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Cestina

Rychly test pro kvalitativni detekci metabolitu psilocybinu v lidské moci. Pouze pro profesiondlni diagnostické pouZiti in vitro.

UCEL POUZITI
Psilocybin rychlotestovaci kazeta (PY) (moc€) je rychly chromatograficky imunoanalyticky test pro detekci psilocybinu,
metabolitu psilocybinu, v lidské mogi pfi hraniéni koncentraci 500 ng/mL.
Tento test poskytuje pouze kvalitativni, predbéZny vysledek. Pro ziskani potvrzeného analytického vysledku je tfeba pouZit
specifi¢téjsi alternativni chemickou metodu. Preferovanou konfirmaéni metodou je plynova chromatografie/hmotnostni
spektrometrie (GC/MS). U kazdého vysledku testu na uzivani drogy by mélo byt uplatnéno klinické posouzeni a odborny
usudek, zejména v pfipadé vyskytu pozitivnich orientaénich vysledkd.
SHRNUTI
Psilocybin je hlavnim psychoaktivnim alkaloidem nékterych druhd hub rozifenych po celém svété. Houby obsahujici
psilocybin jsou dnes jednou z hlavnich halucinogennich drog. Bylo zjisténo, Ze ve stfednich davkach (12-20 mg p.o.)
vyvoldva psilocybin dobfe kontrolovatelny zménény stav védomi. Tento stav se vyznauje stimulaci afektu, zvySenou
schopnosti introspekce a zménénym psychologickym fungovanim ve sméru freudovskych primérnich procesd, znamych
jinak jako hypnagogické proZitky a sny. Za zminku stoji zejména percepéni zmény, jako jsou iluze, synestezie, afektivni
aktivace a zmény mysleni a vnimani ¢asu. Uginky trvaji 3 az 6 hodin."
Jak psilocybin (90-97 %), tak psilocybin (3-10 %) jsou detekovatelné v lidské moci, nemodifikované (pouze 3-10 %) a
zejména konjugované s kyselinou glukoronovou. Vétsina se vylu€uje do 3 hodin po peroralnim podani a z téla se zcela
vyloudi do 24 hodin.?
Psilocybin rychlotestovaci kazeta (PY) (mog) je rychly screeningovy test modi, ktery lze provést bez poutziti pfistroje. Test
vyuziva protilatku k selektivni detekci zvy3ené hladiny psilocybinu v modi. Psilocybin rychlotestovaci kazeta (PY) (mog)
poskytuje pozitivni vysledek, pokud psilocin v lidské moci prekroéi hrani¢ni hodnotu.
PRINCIP
Psilocybin rychlotestovaci kazeta (PY) (moc) je imunoanalyza zalozend na principu kompetitivni vazby. Drogy, které mohou
byt pfitomny ve vzorku modi, soutézi s konjugdtem drogy o vazebna mista na protildtce. B€hem testovani se vzorek moci
stéhuje kapildrni cestou vzhuru. Psilocybin, pokud je ve vzorku moci pfitomen pod hrani¢ni hodnotou, nenasyti vazebnd
mista protilatky v testu. Castice potazené protilatkou pak budou zachyceny imobilizovanym psilocybin-proteinovym
konjugdtem a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna barevnd ¢ara. Barevna ¢dra se v oblasti testovaci linie nevytvori,
pokud hladina psilocybinu prekro&i mezni hodnotu, protoZze nasyti viechna vazebnd mista protilatky proti psilocybinu.
Vzorek modi pozitivni na drogy nevytvofi barevnou &aru v oblasti testovaci linie z divodu konkurence drog, zatimco vzorek
mod¢i negativni na drogy nebo vzorek obsahujici koncentraci drogy nizsi nez mezni hodnota vytvofi ¢aru v oblasti testovaci
linie. Jako procedurdlini kontrola se v oblasti kontrolni linie vidy objevi barevnd &ara, ktera indikuje, Ze byl pfidan spravny
objem vzorku a doslo ke stahovani membrany.
REAGENCIE
Test obsahuje my3i monoklonalni protildtky proti psilocybinu spojené s Easticemi a konjugat psilocybin-protein. V systému
kontrolni linie je pouZita kozi protilatka.
UPOZORNENI

1. Pouze pro profesiondlni diagnostiku in vitro.

2. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

3. Test by mél zGistat v uzavieném sacku az do pouziti.

4. V3echny vzorky by mély byt povazovany za potencidlné nebezpetné a mélo by se s nimi zachazet stejné jako s

infekénim agens.

5. Poutzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.
SKLADOVANI A STABILITA
Soupravu lze skladovat pii pokojové teploté nebo v chladnitce (2-30 °C). Testovaci kazeta je stabilni do konce doby
pouZitelnosti vytisténé na zapeceténém sacku. Testovaci kazeta musi zUstat v uzavieném sacku az do pouZiti.
NEZAMRAZUJTE. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Test moci
Vzorek mo¢i musi byt odebran do €isté a suché nadoby. Lze pouZit mo¢ odebranou kdykoli béhem dne. Vzorky mot¢i s
viditelnymi ¢asticemi je tfeba odstFedit, prefiltrovat nebo nechat usadit, aby se ziskal ¢iry vzorek pro testovani.
Skladovani vzorki
Vzorky mo¢i Ize pred testovanim uchovavat pfi teploté 2-8 °C po dobu az 48 hodin. Pro delsi skladovani Ize vzorky zmrazit a
skladovat pfi teploté nizsi nez -20 °C. Zmrazené vzorky je tfeba pfed testovanim rozmrazit a promichat.
MATERIALY
Poskytnuté materialy
* Pfibalovy letak
Pozadované, ale neposkytované materialy

* Testovaci kazety * Kapatka

* Stopky * Nadoba na odbér vzork(
NAVOD K POUZITI
Pfed testovanim nechte test, vzorek moti a/nebo kontroly dosahnout pokojové teploty (15-30 °C).

1. Pfed otevienim sacek zahfejte na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu ze zataveného sacku a poutzijte ji do
jedné hodiny.

2. Umistéte kazetu na Cisty a rovny povrch. Drite kapatko ve svislé poloze a pfeneste 3 pIné kapky moci (pfiblizné
120 pL) do jamky (jamek) pro vzorek v kazeté a poté spustte ¢asovac. Vyvarujte se zachyceni vzduchovych bublin v
jamce (jamkach) pro vzorek.

3. Pockejte, az se objevi barevné ¢ary. Vysledky ode&téte po 5 minutach. Po 10 minutdch vysledek neinterpretujte.
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Neplatny

3 kapky mogi

Pozitivni Negativni

INTERPRETACE VYSLEDKU

(Viz obrazek vyse)
NEGATIVNI: Zobrazi se dvé barevné &ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni &ary (C) a druha
barevnd ¢ara by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T). Tento negativni vysledek znamend, Ze koncentrace
psilocybinu je pod detekovatelnou mezni hodnotou.
POZNAMKA: Odstin barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se maze lisit, ale vidy, kdy? se objevi byt jen slaba barevna
éara, je tfeba ji povaZovat za negativni.
POZITIVNI: V oblasti kontrolni &ary (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V oblasti testovaci &ary (T) se neobjevi zadna &ara.
Tento pozitivni vysledek znamena, Ze koncentrace psilocybinu pfesahuje detekovatelnou mezni hodnotu.
NEPLATNY: Kontrolni Fadek se nezobrazuje. Nejpravdépodobnéjsi pfitinou selhani kontrolni &ary je
nedostatecny objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a zopakujte test s novym testem.
Pokud problém pietrvdva, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
KONTROLA KVALITY
Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢ara, ktera se objevi v oblasti kontrolnich ¢ar (C), se povazuje za
interni procedurdlni kontrolu. Potvrzuje dostatecny objem vzorku, dostate¢ny odvod membrany a spravnou
procedurdini techniku.
Kontrolni standardy se s touto sadou nedodavaji; doporucuje se viak testovat pozitivni a negativni kontroly jako
spravnou laboratorni testovaci praxi p r o potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni sprdvného provedeni testu.

OMEZEN{
1. Psilocybin rychlotestovaci kazeta (PY) (moc) poskytuje pouze kvalitativni, predbézny vysledek. K ziskani potvrzeného
vysledku je tfeba pouZit sekundarni analytickou metodu. Preferovanou konfirmaéni metodou je plynova
chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS).

2. Je moiné, ze technické nebo procedurdlni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku moci, mohou zpusobit
chybné vysledky.

3. PFimési, jako je bélidlo a/nebo hlinik, ve vzorcich mo&i mohou vést k chybnym vysledkdim bez ohledu na pouZitou
analytickou metodu. Pfi podezieni na falSovéni je tfeba test opakovat s jinym vzorkem moci.

4. Pozitivni vysledek indikuje pfitomnost drogy nebo jejich metaboliti, ale neindikuje miru intoxikace, zpsob podani
ani koncentraci v moci.

5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat mo¢ bez drog. Negativni vysledek muze byt ziskan v pfipadé, ze je droga

pfitomna, ale pod hraniéni hodnotou testu.
6. Test nerozliSuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.
CHARAKTERISTIKY CINNOSTI
Presnost
Bylo provedeno vzajemné srovndni pomoci Psilocybin rychlotestovaci kazeta (PY) (mo€) a GC/MS pFi hraniéni hodnoté 500
ng/mL. Testovani bylo provedeno na klinickych vzorcich, které byly dfive odebrany pozitivné testovanym na pfitomnost
drogy PY. Tabulkové byly zpracovany nasledujici vysledky:

Metoda GC/MS
Vysledky Pozitivni Negativni Celkové vysledky
Psilocybin
W " Pozitivni 28 1 29
r kazeta

(PY) Negativni 2 55 57

Celkové vysledky 30 56 86

% Shody 93.3% 98.2% 96.5%

Analyticka citlivost
Do vzorku moti bez drog byl pfidan psilocybin v nésledujicich koncentracich: Ong/mL, 250ng/mL, 375ng/mL, 500ng/mL,
625ng/mL, 750ng/mL a 1 500ng/mL. Vysledek prokazuje >99% presnost p¥i 50 % nad a 50 % pod hrani&ni koncentraci.
Udaje jsou shrnuty nize:

Koncentrace psilocybinu . Vizudlni vysledek
(ng/ml) Procento mezni hodnoty n Negativni Pozitivni

0 0 30 30 0

250 -50% 30 30 0

375 -25% 30 27 3

500 Vypnuti 30 15 15

625 +25% 30 4 26

750 +50% 30 0 30

1500 3X 30 0 30

Analyticka specificnost
V nasledujici tabulce jsou uvedeny slouceniny, které jsou pozitivné detekovany v moéi pomoci rychlotestu Psilocybin (PY)
Rapid Test (Urine) po 5 minutéch.
Slozeni Koncentrace (ng/mL)
Psilocybin 500
Vliv specifické hmotnosti moci
Patnact vzorkd mo&i s normdlni, vysokou a nizkou specifickou hmotnosti bylo obohaceno o 250ng/ml a 750ng/ml
psilocybinu. Psilocybin rychlotestovaci kazeta (PY) (moc) byl testovan ve dvou opakovanich s pouZitim patnacti Eistych
vzorkd moci a vzorkl mo¢i s pfimési. Vysledky ukazuji, Ze rliznd rozmezi specifické hmotnosti moci nemaji vliv na vysledky

testu.

Vliv pH modi

pH alikvotniho negativniho vzorku moci bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v krocich po 1 jednotce pH a bylo do néj
pFidano 250 ng/mL a 750 ng/mL psilocybinu. OkoFenénd mo¢ s upravenym pH byla testovdna pomoci Psilocybin
rychlotestovaci kazeta (PY) (moc) ve dvou opakovanich. Vysledky ukazuji, Ze riiznd rozmezi pH neovliviiuji vykonnost testu.

Zkfizena reaktivita

Byla provedena studie s cilem urcit zkiizenou reaktivitu testu se slou¢eninami v mo¢i bez drog nebo v modci

pozitivni na psilocybin. Nasledujici slouceniny nevykazuji zadnou zkfiZenou reaktivitu pfi testovani pomoci
rychlotestu na psilocybin (PY) (mo¢) v koncentraci 100 pg/mL.
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