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Rychlotest pro kvalitativni stanoveni opiatu v lidském vzorku slin

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouZziti.

<UCEL POUZITI>

OPI rychlotest (vzorek slin) je rychla chromatograficka imunoanalyza pro stanoveni OPI v lidském

vzorku slin s hrani¢ni cut-off hodnotou 40 ng/mL.

Tato analyza poskytuje pouze orienta¢ni analyticky vysledek. Pro potvrzeni analytického vysledku

se doporucuje pouZiti jiné vice specifické chemické metody. Plynova chromatografie/hmotnostni

spektrometrie (GC/MS) je preferovana metoda pro potvrzeni vysledku. Pfi interpretaci kazdého

drogového testu by se mély zapoijit klinické aspekty a profesionalni vyhodnoceni, hlavné kdyz

doslo k pozitivnimu pfedbéznému vysledku.

<SHRNUTi>

Do opiatové tfidy drog spada jakakoli droga odvozena od maku setého, véetné pfirodné se

vyskytujicich latek jako morfin a kodein a semi-syntetickych drog jako heroin. Opiaty pusobi

zvladani bolesti tlumenim centralni nervové soustavy. Drogy vykazuji zavislost vyvolavajici

vlastnosti pfi dlouhodobé&j$im pozivani; abstinenéni pfiznaky mohou zahrnovat poceni, tfeseni,

nevolnost a podrazdénost. Opidty je mozné podat oralni nebo injekéni cestou véetné

intravendzniho, intramuskularniho a subkutdnniho podani. llegalni uzivatelé také pouzivaji

intravendzni podani nebo inhalaci nosem. Kodein je mozné detekovat s pouzitim hrani¢ni hladiny

imunoanalyzy 40 ng/mL v pribéhu 1 hodiny po podani jedné oralni davky a muze zlstat

detekovatelny 7-21 hodin po poziti.2 Metabolit heroinu 6-monoacetylmorfine (6-MAM) se s vy$si

prevalenci nachazi vylu¢ovany nemetabolizovany a je také hlavnim metabolickym produktem

kodeinu a heroinu.

<PRINCIP>

OPI rychlotest (vzorek slin) je kvalitativni imunoanalyza zaloZena na principu kompetitivni vazby.

Drogy, které se mohou vyskytovat ve vzorku slin, soutézi s konjugatem prislusné drogy o vazebna

mista jejich specifické protilatky. V prabéhu testu putuje vzorek slin pomoci kapilarnich sil nahoru.

KdyZz se opiaty vyskytuji ve vzorku slin pod jeji hrani¢ni cut-off koncentraci 40 ng/mL, nenasyti

vazebna mista specifické protilatky nanesené na &asticich odbérové tycinky. Castice potazené

protilatkou se pak vychytaji imobilizovanym konjungatem opiatl a v testovaci oblasti se objevi

viditelna barevna ¢ara. Barevna ¢ara se v oblasti testovaci ¢ary nevytvori, kdyz hladina opiatt

prekroci hraniéni cut-off koncentraci 40 ng/mL, protoZe nasyti vSechna vazebna mista protilatek

proti opiatim nanesenych na ¢asticich. Drogové pozitivni vzorek slin nevytvafi barevnou ¢aru ve

specifické testovaci oblasti prouzku kvili kompetici drogy. Naproti tomu drogové negativni vzorek

slin nebo vzorek, ktery obsahuje koncentraci drogy pod hrani¢ni cut-off hodnotou, vytvafi ¢aru

v oblasti testovaci ¢ary. Jako kontrola postupu se v oblasti kontrolni ¢ary pofad zobrazuje barevna

&ara, co dokazuje pfidani dostatecného mnozstvi vzorku a zvihéeni membrany.

<REAGENCIE>

Test obsahuje ¢astice s konjugovanou mysi monoklonalni protilatkou proti opiatim a konjugat

opiatti s proteinem. Kozi polyklonalni protilatka proti konjugatu zlatych ¢astic s proteinem se

nachazi v kontrolni ¢afe a polStarek s barvou obsahuje koloidni zlaté ¢astice potazené mysi

monoklonalni protilatkou specifickou vi¢i opiatim.

<UPOZORNENI>

« Nepouzivejte po datu exspirace.

* Test ma do pouziti ziistat v uzavieném sacku.

« V8echny vzorky je tfeba povaZovat za potencionalné nebezpeéné a je s nimi tfeba zachazet
stejnym zpusobem jako s infekénimi agens.

« Pouzitou slinnou ty¢inku je tfeba likvidovat podle narodnich predpisu.

<SKLADOVANI A STABILITA>

Skladujte v pavodnim baleni pfi 2-30°C. Test je stabilni do data exspirace, které je vytisknuto na

uzavienim sacku. Testovaci kazeta musi do pouziti zUistat v uzavieném sacku. NEZAMRAZUJTE.

Nepouzivejte po datu exspirace.

<ODBER A PRIPRAVA VZORKU>

Vzorek slin se odebira absorpénim tamponem slinné ty¢inky. Postupujte podle niZze popsanych

pokynll k pouziti. S touto analyzou se nema pouZzivat zadné jiné odbérové zafizeni. Je mozné

pouzit vzorek slin odebranou ve kteroukoli denni dobu.

<MATERIALY>
Poskytované materialy
e Slinna ty¢inka « Pribalovy letak
Potiebné, ale nedodavané materialy
e Stopky

<POKYNY K POUZITi>

Pied testovanim nechte slinnou tyéinku, vzorek, a/nebo kontroly dosahnout pokojové
teploty (15-30°C). Poucte darce, aby si minimalné 10 minut pied odbérem nevkladal nic do
dutiny ustni, véetné jidla napoju, zvykaéek nebo tabaku,

-

. Sacek nechte pred otevienim dosahnout pokojové teploty. Slinnou tycinku vyberte z féliového
sacku a pouzijte ji v pribéhu jedné hodiny.

. Odeberte vicko ze slinné ty¢inky a odeberte vzorek slin nasledovné:

Dulezité: Umistujte jazyk proti horni a spodni Celisti a kofene jazyku pro nabohaceni vzorku

slin. VloZte houbovity konec do Ust a aktivné vytirejte dasné na obou stranach ust (10-15 krat),

aby se dopomohlo nasyceni.

Umistéte absorpéni tampon pod jazyk pro nasani vzorku slin, dokud se tok neobjevi

v testovacim okénku (pfiblizné 60 sekund) a potom slinnou ty€inku vyberte s spustte stopky.

V pfipadé, Ze se tok neobjevil, zopakujte nahore uvedené kroky postupu, dokud se tok neobjevi.

Pokud se tok neobjevil po trojnasobném zopakovani nahofe uvedenych kroku, zlikvidujte

slinnou ty¢inku, projdéte si s darcem postup a test zopakujte s pouzitim nové slinné tycinky.

Slinnou ty¢inku polozte na Cisty a rovny povrch.

Vysledky odecitejte po 3-10 minutach.

Pokud jsou vdechny ¢ary jasné viditelné po 3 minutach nebo dfive, mize byt test interpretovan

jako negativni a zlikvidovan. Pokud po 3 minutéch neni viditelnd Zadna €ara, musi byt test

opakované vyhodnocen po 10 minutach.
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<INTERPRETACE VYSLEDKU>
(prohlédnéte si prosim nahofe uvedeny obrazek)

NEGATIVNI: * Objevi se dvé barevné éary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni

¢ary (C) a dalsi zjevna barevna ¢ara v oblasti testovaci ¢ary (T). Tento negativni vysledek znaéi,

Ze koncentrace opiatli lezi pod hranici detekce 40 ng/mL.

*POZNAMKA: Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se maZe lidit v zavislosti na koncentraci opiatti

pfitomné ve vzorku. Proto je tfeba povaZzovat jakykoli odstin barvy testovaci ¢ary za negativni

vysledek.

POZITIVNI: Jedna barevna éara se objevi v oblasti kontrolni &ary(C). V oblasti testovaci &ary

(T) se neobjevi zadna ¢ara. Tento pozitivni vysledek znaci, Ze koncentrace opiati prekracuje

hranici detekce 40 ng/mL.

NEPLATNY: Nezobrazi se kontrolni &ara. Nedostatedny objem vzorku nebo nespravné

zopakujte s novou kazetou. Kdyz problém pretrvava, prestarite testovaci kit pouzivat a kontaktujte

lokalniho distributora.

<KONTROLA KVALITY>

Interni kontrola postupu je obsazena v testu. Barevna ¢ara objevujici se v kontrolni oblasti (C) je

povazovana za interni kontrolu postupu. Potvrzuje spravny objem vzorku, dostate¢né navlhnuti

membrany a spravnou techniku postupu.

<OMEZENi>

1. OPI rychlotest (vzorek slin) poskytuje pouze kvalitativni predbézny vysledek. Pro ziskani
potvrzeného vysledku se musi pouzit sekundarni analytickh metoda. Plynova
chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovand metoda pro potvrzeni
vysledku.

. Pozitivni vysledek znaci pfitomnost drogy nebo jeji metabolitti, ale nevypovida o koncentraci
drogy ve vzorku ani o cesté podani.

. Negativni vysledek nemusi nutné znacit vzorek bez drog. K negativnimu vysledku dojde, i kdyz
je droga pfitomna v koncentraci pod hranici detekce testu.

4. Test nerozliSuje mezi navykovymi drogami a jistymi léky.

<CHARAKTERISTIKY CINNOSTI>

N

w

Presnost
Bylo uskute¢néno pfimé porovnani s pouzitim OPI rychlotestu a GC/MS pfi hraniéni cut-off
koncentraci 40 ng/mL. Testovani bylo vykonano na 210 vzorcich, které byly dfive odebrany

osobam podrobenym drogovému skriningovému testovani. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:
Metod GC/Ms Celkové
Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
OPI rychlotest Pozitivni 89 7 96
Negativni 6 108 114
Celkové vysledky 95 115 210
% shoda 93.7% 93.9% 93.8%

Analyticka citlivost
Spojeny vzorek ve fosfatovém solném pufru (PBS) byl obohacen drogami na cilovou koncentraci
+25%, +50%, a +300% hraniéni cut-off hodnoty a testovan pomoci OPI rychlotestu. Vysledky

sou shrnuty niZe.
Koncentrace % hrani¢ni hodnoty n Vizualni vysledek
OPI N T
(ng/mL)

0 0 30 30 0

20 -50% 30 30 0

30 -25% 30 27 3

40 hrani¢ni hodnota 30 13 17

50 +25% 30 7 23

60 +50% 30 0 30

120 3X 30 0 30

Analyticka specificita
Nasledujici tabulka shrnuje latky které byly po 3-10 minutach pozitivné detekované ve vzorku
slin s OPI rychlotestem (vzorek slin).

Latka Koncentrace (ng/mL)
Morfin 40
Kodein 25
Ethylmorfin 25
Hydromorfin 100
Hydrokodon 100
Levorfanol 400
Oxykodon 25,000
Morfin-3-8-D glukuronid 50
Norkodein 6,250
Normorfin 25,000
Nalorfin 10,000
Oxymorfon 25,000
Tebain 2,000
Diacetylmorfin (heroin) 50
6-monoacetylmorfin 25

Kfizova reakce
Byla vykonana studie k otestovani kfizové reakce testu s latkami bud' ve slinach bez drog nebo v
OPI pozitivnim vzorku slin. Nasledujici latky neprokazaly zadnou kfizovou reakci s OPI
rychlotestem (vzorek slin) pfi koncentraci 100 pg/mL.
KFizové nereaguijici latky

4-Acettamidofenol Kreatinin Maprotilin Fenylpropanolamin
Acetofenetidin Deoxykortikosteron Meperidin Prednison
N-acetylprokainamid Dextrometorfan Meprobat D,L-propranolol
Kys. acetylsalicilova Diazepam Metadon D-propoxyfen
Aminopyrin Diklofenak Methoxyfenamin D-pseudoefedrin
Amitryptylin Diflunisal (+) 3,4-Methylendioxy- Chinidin
Amobarbital Digoxin amfetamin Chinin

Amoxicilin Difenhydramin (+) 3,4-Methylendioxy- Ranitidin

Ampicilin Doxylamin metamfetamin Kyselina salicylova
Kys. L-askorbova Ekgonin hydrochlorid Kys. nalidixova Sekobarbital

D,L-amfetamin sulfat Ekgonin methylester Naloxon Serotonin (5-
Apomorfin (-) -y-Efedrine Naltrexon Hydroxytyramin)
Ethyl-p-aminobenzoat Erytromycin Naproxen Sulfametazin
Atropin B-estradiol Niacinamid Sulindak
Kyselina benzilinova Estron-3-sulfat Nifedipin Temazepam
Kyselina benzoova  Aspartam Norkodein Tetracyklin
Benzekgonin Fenoprofen Noretindron Tetrahydrokortizon,
Benzfetamin Furosemid D-Norpropoxyfen 3-acetat
Bilirubin Kys. gentisinova Noskapin Tetrahydrokortizon
Bromfeniramin Hemoglobin D,L-oktapamin 3-(B-D glukuronid)
Kofein Hydralazin Kys. oxalova Tetrahydrozolin
Kanabidiol Hydrochlorothiazid Oxazepam Thiamin
Chloralhydrat Hydrokortizon Kys. oxolinova Thioridazin
Chloramfenikol k. o-hydroxyhipurova Oxymetazolin D,L-Tyrosin
Chlordiazepoxid p-hydroxy ) Papaverin Tolbutamin
metamfetamin
Chlorothiazid 3-hydroxytyramin Penicilin-G Triamteren
(%) - chlorfeniramin  Ibuprofen Pentobarbital Trifluoperazin
Chlorpromazin Imipramin Perfenazin Trimethoprim
Chlorquin Iproniazid Fencyklidin Trimipramin
Cholesterol (%) - isoproterenol Fenelzin Tryptamin



Klomipramin Isoxsuprin Fenobarbital D,L-Tryptofan

Klonidin Ketamin Fentermin Tyramin
Kokain hydrochlorid Ketoprofen L-fenylefrin Kys. mocova
Kortison Labetalol B-fenylethylamin Verapamil
(-) kotinin Loperamid Zomepirak
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