serotonin (5-
Amitryptyline Creatinine Ketamine Oxolinic acid Hydroxytyramine)
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Amobarbital Deoxycorticosterone Ketoprofen Oxycodone Sulfamethazine
Amoxicillin Dextromethorphan Labetalol Oxymetazoline Sulindac
Ampicillin Diazepam Levorphanol p-Hydroxy- Temazepam
L-Ascorbic acid Diclofenac Loperamide methamphetamine Tetracycline
D,L-Amphetamine Diflunisal Maprotiline Papaverine Tetrahydrocortisone,
L-Amphetamine Digoxin Meprobamate Penicillin-G 3-Acetate
Apomorphine Diphenhydramine Methadone Pentazocine Tetrahydrocortisone
Aspartame Doxylamine Methoxyphenamine Pentobarbital 3 (b-D-glucuronide)
Atropine Ecgonine hydrochloride (+) 3,4-Methylenedioxy- Perphenazine Tetrahydrozoline
Benzilic acid Ecgonine methylester amphetamine Phencyclidine Thebaine
Benzoic acid (-)-w-Ephedrine (+) 3,4-Methylenedioxy- Phenelzine Thiamine
Benzoylecgonine Erythromycin methamphetamine Phenobarbital Thioridazine
Benzphetamine b-Estradiol Methylphenidate Phentermine D, L-Thyroxine
Bilirubin Estrone-3-sulfate Methyprylon L-Phenylephrine Tolbutamine
(+)-Brompheniramine Ethyl-p-aminobenzoate Morphine-3- b-Phenylethylamine Triamterene
Caffeine Fenoprofen b-D-glucuronide Phenylpropanolamine Trifluoperazine
Cannabidiol Furosemide Nalidixic acid Prednisolone Trimethoprim
Chloralhydrate Gentisic acid Nalorphine Prednisone Trimipramine
Chloramphenicol Hemoglobin Naloxone Procaine Tryptamine
Chlordiazepoxide Hydralazine Naltrexone Promazine D, L-Tryptophan
Chlorothiazide Hydrochlorothiazide Naproxen Promethazine Tyramine
(x) Chlorpheniramine Hydrocodone Niacinamide D,L-Propanolol D, L-Tyrosine
Chlorpromazine Hydrocortisone Nifedipine D-Propoxyphene Uric acid
Chlorquine O-Hydroxyhippuric acid Norcodein D-Pseudoephedrine Verapamil
Cholesterol 3-Hydroxytyramine Norethindrone Quinidine Zomepirac

Clomipramine

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
vylucit, ze nereprodukovatelné skrizené reakcie mézu viest k faloSnym vysledkom testu.
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