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Rychly test pro kvalitativni detekci metabolitti kokainu v lidské mog¢i.
In vitro diagnostikum pouze pro lékarské a jiné profesionalni Gcely.

DOPORUCENE POUZITI

DrugControl COC Test je rychly imunochromatograficky test pro detekci metabolitt kokainu (COC) v lidské moci s cut-off
koncentraci 300 ng/ml. Nasledujici tabulka uvadi seznam latek, které jsou DrugControl COC Testem detekované jako pozitivni
po 5 minutach.

CUT-OFF
- a o MEZNI
TEST KALIBRATOR / pfibuzné slougeniny HODNOTA
[ng / ml]
Benzoylecgonin 300
CoC Kokain HCI 200
300 Kokaethylen 20 000
Ecgonin HCI 30 000

Tento test poskytuje pouze predbézny (orientaéni) analyticky vysledek. Pro ovéfeni a kvantifikaci vysledku je nutno vyuzit
specifi¢téjSi chemickou laboratorni metodu. Jako preferovana konfirmacni metoda se uvadi plynova chromatografie /
hmotnostni spektrometrie (GC/MS). Pfi vyhodnoceni vysledku rychlého testu je tfeba vzit v Uvahu profesionalni zkuSenost,
zejména pokud je vysledek pozitivni.

SHRNUTI

Kokain je silny stimulant centralniho nervového systému (CNS) a lokalni anestetikum. Zpoc¢atku pfinasi extrémni energii a neklid
a postupné vede ke tfesu, precitlivélosti a kie¢im. Kokain ve velkém mnozstvi zpusobuje hore¢ku, nete¢nost, obtize s dychanim
a bezvédomi. Kokain se nejc¢astéji podava nosni inhalaci, intraven6zné nebo koufenim volné baze. Moc€i se vylucuje v kratké
dobé jako benzoylecgonin.*? Benzoylecgonin je hlavni metabolit kokainu. Ma delsi biologicky polo¢as (5-8 hodin) nez kokain
(0,5-1,5 hodiny) a Ize jej obecné detekovat v moéi 24-48 hodin po expozici drogou.?2 DrugControl COC Test je rychly mo&ovy
screeningovy test, ktery se provadi a vyhodnocuje bez pouZiti pfistroji. Test obsahuje monoklonalni protilatky k selektivni
detekci zvySenych hladin kokainu v moci. DrugControl COC Test vykazuje pozitivni vysledek, kdyz koncentrace kokainu v
moci prekro¢i 300 ng/ml. Toto je doporu¢ena cut-off mezni hodnota screeningu pro pozitivni vzorky stanovena SAMSHA
(Substance Abuse and Mental Health Services Administration, USA).

PRINCIP TESTU

DrugControl COC Test je imunologicky test zalozeny na principu kompetitivni vazby. Droga, kterda mize byt pfitomna ve
vzorku modi, soutézi s drogou v konjugatu o vazebna mista na protilatce. V prabéhu testu migruje vzorek modi
chromatografickou membranou kapilarnimi silami. Pokud je benzoylecgonin pfitomny ve vzorku mo¢i v koncentraci pod urovni
cut-off 300 ng/ml, neobsadi vazebna mista na protilatce v testovaci zéné. Castice s navazanymi protilatkami se navazi na
konjugat benzoylecgonin-protein, a v testovaci zoné T (test) se vytvori viditelna barevna linka. Barevna linka se nevytvofi v
testovaci zéné T, pokud koncentrace benzoylecgoninu ve vzorku pfesahuje 300 ng/ml, protoze obsadi vSechna vazebna mista
na znacené protilatce.

Vzorek pozitivni na drogy negeneruje barevnou linku v testovaci oblasti T (soutéz o obsazeni vazebnych mist), zatimco vzorek
negativni na pfitomnost drog barevnou linku v zéné T vytvofi, protoze nedochazi k soutézi o vazebna mista. Pro kontrolu
spravné funkce testu se musi v oblasti C (control) vzdy vytvofit barevna linie. Ta potvrzuje, Ze test pracuje spravné, Ze bylo
aplikovano dostatec¢né mnozstvi vzorku a chromatografickd membrana ma adekvatni nasakavost.

REAGENTY
Test obsahuje mysi monoklonalni protilatky proti hledané droze a odpovidajici konjugat benzoylecgonin-protein. Kontrolni
systém (linie C) obsahuje kozi protilatku.

BEZPECNOSTNIi POKYNY

® Pouze pro |ékarské a jiné profesionalni IVD pouziti. ® Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
® Nepouzivejte po uplynuti data expirace. ® Pouzity test zlikvidujte podle regionalnich predpist pro
® Test musi zdstat v uzavieném obalu az do doby jeho infekéni (nebezpecny) odpad.

pouziti.
® Nepouziveijte test, pokud byl originalni obal poSkozen. ® Test nepouzivejte opakované.

® Pro vylouceni vzajemné kontaminace vzorku, pouzijte pro

® Pied testovanim si pozomné prectéte postup. kazdy vzorek moci novou a Cistou nadobku.
® Se vSemi vzorky zachazejte jako s infekénim agens. @ V oblasti, kde jsou vzorky a testovaci soupravy, nejezte,

Dodrzujte zavedena opatfeni proti mikrobiologickym rizikim nepijte a nekufte.

v prubéhu celého testovani a pfi likvidaci pouzitého
materialu dodrzujte standardni postupy pro fadnou likvidaci
vzorkd.

SKLADOVANI A STABILITA
Skladujte v originalnim baleni pfi pokojové teploté, nebo v chladni¢ce (2-30 °C). Test je stabilni do doby expirace uvedené na
zapeceténém obalu. Test musi zlstat v uzavieném obalu az do doby pouziti. Chrarite testy pred pfimym sluneénim zarenim.

® Nezamrazujte. ® Nepouzivejte po datu expirace.
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Mo¢é

Vzorek moci odeberte do Cisté a suché nadobky. Mo¢ muze byt odebrana v libovolny ¢as béhem dne. Viditelna precipitace se
doporucuje zcentrifugovat, Zfiltrovat, nebo nechat ustat, aby byl ziskan ¢iry vzorek pro testovani.

Uskladnéni vzorku mog¢i
Vzorky skladujte pfi teploté 2-8 °C (v chladni¢ce) po dobu 48 hodin. Pro del$i uchovani je tfeba vzorky zmrazit a skladovat pfi
teploté pod -20 °C. Pfed provedenim testu je tfeba vzorky rozmrazit, dikladné promichat a vytemperovat na pokojovou teplotu.

DODAVANY MATERIAL MATERIAL DOPORUCENY, ALE NEDODAVANY
testovaci kazeta v obalu nadobka pro odbér modi

jednorazové kapatko (pipetka) v obalu Casovac

navod k pouZziti pozitivni a negativni kontroly

NAVOD K POUZITI
1.

Pred provedenim testu vytemperujte vzorek mogéi, test a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-30 °C).

2. Prfed otevienim obalu test vytemperujte na pokojovou teplotu.
3. Test vyjméte ze zapeceténého obalu a pouzijte do 1 hodiny.
4. Umistéte testovaci kazetu na rovny a Cisty povrch.
5. Drzte kapatko kolmo a pfeneste 3 pIné kapky moci do jamky pro vzorek oznacené S. Spustte ¢asovac.
Zabrarite vzniku bublin ve vzorkové jamce (S).

6. Vysledek odectéte za 5 minut. Neinterpretujte vysledky po uplynuti 10 minut.
INTERPRETACE VYSLEDKU

C C C Cc Cc

T T T T T

Pozitivni Negativni Neplatny

Pozitivni: Jedna barevna linie v oblasti kontroly C, Zadna linie v oblasti testu T. Tento vysledek je pozitivni a znamena, ze

koncentrace hledané drogy ve vzorku je vy$S$i nez cut-off. (Latky a koncentrace cut-off detekovatelnych
sloucenin jsou v tabulce na str.1)

Negativni:*  Objevi se 2 linie, jedna barevna linie by méla byt v kontrolni v oblasti C, a dalSi zjevné barevna linie by méla byt

v oblasti testu T. Tento negativni vysledek znamena, Ze koncentrace hledané drogy je nizsSi nez cut-off.

Neplatny: Chybi kontrolni linie C. Bud byl nedostate¢ny objem vzorku, nebo doslo k jiné chybé v postupu. Doporucuje se

prezkoumat postup a zopakovat test s novou kazetou. Pokud problém pretrvava, prestarnite okamzité pouzivat
danou $arzi testtl a kontaktujte vaseho distributora.

*pozn: Odstin barvy se mGze lisit, ale i velmi slaba linie v oblasti T je povazovana za negativni vysledek.

KONTROLA KVALITY

Interni kontrola postupu je soucasti testu. Kontrolni linie, vytvofena v oblasti C (control) potvrzuje, Ze test probéhl spravné, bylo
pouzito dostate€né mnozstvi vzorku a membrana ma adekvatni nasakavost. Standardni kontrolni materidly nejsou soucasti
dodavky. Presto se podle spravné laboratorni praxe (SLP) doporuCuje ovéfit spravnost postupu a vlastniho testu provedenim
negativni a pozitivni kontroly.

OMEZENI

DrugControl COC Test poskytuje pouze kvalitativni (orientaéni) vysledek. Pro ziskani potvrzeného vysledku by mélo byt
pouzito sekundarni analytické metody. Preferovanou konfirmaéni metodou je plynova chromatografie / hmotnostni
spektrometrie (GC/MS). 34

PFimési, jako napf. bélidla a/nebo kamenec, ve vzorku moc&i mohou zpUsobit chybné vysledky bez ohledu na pouzitou
analytickou metodu. Pokud Ize usuzovat na umysiné falSovani, je tfeba zopakovat test jak s novou kazetou, tak s nové
odebranym vzorkem mogi

Pozitivni vysledek indikuje pfitomnost drogy nebo jejiho metabolitu, ale neudava miru intoxikace, ani zplisob podani nebo
koncentraci drogy v mo¢i.

Negativni vysledek neznamena nutné nulovou koncentraci drogy v mo¢i. Negativita miize znamenat, Ze pfitomnost drogy
je niz8i, nez deklarovana hodnota cut-off testu.

Existuje moznost technické nebo proceduralni chyby, stejné tak moznost interferujicich slou¢enin v mo¢i, které mohou
zpUlsobit chybny vysledek.

Test nerozlis$i mezi Iékem podanym v ramci Ié€eni a zneuzitou drogou.

DrugControl COC Test je uréen pouze pro pouziti vzorku lidské modi.

PREDPOKLADANE HODNOTY
Negativni vysledek indikuje Ze koncentrace benzoylecgoninu ve vzorku moéi je nizsi, nez detekéni limit testu 300 ng/ml. Pozitivni
vysledek znamen3, Ze koncentrace benzoylecgoninu je vy$si, nez detekéni limit testu (cut-off) 300 ng/ml. Citlivost DrugControl COC

Test

u je 300 ng/ml.
2
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CHARAKTERISTIKA METODY

Presnost
Bylo provedeno paralelni porovnani DrugControl COC Testu a dal§iho komeréné dostupného COC rychlého testu. Testovani
bylo provedeno na 100 klinickych vzorcich ziskanych od riznych subjektd pfi screeningovém testovani. Vysledky uvadi tabulka:

CcocC Jjiny COC rychly test Celkové
DrugControl _ Pozitivni Negativni vysledky
COC Test Pozzt/v_n/ 40 0 40
Negativni 0 60 60
Celkové vysledky 40 60 100
% shoda s timto testem >99,9 % >99,9 % >99,9 %

Bylo provedeno paralelni porovnani GC/MS metodou a DrugControl COC Testem (cut-off 300 ng/ml). Testovani bylo provedeno
na 250 klinickych vzorcich ziskanych od rliznych subjektt pfi screeningovém testovani. Vysledky uvadi tabulka:

CoC GCIMS Celkové
Pozitivni Negativni vysledky
DrugControl i r—
COC Test POZItI\{nI _ 111 3 114
Negativni 2 134 136
Celkové vysledky 113 137 250
% shoda s timto testem 98,2 % 97,8 % 98,0 %

Analyticka senzitivita

Smeésna mo¢ bez pfitomnosti drog byla pouZita pro rozpusténi benzoylecgoninu v nasledujicich koncentracich: 0 ng/ml, 150
ng/ml, 225 ng/ml, 300 ng/ml, 375 ng/ml, 450 ng/ml a 900 ng/ml. Vysledek ukazuje >99 % presnost pfi 50 % nad a 50 % pod cut-
off koncentraci. Data jsou shrnuta v tabulce nize:

coC Procento Vizudlni vysledek
koncentrace (ng/mL) Cut-off n Negativni | Pozitivni
0 0 30 30 0
150 -50 % 30 30 0
225 -25 % 30 26 4
300 Cut-off 30 13 17
375 +25 % 30 3 27
450 +50 % 30 0 30
900 3X 30 0 30

Spravnost

Studie byla provedena ve tfech nemocnicich laiky za pouziti tfi rdznych Sarzi testl k prokazani spravnosti (reprodukovatelnosti)
mezi pracovisti, mezi pracovniky a mezi $arzemi testl. Na kazdém misté byl zpracovan identicky panel vzork( (podle GC/MS) o
koncentracich: 0 % benzoylecgoninu, 25 % benzoylecgoninu nad a pod cut-off a 50 % benzoylecgoninu nad a pod cut-off (300
ng/ml). Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

cocC n misto A misto B misto C
koncentrace (ng/ml) misto - + - + +
0 10 10 0 10 0 10 0

150 10 10| O 10 0 10 0

225 10 9 1 9 1 9 1

375 10 1 9 1 9 1 9

450 10 0 10 0 10 0 10

Efekt specifické hmotnosti moci

Patnact vzorki moci s normalni, vysokou a nizkou specifickou hmotnosti bylo pouzito pro rozpusténi benzoylecgoninu v
koncentracich 150 ng/ml a 450 ng/ml. Poté bylo otestovano DrugControl COC Testem v duplikatu 15 vzorkd bez drog a 15
vzorku s rozpusténou drogou. Vysledky prokazaly, Zze v uvedeném rozmezi specifickd hmotnost moci nema vliv na vysledek
drogového testu.

Efekt pH moci

V alikvotnich podilech negativni smésné moci bylo upraveno pH v rozmezi 5 az 9 po 1pH a rozpustén benzoylecgonin na
koncentrace 150 ng/ml a 450 ng/ml. Nafedéna mo¢ s adjustovanym pH byla testovana DrugControl COC Testem v duplikatu.
Vysledky ukazaly, ze zmény pH ve vzorku moci v rozmezi 5-9 nemély vliv na vysledek testu.

ZKRIZENA REAKTIVITA

Byla provedena cilena studie na zjisténi zkfizenych reakci s nize uvedenymi slou€eninami, pfidanymi do smésné drog-negativni
moci a do moéi s pozitivni koncentraci benzoylecgoninu. Nize uvedené slouceniny nevykazovaly zkfizené reakce DrugControl
COC Testem pfi koncentraci 100 pg/ml.
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Slouceniny nevykazujici zkfiZzenou reaktivitu

Acetominophen
Acetophenetidin
N-Acetylprocainamide
Acetylsalicylic acid
Aminopyrine
Amitryptyline
Amobarbital
Amoxicillin

Ampicillin

L-Ascorbic acid
D,L-Amphetamine sulfate
Apomorphine
Aspartame

Atropine

Benzilic acid

Benzoic acid
Benzphetamine
Bilirubin

() -Brompheniramine
Caffeine

Cannabidiol
Cannabinol
Chloralhydrate
Chloramphenicol
Chlordiazepoxide
Chlorothiazide

(z) -Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Chlorquine
Cholesterol

OMEZENI

Clomipramine
Clonidine

Codeine

Cortisone

(-) Cotinine
Creatinine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan
Diazepam

Diclofenac

Diflunisal

Digoxin
Diphenhydramine
Doxylamine
Ecgonine methylester
(-)-y-Ephedrine
Erythromycin
B-Estradiol
Estrone-3-sulfate
Ethyl-p-aminobenzoate
Fenoprofen
Furosemide

Gentisic acid
Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocodone
Hydrocortisone
O-Hydroxyhippuric acid
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p-Hydroxy-
methamphetamine
3-Hydroxytyramine
Ibuprofen
Imipramine
Iproniazid

(%) - Isoproterenol
Isoxsuprine
Ketamine
Ketoprofen
Labetalol
Levorphanol
Loperamide
Maprotiline
Meperidine
Meprobamate
Methadone
Methoxyphenamine
(%)-3,4-Methylenedioxy-
amphetamine
(%)-3,4-Methylenedioxy-
methamphetamine
Morphine-3-b-D
glucuronide
Morphine Sulfate
Nalidixic acid
Naloxone
Naltrexone
Naproxen
Niacinamide

ultied
med

Nifedipine Quinidine
Norcodein Quinine
Norethindrone Ranitidine
D-Norpropoxyphene Salicylic acid
Noscapine Secobarbital
D,L-Octopamine Serotonin

Oxalic acid Sulfamethazine
Oxazepam Sulindac

Oxolinic acid Temazepam
Oxycodone Tetracycline
Oxymetazoline Tetrahydrocortisone,
Papaverine 3-Acetate
Penicillin-G Tetrahydrocortisone

Pentobarbital
Perphenazine

3-(B-D glucuronide)
Tetrahydrozoline

Phencyclidine Thebaine
Phenelzine Thiamine
Phenobarbital Thioridazine
Phentermine D,L-Tyrosine
L-Phenylephrine Tolbutamide
b-Phenylethylamine Triamterene

Phenylpropanolamine
Prednisolone

Trifluoperazine
Trimethoprim

Prednisone Trimipramine
Procaine Tryptamine
Promazine D,L-Tryptophan
Promethazine Tyramine
D,L-Propranolol Uric acid
D-Propoxyphene Verapamil
D-Pseudoephedrine Zomepirac

Nebylo mozné ovéfit vSechny dostupné latky, vyjma vySe uvedenych, na zkfizenou reaktivitu nebo na ostatni interference pfi
detekci zneuziti drog (DOA).
Jestlize pacient uzil “koktejl” nékolika riznych drog nebo Iékd, nelze vyloudit fale$ny vysledek testu.
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sl Virobce NI/ Obsahuje baleni pro ,n* testi
In vitro diagnostikum Sarze
® Jednorazové pouziti Expirace

Skladujte pfi teploté

Chrante pred primym slune¢nim svétlem
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Objednavaci ¢islo

Uchovévejte v suchu

Tento navod k pouZiti je v souladu s nejnovéjsimi technologiemi/revizemi. Zména vyhrazena bez predchoziho upozornéni!
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