Kokain (COC) Rychly test
Pribalovy letak

_VivaDiag

Kokain (COC) Rychly test je lateraini pratokova chromatograficka imunoanalyza pro detekci metabolitu kokainu,
benzoylecgoninu v mo¢i pfi hraniéni koncentraci 300 ng/ml. Tento test bude detekovat dalsi pfibuzné slouceniny,
viz tabulka analytické specifi¢nosti v tomto pribalovém letaku.

Tento test poskytuje pouze pit ézny vy yti testu. K ziskani potvrzeného analytického
vysledku musi byt pouzita specifictéjSi alternativni chemicka metoda. Plynova
chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou. Vysledky
testu na zneuzivani drog by mély byt p« y klinické i a odbornému Gsudku, zejména
pokud jsou pouzity predbézné pozitivni vysledky.

Kokain je silny stimulant centralniho nervového systému (CNS) a lokalni anestetikum. Zpocatku prinasi
extrémni energii a neklid a postupné vede k tfesu, precitlivélosti a kie¢im. Kokain ve velkém mnoZstvi
zpusobuje horecku, neschopnost reagovat, potize s dychanim a bezvédomi.

Kokain je ¢asto podavan samostatné pomoci nosni inhalace, intravenézni injekce a ¢i koureni. Je vylu¢ovan
moci v kratké dobé primarné jako benzoylecgonin. 1,2 Benzoylecgonin, hlavni metabolit kokainu, ma del$i
biologicky polo¢as (5-8 hodin ) nez kokain (0,5-1,5 hodiny ) a mize obecné byt detekovan po dobu 24-48
hodin po pouZiti kokainu.

Kokain (COC) Rychly test je rychly screeningovy test moci, ktery Ize provést bez pouZiti pfistroje. Test vyuziva
monoklonalni protilatku k selektivni detekci zvySenych hladin metabolitu kokainu v mo¢i. Kokain (COC) Rychly
test poskytuje pozitivni vysledek, kdyz metabolit kokainu v mo¢i pfekro¢i 300 ng/ml. Toto je doporu¢ena hranice
screeningu pro pozitivni vzorky stanovena ufadem Substance Abuse and Mental Health Services
Administration (SAMHSA, USA).

PRINCIP

Kokain (COC) Rapid Test je rychly chromatograficky imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby.
Léky/dorgy, které mohou byt pfitomny ve vzorku moc¢i, soutézi s konjugatem léku /drogyo vazebna mista na
protilatce.

Béhem testovani migruje vzorek moci vzlinanim vzharu. Benzoylekgonin, pokud je pfitomen ve vzorku moci
pod 300 ng/ml, nenasyti vazebna mista ¢astic potazenych protilatkou v testovacim prouzku. Protilatkou
potazené ¢astice pak budou zachyceny imobilizovanym benzoylecgoninovym konjugatem a v oblasti testovaci
linie se objevi viditelna barevna ¢ara. Barevna linie se v oblasti testovaci linie nevytvori, pokud hladina
benzoylekgoninu prekro¢i 300 ng/ml, protoZe nasyti vSechna vazebna mista protilatek proti benzoylekgoninu.
Vzorek modi pozitivni na drogu nevytvori v oblasti testovaci ¢ary barevnou ¢aru z diivodu kompetice drogy,
zatimco vzorek moci negativni na drogu nebo vzorek obsahujici koncentraci drogy nizsi nez je mezni hodnota
vytvoli ¢aru v testovaci linii. kraj. Aby slouZila jako kontrola postupu, barevna ¢ara se vzdy objevi v oblasti
kontrolni ¢ary indikujici, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a do$lo k nasavani membrany.

SLOZENI

Kazda testovaci sada obsahuje testovaci prouzek a pfibalovy letak.
Potfebny material, ktery neni soucasti dodavky: asovac, nadoba na odbér vzorku.

SKLADOVANI

* Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté pfi teploté 2-30°C. Chrarite pred svétlem.
Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo specifikované podminky mize zpusobit nepresné vysledky.

* Chraiite pred mrazem. Testovaci soupravu pouZivejte pfi teplotach mezi 15-30°C.

* Testovaci soupravu pouziveijte pfi vihkosti 10-90 %.

* Nepouzivejte testovaci sadu po uplynuti doby pouZitelnosti (vytisténé na féliovém sacku a krabici).

Poznamka: Vsechna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 oznacuje 18. ¢ervna

2022.

VAROVANI, BEZPECNOSTNI OPATRENI A OMEZENI

Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro. NepouZivejte test po datu exspirace.

Test by mél zustat v uzavieném sacku az do pouziti.

Vs$echny vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpe¢né a mélo by se s nimi zachazet stejnym
zpusobem jako s infekénim agens.

e Tato sada obsahuje produkty Zivo¢isného plvodu. Ovéfena znalost pivodu a/nebo hygieny stav zvifat
zcela nezarucuje nepfitomnost pfenosnych patogennich agens. Proto se doporucuje, aby se s témito
produkty zachazelo jako s potencialné infekénimi a zachazelo se s nimi v souladu s bé&znymi
bezpec¢nostnimi opatfenimi (nepozivat ani nevdechovat).

Zabrarite kfizové kontaminaci vzorkd pouZitim nové sbérné nadoby na kazdy ziskany vzorek.

e Pfed provedenim jakychkoli testli si pozorné prectéte cely postup.

Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky a soupravami. Se vSemi vzorky
zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. Béhem celého postupu dodrZujte zavedena opatfeni proti
mikrobiologickym rizikim a dodrZujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorkd. Pfi testovani
vzorkl pouzivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochranu oéi.
Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

Pouzité testovaci materialy by mély byt zlikvidovany v souladu s mistnimi, statnimi a/nebo federalnimi
predpisy.

e Kokain (COC) Rychly test poskytuje pouze kvalitativni, predbézny analyticky vysledek. K ziskani
potvrzeného vysledku musi byt pouzita sekundarni analytickd metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni
spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou.

* Je mozné, Ze technické nebo procedurdlni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku moc¢i mohou
zpusobit chybné vysledky.

« PFimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich mo¢i mohou vést k chybnym vysledkim bez ohledu
na pouzitou analytickou metodu. Pokud existuje podezieni na falSovani, test by mél byt opakovan s jinym
vzorkem mogi.

e Pozitivni vysledek ukazuje na pfitomnost Iéku nebo jeho metabolitd, ale neindikuje Uroven intoxikace,
zpusob podani nebo koncentraci v mogi.

* Negativni vysledek nemusi nutné znamenat mo¢ bez drog . Negativni vysledky mohou byt ziskany, kdyz
je droga pfitomna, ale pod mezni hodnotou testu.

e Test nerozliuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

1) Test moci

Vzorek moéi musi byt odebran do Cisté a suché nadoby. Mo¢ odebrana kdykoli béhem dne mulze byt pouzita.
Vzorky moc¢i vykazujici viditelné precipitaty by mély byt odstfedény, filtrovany nebo ponechany usadit, aby se
ziskal ¢iry supernatant pro testovani.

2) Skladovani vzorku
Vzorky mo&i mohou byt pfed analyzou skladovany pfi 2-8°C po dobu az 48 hodin. Pfi del$im skladovani mohou
byt vzorky zmraZeny a skladovany pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pfed testovanim rozmrazit a promichat.

ZKUSEBNI POSTUP

Pred testovanim nechte test, vzorek moci a/nebo kontroly vytemperovat na pokojovou teplotu (15-
30°C).

1. Pfed oteviienim zahfejte sacek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci prouzek z uzavieného obalu a pouZijte
jej co nejdfive.

2. Se Sipkami sméfujicimi ke vzorku moci ponorte testovaci prouzek svisle do vzorku mo¢i tak, aby mo¢ neprekrocila
¢aru MAX na testovacim prouzku po dobu 10-15 sekund. Viz obrazek nize.

3. Pockejte, aZ se objevi Cervena ¢ara (¢ary). Vysledek by mél byt odecten po 5 minutach . Neinterpretujte
vysledek po 10 minutach.
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Pozitivni: Barevna ¢ara v oblasti kontrolni ¢ary (C), ale Zadna ¢ara v oblasti testovaci ¢ary (T) pro konkrétni
drogu znamena pozitivni vysledek. To znamena, Ze koncentrace drogy ve vzorku pfekracuje uréenou mez pro
toto konkrétni léCivo.

Negativni: Objevi se dvé odliSné barevné ¢ary . Barevna ¢ara v oblasti kontrolni ¢ary (C) a barevna ¢ara v
oblasti testovaci ¢ary (T) pro konkrétni drogu znamenaji negativni vysledek. To znamenad, Ze koncentrace drogy
ve vzorku je pod uréenou mezni hodnotou pro tuto konkrétni drogu.

Poznamka : Odstin barvy v testovaci oblasti (T) se muze liSit, ale mél by byt povazovan za negativni, kdykoli
se objevi byt jen slaba barevna cara.

Neplatny: Kontrolni fadek se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni
techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakuijte test s
pouzitim nového testovaciho panelu. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite Sarzi pouzivat a kontaktujte
mistniho distributora.

ONTROLA KVALITY

Soucasti testu jsou interni proceduralni kontroly. Barevna ¢ara objevuijici se v kontrolni oblasti (C) je interni
proceduralni kontrola. Tato proceduralni kontrolni ¢ara indikuje, Ze doslo k dostatecnému priatoku a funk&ni
integrita testovaciho zafizeni byla zachovana. Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto sadou; doporucuje
se vSak, aby pozitivni a negativni kontroly byly testovany jako spravna laboratorni praxe k potvrzeni testovaciho
postupu a ovéfeni spravného provedeni testu.

YKONOVA CHARAKTERISTIKA

1. Presnost

Bylo provedeno srovnani vedle sebe pomoci kokainu (COC) Rapid Test a pfedni komeréné dostupny rychly
test BZO. Testovani bylo provedeno na 300 klinickych vzorcich dfive odebranych od subjektu pfitomnych pro
testovani drog. Deset procent pouzitych vzorki bylo bud' na trovni -25 % nebo +25 % mezni koncentrace 300
ng/ml benzoylecgoninu. Predpokladané pozitivni vysledky byly potvrzeny GC/MS. Byly sepsany nasledujici
vysledky:

Metoda Ostatni rychly test COC Celkové vy

. . Vysledek Pozitivni Negativni 7 7
Rychly test na kokain Pozitivni 147 0 147
(coc). Negativni 5 148 153
Celkové vysledky 152 148 300
% Shoda 7% >99 % 98 %

Pfi srovnani pfi hrani¢ni hodnoté 300 ng/ml s GC/MS byly uvedeny do tabulky nasledujici vysledky:

Metoda e — GC/MS —— Celkové vysledky
. . sledel ozitivni egativni
Rychly test na kokain F{)zilivni 143 —94— 147
(coc e
Negativni 5 148 153
Celkové vysledky 148 152 300
% Shoda 97 % 7% 7%

2. Analyticka citlivost

Do poolu mo¢i bez léciva byly pridany léky na koncentrace +50 % cut-off a £25% cut-off. Vysledky jsou shrnuty
nize.

K poolu moci bez lé¢iva byl pfidan benzoylecgonin v nasledujicich koncentracich: 0 ng/ml, 150 ng/ml, 225

ng/ml, 300 ng/ml, 375 ng/ml a 450 ng/ml. Vysledek ukazuje >99% pfesnost pfi 50% nad a 50% pod hraniéni
koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

Koncentrace benzoylekgoninu P Vizualni vysledek
rocento cut-off n TP E— rrra—"
(ng/ml) Negativni Pozitivni
0 0 30 30

150 -50 % 30 30 0

225 -25% 30 27 3

300 Odfriznout 30 15 15

375 +25% 30 4 26

450 +50 % 30 0 30

3. Analyticka specificnost
V nasledujicich tabulkdch jsou uvedeny koncentrace slou¢enin (ng/ml), pfi jejichz prekro¢eni Cocaine
COC)Rapid Test identifikoval pozitivni vysledky po 5 minutach.

Sloucenina souvisejici s kokainem Koncentrace (ng/ml)
Benzoylecgonin 300
Kokain 780
Kokaethylen 12 500
Ekgonina 32 000

4. Presnost

Studie se Ucastni tfi studijni mista . Testy byly provadény po dobu 10 dnu tfemi operatory na kazdém misté.
Byly provedeny dva testy za den na koncentraci na kazdém misté pro kazdou $arzi, aby se prokazala pfesnost
operatora v ramci cyklu, mezi sériemi a mezi sériemi. Na kazdé misto byl poskytnut identicky panel kédovanych
vzorku obsahujicich podle GC/MS zadny benzoylekgonin, 25 % benzoylecgoninu nad a pod hranici a 50 %

benzoylecgoninu nad a pod hranici 300 ng/ml. Vysledky jsou uvedeny nize:
benzoylekgoninu n Misto A Misto B Misto C

(ng/ml) na web - + - + - +

0 60 0 60 0 60 0 60

150 60 0 60 0 60 0 60

225 54 6 52 8 54 6 54

375 4 56 2 58 4 56 4

450 0 60 0 60 0 60 0

5. Vliv specifické gravitace

Patnact vzork moéi s normalnim, vysokym a nizkym rozsahem specifické hmotnosti bylo obohaceno 150
ng/ml a 450 ng/ml benzoylecgoninu. Kokain (COC) Rychly test byl testovan duplicitné s pouzitim patnacti
¢istych a obohacenych vzorkd moéi. Vysledky ukazuiji, Ze rizné rozsahy specifické hmotnosti moci neovliviuji
vysledky testu.

6. Vliv pH moci

pH alikvotniho negativniho poolu mogéi bylo upraveno na rozsah pH 5 az 9 v pfirastcich po 1 jednotce pH a
obohaceno benzoylecgoninem na 150 ng/ml a 450 ng/ml. Obohacena mo¢ s upravenym pH byla testovana
pomoci kokainu (COC) Rychly test ve dvou vyhotovenich. Vysledky ukazuji, Ze rizné rozsahy pH neovliviuji
provedeni testu.

KRIZOVA REAKTIVITA

Byla provedena studie ke stanoveni zkfiZzené reaktivity testu se slou¢eninami bud v moc¢i bez Ié¢iva nebo v
modi pozitivni na benzoylekgonin. Nasleduijici slou¢eniny nevykazuji Zadnou zkfiZzenou reaktivitu pfi testovani
s kokainem (COC) Rychly test v koncentraci 100 pg/ml.

NEZKRIZENA REAKTIVITA

Acetofenetidin kortizon Isoxsuprin d-pseudoefedrin
N-acetylprokainamid |-Kotinin ketoprofen Chinidin

Kyselina acetylsalicylovaKreatinin Labetalol Chinin

Aminopyrin Deoxykortikosteron Loperamid Kyselina salicylova
Amoxicilin Dextromethorfan meprobamat Serotonin
Ampicilin Diclofenac Methoxyfenamin Sulfametazin
Kyselina I-askorbova Diflunisal methylfenidat Sulindac
Apomorfin Digoxin Kyselina nalidixova tetracyklin
aspartam Difenhydramin naproxen tetrahydrokortison,
Atropin Ethyl-p-aminobenzoat Niacinamid 3-acetat

Kyselina benzinova p -estradiol nifedipin Tetrahydrokortison

Kyselina benzoova Estron-3-sulfat Norethindron tetrahydrozolin

Bilirubin Erythromycin Noskapin Thiamin
d,|-bromfeniramin fenoprofen d,l-oktopamin Thioridazin
Kofein furosemid Kyselina stavelova d,l-tyrosin
Cannabidiol Kyselina gentisova Kyselina oxolinova tolbutamid
Chloralhydrat Hemoglobin Oxymetazolin triamteren
chloramfenikol Hydralazin Papaverin trifluoperazin



Chlorthiazid hydrochlorothiazid Penicilin-G
d,I-chlorfeniramin Hydrokortison Perfenazin
Chlorpromazin kyselina o-hydroxyhippurovaFenelzin
Cholesterol 3-Hydroxytyramin Prednison
klonidin d,l-isoproterenol d,l-propanolol
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trimethoprim
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