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Rychly test na kvalitativnu detekciu fencyklidinu v Fudskom mo¢i.
In vitro diagnostikum vyhradne pre lekarske a iné profesionalne ucely.
ODPORUCANE POUZITIE

DrugControl PCP Test je rychly imunochromatograficky test na detekciu fencyklidinu v fudskom mo¢i s cut-off koncentraciou 25 ng/ml.
Nasledujuca tabulka uvadza zoznam latok, ktoré su DrugControl PCP Testom detekované ako pozitivne po 5 minutach.

] CUT-OFF
TEST KALIBRATOR / pribuzné zlt¢eniny MEDZNA HODNOTA
[ng / ml]
PCP Fencyklidin 25
25 4-Hydroxyfencyklidin 12 500

Tento test poskytuje iba predbezny (orientacny) analyticky vysledok. Na overenie a kvantifikaciu vysledku je nutné vyuzit SpecifickejSiu
chemickd laboratérnu metédu. Ako preferovana konfirmaéna metdda sa uvadza plynova chromatografia / hmotnostna spektrometria
(GC/MS). Pri vyhodnoteni vysledku rychleho testu je potrebné vziat' do uvahy profesionalnu skusenost, najma ak je vysledok pozitivny.

ZHRNUTIE

Fencyklidin, znamy aj ako PCP, je halucinogén, ktory bol prvykrat uvedeny na trh v 50. rokoch minulého storocia ako chirurgické
anestetikum. Bol stiahnuty z trhu, pretoZe pacienti, ktori ho dostavali, upadali do deliria a trpeli halucinaciami. Fencyklidin sa uziva vo
forme prasku, kapsul a tabliet. PraSok sa bud Snupe, alebo faj€i po zmieSani s marihuanou alebo inym rastlinnym plnivom. PCP sa
najcastejSie inhaluje, ale moze sa uzit' aj intravendzne, intranazalne a oralne. Po nizkych davkach uzivatel rychlo mysli a kona a zaziva
zmeny nalad od euférie po depresiu. Sebaposkodzujuce spravanie je jednym z nigivych uéinkov PCP. PCP je mozné detekovat v moci
pocas 4 az 6 hodin po uziti a ostava v nej poCas 7 az 14 dni v zavislosti od faktorov, ako je rychlost metabolizmu, vek uzivatela,
hmotnost, telesna aktivita a strava. PCP sa vylu¢i mo€om v nezmenenej forme (4 % az 19 %) a vo forme konjugovanych metabolitov
(25 % az 30 %).

PRINCIP TESTU

DrugControl PCP Test je imunologicky test zaloZzeny na principe kompetitivnej vazby. Droga, ktora méze byt pritomna vo vzorke
mocu, sutazi s drogou v konjugatu o vazbové miesta na protilatke.

V priebehu testu migruje vzorka moc¢u chromatografickou membranou kapilarnymi silami. Ak je fencyklidin pritomny vo vzorke mocu v
koncentréacii pod troviiou cut-off 25 ng/mL, neobsadi vazbové miesta na protilatke v testovacej zéne. Castice s naviazanymi protilatkami
sa naviazu na konjugat fencyklidin-protein, a v testovacej zone T (test) sa vytvori viditelna farebna linka. Farebna linka sa nevytvori v
testovacej zéne T, pokial je koncentracia fencyklidinu vo vzorke vys$sSia ako cut-off testu 25 ng/mL, pretoZze obsadi vSetky vazbové
miesta na znacenej protilatke.

Vzorka pozitivna na drogy negeneruje farebnu linku v testovacej oblasti T (sutaz o obsadeni vazbovych miest), zatial o vzorka
negativna na pritomnost drog farebnu linku v zéné T vytvori, pretoZze nedochadza k sutazi o vazbova miesta. Pre kontrolu spravnej
funkcie testu sa musi v oblasti C (control) vzdy vytvorit farebna linia. Ta potvrdzuje, Ze test pracuje spravne, ze bolo aplikované
dostatoéné mnozstvo vzorky a chromatografickd membrana ma adekvatnu nasiakavost.

REAGENTY
Test obsahuje mysSiu monoklonalnu protilatku proti hfadanej droge a odpovedajuci konjugat fencyklidin-protein. Kontrolny systém (linia
C) obsahuje koziu protilatku.

BEZPECNOSTNE POKYNY

® Vyhradne pre lekarske a iné profesionalne IVD pouzitie. ® Vihkost a teplota m6ézu nepriaznivo ovplyvnit vysledky.

® Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie. ® Pouzity test zlikvidujte podla regionalnych predpisov pre

® Test musi zostat v uzavretom obale az do doby jeho infekény (nebezpecny) odpad.
pouzitia.

® Nepouzivajte test, pokial bol originalny obal poSkodeny. ® Test nepouzivajte opakovane.

® Neznedistite nitrocelul6zovou membranu vzorkou mocu. ® Pre vylu€enie vzajomnej kontaminacie vzoriek, pouzite

® Pred testovanim si pozorne precitajte postup. pre kazdu vzorku mo€u novu a Cistu nadobku.

® So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte ako s infekénym ® \/ oblasti, kde sa nachadzaju vzorky a testovacie supravy,
agens. Dodrzujte zavedené opatrenia proti nejedzte, nepite a nefajcite.

mikrobiologickym rizikam v priebehu celého testovania a pri
likvidacii pouzitého materialu dodrzujte Standardné postupy
pre riadnu likvidaciu vzoriek.

SKLADOVANIE A STABILITA
Skladujte v originalnom baleni pri 2-30 °C. Test je stabilny do datumu exspiracie uvedeného na obale. Kazetu vyberte z originalnej
obalky az tesne pred pouzitim. Test je citlivy na vlhkost a teplotu. Chrarite testy pred priamym sine€nym Ziarenim.

L4 Nezmrazujte. o Nepouzivajte po uplynuti doby exspiracie.

ODBER A PRIPRAVA VZORKY

Moc

Vzorku mocu odoberte do Cistej a suchej nadobky. Mo¢ mdze byt odobrany kedykolvek v priebehu dna. Viditelna precipitacia sa
odporuca scentrifugovat, prefiltrovat, alebo nechat ustat, aby bola ziskana &ira vzorka pre testovanie.
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Uskladnenie vzorky mo&u

Vzorky skladujte pri teplote 2-8 °C (v chladni¢ke) po dobu 48 hodin. Pre dlhSie uchovanie je potrebné vzorky zmrazit a skladovat pri
teplote pod -20 °C. Pred vykonanim testu je potrebné vzorky rozmrazit, dékladne premieSat a vytemperovat na izbovu teplotu.

DODAVANY MATERIAL MATERIAL ODPORUCANY, ALE NEDODAVANY
® testovacia kazeta v obale nadobka pre odber mocéu
® jednorazové kvapkadlo (pipetka) v obale Gasovac
® navod na pouzitie pozitivhe a negativne kontroly

NAVOD NA POUZITIE

1. Pred vykonanim testu vytemperujte vzorku mocu, test a/alebo kontroly na izbovu teplotu (15-30 °C).
2. Pred otvorenim obalu test vytemperujte na izbovu teplotu.
3. Test vyberte zo zapecateného obalu a pouzite do 1 hodiny.
4. Umiestnite testovaciu kazetu na rovny a Cisty povrch.
5. Drzte kvapkadlo kolmo a preneste 3 pIné kvapky moc€u do jamky pre vzorku oznacenej S. Spustite Casovac.
Zabrante vzniku bublin vo vzorkovej jamke (S).

6. Vysledok od¢itajte za 5 minut. Neinterpretujte vysledky po uplynuti 10 minut.
INTERPRETACIA VYSLEDKOV

C C C C c

T T T T T

Pozitivny Negativny Neplatny

Pozitivny: Jedna farebna linia v oblasti kontroly C, Ziadna linia v oblasti testu T. Tento vysledok je pozitivny a znamena, ze

koncentracia hfadané drogy vo vzorku je vySSia ako cut-off. (Latky a koncentracie cut-off detekovatelnych
zlt€enin su v tabulke na str.1)

Negativny:* Objavi sa 2 linie, jedna farebna linia by mala byt v kontrolnej v oblasti C, a dalSia zjavne farebna linia by mala
byt v oblasti testu T. Tento negativny vysledok znamenad, Zze koncentracia hfadanej drogy je nizsi ako cut-off.

Neplatny: Chyba kontrolna linia C. Bud bol nedostato¢ny objem vzorky, alebo doSlo k inej chybe v postupe. Odporuca sa
preskumat’ postup a zopakovat test s novou kazetou. Ak problém pretrvava, prestarite okamzite pouzivat danu
SarZu testov a kontaktujte vasho distributora.

*pozn: Odtien farby sa moze lisit, ale aj velmi slaba linia v oblasti T je povazovana za negativny vysledok.

KONTROLA KVALITY

Interna kontrola postupu je sucastou testu. Kontrolna linia, vytvorena v oblasti C (control) potvrdzuje, Ze test prebehol spravne, bolo
pouZité dostatoéné mnoZstvo vzorky a membrana ma adekvatnu nasiakavost. Standardné kontrolné materialy nie st stGéastou
dodavky. Napriek tomu sa podla spravnej laboratérnej praxe (SLP) odporuc¢a overit spravnost postupu a vlastného testu vykonanim
negativnej a pozitivnej kontroly.

OBMEDZENIA

® DrugControl PCP Test poskytuje iba kvalitativny (orientacny) vysledok. Na ziskanie potvrdeného vysledku je nutna ina
sekundarna analyticka metddy. Preferovanou konfirmaéni metddou je plynova chromatografia / hmotnostna spektrometria
(GC/IMS). 23

®  Primesi, ako napr. bielidla a/nebo kamenec, vo vzorke mocu mézu spbdsobit chybné vysledky bez ohladu na pouzitu
analyticki metodu. Pokial je mozné usudzovat na umyselné falSovanie, je potrebné zopakovat test ako s novou kazetou,
tak s novo odobranou vzorkou moc¢u.

®  Pozitivny vysledok indikuje pritomnost drogy alebo jej metabolitu, ale neudava mieru intoxikacie, ani spésob podani alebo
koncentraciu drogy v moci.

®  Negativny vysledok neznamena nutne nulovd koncentraciu drogy v moci. Negativita méze znamenat, Ze pritomnost drogy
je niz8ia ako deklarovana hodnota cut-off testu.

® Existuje moznost technickej alebo proceduralnej chyby, rovnako ako moznost interferujucich zli€enin obsiahnutych v
modi, ktoré mézu spdsobit’ chybny vysledok.

®  Test nerozliSi medzi liekom podanym v ramci lie€enia a zneuzitou drogou.

DrugControl PCP Test je uréeny vyhradne na testovanie vzoriek fludskych mocov.

PREDPOKLADANE HODNOTY
Negativny vysledok indikuje, Ze koncentracia fencyklidinu vo vzorke mocu je nizSia ako detekény limit testu 25 ng/ml. Pozitivny vysledok
znamena, ze koncentracia fencyklidinu je vysSia ako detekeny limit testu (cut-off) 25 ng/ml. Citlivost DrugControl PCP Testu je 25 ng/ml.

CHARAKTERISTIKA METODY

Presnost’

Bolo uskuto¢nené paralelné porovnanie DrugControl PCP Testu a dalSieho komeréne dostupného PCP rychleho testu. Testovanie bolo
vykonané na 95 klinickych vzorkach ziskanych od réznych subjektov pri skriningovom testovani. Vysledky uvadza tabulka:
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PCP iny PCP rychly test Celkové
BrugControl — Pozitivny Negativny vysledky
PCP Test ozitivny 38 0 38
Negativny 0 57 57
Celkové vysledky 38 57 95
% zhoda s tymto testom >99,9 % >99,9 % >99,9 %

Bolo uskuto¢nené paralelné porovnanie DrugControl PCP Testu a metédy GC/MS (cut-off 25 ng/mL). Testovanie bolo vykonané na 250
klinickych vzorkach ziskanych od réznych subjektov pri skriningovom testovani. Vysledky uvadza tabufka:

PCP GC/MS Celkove
DrugControl — Pozitivny Negativny vysledky
PCP Test ozitivny 85 5 90
Negativny 7 153 160
Celkové vysledky 92 158 250
% zhoda s tymto testom 92,4 % 96,8 % 95,2 %

Analyticka senzitivita

Zmes mocov bez pritomnosti drog bola pouzita na rozpustenie fencyklidinu v nasledujucich koncentraciach: 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/mL. Vysledok ukazuje >99 % presnost pri 50 % nad a 50 % pod cut-off
koncentraciou. Data su zhrnuta v tabulke:

PCP Percento n Vizualny vysledok
koncentracia (ng/mL) Cut-off Negativny Pozitivny

0 0 30 30 0
12,5 -50 % 30 30 0
18,75 -25 % 30 26 4

25 Cut-off 30 15 15
31,25 +25 % 30 3 27
37,5 +50 % 30 0 30

75 3X 30 0 30

Spravnost’

Bola vykonana S$tudia v troch nemocniciach laikmi za pouzitia troch réznych Sarzi testov na preukazanie spravnosti
(reprodukovatelnosti) medzi pracoviskami, medzi pracovnikmi a medzi Sarzami testov. Na kazdom mieste bol spracovany identicky
panel vzoriek (podla GC/MS) o koncentraciach: 0 ng/ml fencyklidinu, 25 % fencyklidinu nad a pod cut-off a 50 % fencyklidinu nad a 50
% pod cut-off (25 ng/mL). Vysledky su uvedené v tabulke:

PCP N miesto A miesto B[ miesto C |
kor(r:glnn:ia)c:a miesto - + - + - +
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
37,5 10 0 10 0 10 0 10

Efekt Specifickej hmotnosti mocu

Patnast vzoriek mo€u s normalnou, vysokou a nizkou S$pecifickou hmotnostou bolo pouzitych na rozpustenie fencyklidinu v
koncentraciach 12,5 ng/mL a 37,5 ng/mL. Potom bolo otestované DrugControl PCP Testom v duplikate 15 vzoriek bez drog a 15
vzoriek s rozpustenou drogou. Vysledky preukazali, ze v uvedenom rozmedzi Specifickd hmotnost mo¢u nema vplyv na vysledok testu.

Efekt pH mocu

V alikvotnych podieloch negativneho zmesného mocu bolo upraveno pH v rozmedzi 5 az 9 po 1pH a rozpusteny fencyklidin na
koncentracie 12,5 ng/mL a 37,5 ng/mL. Zriedeny mo¢ s adjustovanym pH bol testovany DrugControl PCP Testom v duplikate.
Vysledky ukazali, Ze zmeny pH vo vzorke mo¢u v rozmedzi 5-9 nemali vplyv na vysledok testu.

SKRIZENA REAKTIVITA

Bola vykonana cielena Studia na zisteni skrizenych reakcii s nizSie uvedenymi zli€eninami pridanymi do zmieSaného drog-negativneho
mocu a do mocu s pozitivnou koncentraciou fencyklidinu. NizSie uvedené zluc€eniny nevykazovali skrizené reakcie pri pouziti
DrugControl PCP Testu pri koncentracii 100 pg/mL.

Zluceniny nevykazujuce skrizenud reaktivitu

Acetaminophen Clomipramine p-Hydroxy- Norethindrone Ranitidine
Acetophenetidin Clonidine Methamphetamine D-Norpropoxyphene Salicylic acid
N-Acetylprocainamide Cocaine hydrochloride 3-Hydroxytyramine Noscapine Secobarbital
Acetylsalicylic acid Codeine Ibuprofen D,L-Octopamine Serotonin
Aminopyrine Cortisone Imipramine Oxalic acid (5-Hydroxytyramine)
Amitryptyline (-) Cotinine Iproniazid Oxazepam Sulfamethazine
Amobarbital Creatinine (z) - Isoproterenol Oxolinic acid Sulindac

Amoxicillin Deoxycorticosterone Isoxsuprine Oxycodone Temazepam
Ampicillin Dextromethorphan Ketamine Oxymetazoline Tetracycline
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L-Ascorbic acid
D,L-Amphetamine
Apomorphine
Aspartame
Atropine

Benzilic acid
Benzoic acid
Benzoylecgonine
Benzphetamine
Bilirubin

(+) — Brompheniramine
Caffeine
Cannabidiol
Cannabinol
Chloralhydrate
Chloramphenicol
Chlordiazepoxide
Chlorothiazide

(%) Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Chlorquine
Cholesterol

OBMEDZENIE

Diazepam

Diclofenac

Diflunisal

Digoxin
Diphenhydramine
Doxylamine

Ecgonine hydrochloride
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

Fencyklidin (PCP)

kazeta
008Q093

Ketoprofen
Labetalol
Loperamide
Maprotiline
Meperidine
Meprobamate
Methadone
Methoxyphenamine
(+) 3,4-Methylenedioxy-
Amphetamine

(+) 3,4-Methylenedioxy-
methamphetamine
Morphine-3-

-D glucuronide
Morphine Sulfate
Nalidixic acid
Naloxone
Naltrexone
Naproxen
Niacinamide
Nifedipine
Norcodein

Papaverine
Penicillin-G
Pentazocine
hydrochloride
Pentobarbital
Perphenazine
Phenelzine
Phenobarbital
Phentermine
L-Phenylephrine
B-Phenylethylamine
Phenylpropanolamine
Prednisolone
Prednisone
Procaine
Promazine
Promethazine
D,L-Propanolol
D-Propoxyphene
D-Pseudoephedrine
Quinidine

Quinine

ultis
med

Tetrahydrocortisone,
3-Aacetate
Tetrahydrocortisone
3-(B-D glucuronide)
Tetrahydrozoline
Thiamine
Thioridazine

D, L-Tyrosine
Tolbutamide
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
Trimipramine
Tryptamine

D, L-Tryptophan
Tyramine

Uric acid

Verapamil
Zomepirac

Nebolo mozné overit’ vSetky dostupné latky, okrem vy$Sie uvedenych, na skrizenu reaktivitu alebo na ostatné interferencie pri detekcii

zneuzitia drog (DOA).

Ak pacient uZzil “koktail” niekolkych réznych drog alebo liekov, nie je mozné vyludit' faloSny vysledok testu.
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Tento navod na pouzitie je v suladu s najnovsimi technolégiami/reviziami. Zmena vyhradena bez predchadzajuceho upozornenia!
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