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TESTY NA DROGOVY SKRINING 3

DIPRO DRUGLAB skriningové testy drog - jednoduché alebo
kombinované testy v prevedeni ponorny panel, alebo kazeta.
Rychly jednokrokovy skriningovy test na simultannu kvalitativnu
detekciu mnohych drog a metabolitov v Fudskom moc¢i. Uréené len
na profesionalnu in vitro diagnostiku.
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« POUZITIE
DIPRO DRUGLAB jednokrokovy skriningovy test je chromatograficky
imunologicky test na kvalitativnu detekciu amfetaminov, barbituratov,
benzodiazepinov, buprenorfinu, kokainu, metamfetaminu,
morfinu/opiatov, metadonu, fencyklidinov, ftricyklickych antidepresiv,
extazy a marihuany v fudskom moci.

+ ZHRNUTIE

Skriningové testy na detekciu drog v moci sa kvalitativne pohybuji od
jednoduchych imunologickych testov az po komplexné analytické
procedury. Rychlost a senzitivita imunologickych testov z nich spravila
najprijatelnejSiu metédu na kontrolu mocu pri uziti drog. DIPRO
DRUGLAB jednokrokovy skriningovy test umoznuje rychlu vizualnu
detekciu amfetaminov, barbituratov, benzodiazepinov, buprenorfinu,
kokainu, metamfetaminu, morfinu/opiatov, metadonu, fencyklidinov,
tricyklickych antidepresiv, metyléndioxymetamfetaminu (extazy) a
marihuany v fudskom moci v nasledovnych medznych koncentraciach:

1000 ng/ml amfetaminu, 300ng/ml sekobarbitalu (barbituratovy
metabolit), 300 ng/ml oxazepamu (benzodiazepinovy metabolit),
300mg/ml  benzoylekgoninu (kokainovy metabolit), 1000 ng/ml

metamfetaminu, 300 ng/ml metadonu, 300 ng/ml morfinu, 2000 ng/ml
opiatov, 25 ng/ml fencyclidinu, 1000 ng/ml tricyklickych antidepresiv,
500 ng/mL MDMA (extaza), 50 ng/ml 11-nor-A9-THC-9 COOH (THC)
bez nutnosti pouzitia iného nastroja.

+ PRINCIP

DIPRO DRUGLAB jednokrokovy skriningovy test je imunologicky test
zalozeny na principe kompetitivnej vazby. Drogy, ktoré mdzu byt
pritomné vo vzorke mocu, sUperia so svojim vlastnym drogovym
konjugatom o miesto vazby na protilatke, pre nich Specifickej. Pocas
testovania vzorka mocu kapilarne vzlina hore testovacim pruzkom.
Ak je droga pritomna vo vzorke moc€u v nizSej ako medznej
koncentracii, nebude nasycovat vazobné miesta na Ciastockach
pokrytych Specifickou protilatkou. Protilatkami pokryté Ciastocky budu
nasledne obsadené imobilizovanym drogovym konjugatom a objavi sa
viditelna farebna Ciarka v oblasti tzv. testovacej (T) Ciarky pruzku, ktora
prislucha testu na Specificki drogu. Farebna Ciarka sa nevytvori v oblasti
testovacej Ciarky, ak je urover drogy rovna alebo vy$Sia ako medzna
koncentracia, pretoZe tato nasyti vSetky vazobné miesta protilatok
pokryvajucich Ciastocky.

Ako kontrola sluzi farebna ciarka, ktora je vzdy pritomna v oblasti tzv.
kontrolnej (C) €iarky a indikuje, Ze bol dodany patricny objem vzorky a
doslo k jej vzlinaniu.

+ UPOZORNENIE

Pouzivat len na ucely profesionalnej in vitro diagnostiky. NepouZzivat po
exspiracii.

Pred pouzitim musi byt test v neporusenom obale.

VSetky vzorky by mali byt povazované za potencialne nebezpecné a
pouzivané rovnakym spésobom ako infek&ny material.

Pouzité testy by mali byt znehodnotené podla platnych smernic.
Vlhkost a teplota mézu nepriaznivo ovplyvnit vysledky.

+ SKLADOVANIE A STABILITA

Uchovavajte zabalené v neporusenych obaloch pri teplote 2-30°C. Test
si zachovava stabilitu poCas doby exspiracie uvedenej na obale. Pred
pouzitim musi byt test v neporusenom obale. NEMRAZIT. Nepouzivat
po uplynuti doby exspiracie.

+ ODBER VZORKY A PRIPRAVA

Vzorka mocu

Vzorka mo&u musi byt odobrata do Cistej a suchej nadoby. Pouzity moze
byt mo¢ odobraty v ktorejkolvek dennej dobe. Ak vzorka mocu
preukazuje viditelné zrazeniny, musi sa odstredit, filtrovat' alebo nechat
usadit, aby sa ziskala Cira vzorka pre testovanie.

Uchovavanie vzorky

Vzorky mo¢u moézu byt uchovavané pri teplote 2-8°C najviac 48 hodin
pred vykonanim testu. Zamrazené vzorky mdézu byt dlhodobo
uchovavané pri -20°C. Zamrazené vzorky musia byt pred pouzitim
rozmrazené a premieSané.

+ MATERIALY

Prilozeny material:

Testovacie zariadenie, navod na pouZitie.

DalSie zariadenia potrebné na testovanie (neprilozené):

Nadoba na odber vzorky, stopky.

« NAVOD NA POUZITIE

Pred testovanim nechajte testovacie zariadenie a vzorku mocu
prispdsobit sa izbovej teplote (15-30°C).

PONORNY PANEL:

1. Podla Sipkami naznace-
ného smerovania na
10-15 sekund vertikalne

ponorte test do vzorky
mocu. Pri ponarani -
zariadenia  neprekrocte J

Sipky. (pozri obrazok)

2. Polozte test na neabsor-
bujuci rovny povrch, |
zaCnite merat Cas a Mo&
pockajte kym sa neobjavi
cervena ciarka(y).
Vysledok by mal byt vyhodnoteny do 5 minut. Po 10. minate uz
vysledky neodCitavaijte. . .
VZORKY MOCU BY SA NEMALI DOTKNUT PLASTOVEJ CASTI
TESTU.

KAZETA:

1. Umiestnite testovacie
zariadenie na Gcistu a
rovnd podlozku. Podrzte
kvapkadlo vertikalne, pre-
miestnite 3 plné kvapky
mocu (priblizne 100 pl) do
kazdého otvoru pre vzorku
(S) testovacieho zaria-
denia a za¢nite merat ¢as.
Skontrolujte, €i v otvore
pre vzorku neuviazli
vzduchové bubliny. >

2. Pogkajte, kym sa neobjavi | —= \
farebna Ciarka). Vysle-
dok by mal byt vyhodno- | —
teny do 5 minut. Po 10.
mindte  uz  vysledky
neod¢itavajte.

+ INTERPRETACIA VYSLEDKOV

(pozri obrazok)

NEGATIVNY: Objavia sa dve giarky pri kazdom nazve drogy. Jedna
Eervena Ciarka musi byt v oblasti kontroly (C) Specifického drogového
testu a druha zretelna Cervena alebo ruzova Ciarka musi byt v testovace;j
oblasti (T) Specifického drogového testu.

UPOZORNENIE: Odtieri ¢ervenej v testovacej oblasti (T) moze byt
premenlivy, ale mal by byt povaZovany za negativny dokonca i pri slabo
ruzovej Ciarke.

POZITIVNY: Jedna Cervena Ciarka sa objavi v kontrolnej oblasti (C)
Specifického drogového testu. V testovacej oblasti (T) sa neobjavi
Ziadna Ciarka. Chybajuca testovacia Ciarka indikuje pozitivny vysledok
testu.

KOMBINOVANE PONORNE PANELY
negalivny pozitivny neplatny

JEDNODUCHE PONORNE PANELY
neplatny

negalivny pozitivny

-
-

NEPLATNY: Kontrolna ¢&iarka sa neobjavi. Najéastejimi priginami
chybajucej kontrolnej ciarky su nedostato€ny objem vzorky alebo
nespravny postup. Skontrolujte postup a zopakujte test pouzitim nového
testovacieho panelu. Ak problémy pretrvavaju, pozastavte pouzivanie
ostatnych testov a kontaktujte svojho lokalneho distributora, alebo firmu
DIPRO med.

* KONTROLA KVALITY
Kontrola postupu je zahrnuta v teste. Cervena Giara ktora sa objavi v
kontrolnom regiéne (C) je povazovana za pozitivnu vnutornt kontrolu

spravnosti postupu. Potvrdzuje, Ze bolo poskytnuté dostatocné
mnozstvo vzorky a prebehlo vzlinanie.

Kontrolné Standardy v tejto suprave nie su poskytnuté; avsak je v ramci
dobrej laboratérnej praxe doporu¢ované, aby bola testovacia procedira
potvrdena a overena spravna vykonnost testu.



+ OBMEDZENIA

1. DIPRO DRUGLAB jednokrokovy skriningovy test poskytuje iba
predbezny analyticky vysledok. Na potvrdenie vysledku musi byt
pouzita SpecifickejSia chemicka metéda. Preferovanou metddou je
plynova chromatografia a hmotnostna spektrometria (GC/MS)

2. DIPRO DRUGLAB jednokrokovy skriningovy test je kvalitativny
skriningovy test a neumoznuje ur€it koncentraciu drogy ani uroven

intoxikacie.

3. Je mozné, Ze technické alebo proceduralne chyby, rovnako ako
interferujuce substancie vo vzorke mo¢u mézu zapricinit chybné

vysledky.

4. Znehodnocujuce latky ako bielidlo a/alebo kamenec vo vzorke mézu
zapricinit chybné vysledky bez ohladu na pouzitu analyticki metédu.
Ak existuje podozrenie na znehodnocovanie, je potrebné test
zopakovat s dalSou vzorkou mocu.

5. Pozitivny vysledok indikuje pritomnost drogy alebo jej metabolitov, ale
neindikuje uroven intoxikacie ani koncentraciu v moci.

6. Negativny vysledok nemusi v kazdom pripade znamenat moc¢ bez
pritomnosti drogy. Negativny vysledok méze byt dosiahnuty aj vtedy,
ak je droga obsiahnuta v nizsej ako medznej koncentracii testu.

+ VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Presnost’

Bolo uskuto¢nené vzajomné porovnanie za pouzitia DIPRO DRUGLAB
jednokrokového skriningového testu a komeréne dostupnych rychlych
drogovych testov. Testovanie bolo vykonané na priblizne 300 vzorkach,
predtym zozbieranych od subjektov, ktoré sa zu€astnili skriningového
testovania drog. Predpokladané pozitivne vysledky boli potvrdené

GC/MS.
Vysledky su uvedené v nasledujucej tabulke:
% zhoda s komer¢nou % zhoda s GC/MS
sUpravou
pozitivha negativna | celkové pozitivna | negativna celkové
zhoda zhoda vysledky zhoda zhoda vysledky

AMP 97 % 100% 98% 97 % 95% 96%
BAR 97 % 93% 95% 93% 99% 98%
BZO 90 % 97% 94% 97 % 95% 96%
CcocC 95 % 99% 98% 96 % 90% 93%
MET 98% 100% 99% 99 % 94% 96%
MOP 99 % 99% 99% 99 % 96% 98%
MTD 99 % 99% 99% 99 % 99% 99%
OPI 99 % 99% 99% 99 % 90% 95%
PCP 98% 100% 99% 100 % 97% 98%
TCA 97 % 99% 98% 97 % 95% 96%
THC 98% 100% 99% 97 % 88% 91 %

Analyticka Specifickost’
Nasledujuca tabulka ukazuje koncentracie zliéenin (ng/ml), ktoré su

jednokrokovym skriningovym testom DIPRO DRUGLAB detekované v
moci ako pozitivne behom 5 minut.

Amfetaminy

D-Amphetamine
D,L-Amphetamine sulfate
L-Amphetamine
(+) 3,4-Methylendioxyamphe
Phentermine
Barbituratv
Secobarbital
Amobarbital
Alphenol
Aorobarbital
Butabarbital
Butalbital
Butethal
Cvclopentobarbital
Pentobarbital
Phenobarbital
Benzodiazepiny
Alprazolam
a-Hvdroxvalprazolam
Bromazepam
Chlordiazepoxide
Chlordiazepoxide HCI
Clo bazam
Clonazepam
Clorazepate dipotassium
Delorazepam
Desalkviflurazepam
Diazepam
Estazolam
Flunitrazenam
(+) Lorazepam
RS-Lorazenam alucuronide
Midazolam
Nitrazepam
Norchlordiazepoxide
Nordiazepam
Oxazepam
Temazenam
Triazolam
Kokainv
Benzovlecaonine
Cocaine HCI
Cocaethvlene
Ecaonine HCI
Metadonv
Methadone
Doxvlamine
Metamfetaminy

-D-

D-Metamphetamine

tamine

L-Methamphetamine

(£)-3.4-Methylenedioxymethamphetamine

Mephentermine
Morphiny
Codeine

Ethvimorphine
Hvdrocodone
Hvdromorphone
Levorphanol
6-Monoacetvimorphine
Morphine

Morphine 3-R-D-alucuronide
Norcodeine
Normorphone
Oxvcodone
Oxvmorphone
Procaine

Thebaine

Opiaty

Codeine
Ethvimorphine
Hvdrocodone
Hvdromorohone
Levorphanol
6-Monoacetvimorphine
Morphine

Morphine 3-R-D-alucuronide
Norcodeine
Normorphone
Oxvcodone
Fencvklidinv
4-Hydroxyphencyclidine
Phencvelidine
Tricyklické antidepresiva
Notriptvline
Nordoxepine
Trimipramine
Amitriotviine
Promazine
Desipramine
Imioramine
Clomipramin

Doxenin

Maprotiline
Promethazine

THC

Cannabinol
11-nor-A°*-THC-8COOH
11-nor-A°’-THC-9COOH

8.000

2,000
50.000

300

sumarizované v nasledujucej tabulke:

konc. drogy AMP BAR CocC

pocet

(medzny rozsah)
- + -

0% medzny rozsah | 30 |30 30

0
-50% medzny rozsah | 30 |30| 0 | 30

-25% medzny rozsah | 30 |22| 8 | 28

medzny rozsah | 30 |12| 18 | 16 26 | 18 | 12

+25% medzny rozsah | 30 [ 2 | 28 6 5125] 0 30 1 29

WIN =
o|h|h~|N OO
-

-
-
©
E>

0[30] 0 |30] 0 |30

+50% medzny rozsah | 30 |0 ] 30 | O

konc. drogy pocet| MOP | MTD OPI PCP TCA THC
(medzny rozsah)

N R A I T I N A

0% medzny rozsah | 30 |30/ 0 |30 0 |30 O |30 0 |30| 0 |30 O

-50% medzny rozsah | 30 |30, 0 |30 0 |30] 0 |30 0]30] 0]30] 0

-25% medzny rozsah | 30 |26| 4 |28| 2 |30 0 |19 |11]22| 8 |12| 18

medzny rozsah | 30 |17]13|15|15|13 |17 | 16 |14|17 13| 1] 29

+25% medznyrozsah | 30 |5 25| 3 |27 4|20 | 6 |24| 5 |25]1]|29

+50% medzny rozsah | 30 |0 30| 0 |30 0| 30| O |30 030|030

Krizova reakcia

Bola vypracovana S$tudia na zistenie krizove] reakcie testu so
zld€eninami v moci bez obsahu drog, alebo v moc¢i s obsahom
amfetaminu, barbituratov, benzodiazepinu, kokainu, metamfetaminu,
metadonu, morfinu/opiatov,fencyklidinu,tricyklickychantidepresiv, alebo
marihuany. Nasledovné zli¢eniny nepreukazuju vzajomnu reakciu, ak su
v koncentracii 100 mg/mL testované s Multi10 kombinovanym
jednokrokovym skriningovym testom DIPRO DRUGLAB.

Bezné vzajomne nereagujuce zliceniny

Acetaminophen Estrone-3-sulfate Perphenazine
Acetophenetidine Ethyl-p-aminobenzoate Phenelzin
N-Acetvinrocainamide Fenonrofene Trans-2-Phenvicvelonronvl-
Acetvisalicvlic acid Furosemide amine-hvdrochloride
Aminopvrine Gentisic acid L-Phenvlephrine
Amoxicillin Hemoalobin p-Phenviethvlamine
Ampicillin Hvdralazine Phenvipropanolamine
L-Ascorbic acid Hvdrochlorothiazide Prednisolone
Apomorphine Hvdrocortisone Prednisone
Aspartame O-Hydroxy-hippuric acid DL-Propranolol
Atropine p-Hvdroxv-amphetamine D-Propoxvphene
Benzilic acid 3-Hyd roxytyramine D-Pseudoephedrine
Benzoic acid Ibuprofen Quinacrine
Benzphetamine Ioroniazid Quinidine

Bilirubin (+)-Isoproterencl Quinine
(+)-Brompheniramine Isoxsuprine Ranitidine

Coffeine Ketamine Salieviic acid
Chloralhvdrate Ketoprofen Serotonin
Chloramphenicol Lebetalol Sulfamethazine
Chlorothiazide Lo peramide Sulindac
(+)-Chlorpheniramine Meperidine Tetracvcline
Chlororomazine Meprobamate Tetrahvdro cortisone
Chlorauine Methoxvphenamine 3-acetate Tetrahvdrocortisone
Cholesterol Nalidixicacid 3-(R-D-alucuronide)
Clonidine Naloxone Tetrahvdrozoline
Cortisone Naltrexone Thiamine

(-) Cotinine Naproxen Thioridazine
Creatinine Niacinamide DL-Tvrosine
Deoxvcorticosterone Nitedinine Tolbutamide
Dextromethorphan Norethindrone Triamterene
Diclofenac D-Norpropoxyphene Trifluoperazine
Diflunisal Noscapine Trimethoorim

Diaoxin DL-Octopamine Trvotamine
Diphenhvdramine Oxalic acid DL-Trvotoohan
Ecaonine methvlester Oxazepam Tvramine
(-)-y-Ephedrine Oxolinic acid Uric acid

[IR2S] (-) Ephedrine Oxymetazoline Verapamil
(L)-Epinephrine Papaverine Zomebirac
Envthromvcin Penicillin-G

B-Estradiol Pentazocine hydrochloride

Zoznam vzajomne nereagujlcich zlicenin pre jednoduché testy je k dispozicii na poziadanie.

« DETEKCNE LIMITY

Analyticka citlivost’

Mo¢€ bez obsahu drog bol obohateny o vzorku drog, v koncentraciach
zodpovedajucich +50% a +25% medznej koncentracie. Vysledky su

Kéd Droga Pozitivne od
AMP Amfetaminy 1.000 ng/ml
BAR Barbituraty 300 na/ml
BZO Benzodiazepiny 300 ng/ml
BUP Buprenorfin 10 na/ml
CcOC Kokain 300 na/ml
MDMA  Metylendioxymetamfetaminy (ecstasy) 500 ng/ml
MTD Metadon 300 na/ml
M-AMP  Metamfetaminy 1.000 ng/ml
MOP Morfiny (Stand.) 300 ng/ml
OPI Opiaty 2.000 na/ml
PCP Fencyclidiny 25 ng/ml
TCA Tricyklické antidepresiva 1.000 ng/ml
THC Kanabis 50 ng/ml
Vysvetlenie symbolov
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Distributor: BAX PHARMA, s.r.o., LeSkova 8, 811 04, Bratislava
tel: 02/52 491 390, fax: 02/526 222 79, http://druglab.baxpharma.sk




