BUP Rapid Test Cassette (Moc)

A Y
Pribalovy letak
TEST y [ REF DBU-102

Rychly test ke kvalitativni detekci buprenorfinu v lidské moci.
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku..
[ZAMYSLENE POUZITI]
BUP Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test k detekci buprenorfinu v lidské moci
s cut-off koncentraci 10 ng/ml. Timto testem Ize detekovat i dal$i slou€eniny, viz tabulka analytické
specificity v tomto ptibalovém letaku.
Tento test poskytuje pouze kvalitativni, pfredbézny, analyticky vysledek. Pro konfirmaci vysledku testu je
nutné pouzit specifi i analytickou metodu. Preferovanou konfirmaéni metodou je plynova
chromatografie/ hmotnostni spektrometrie (GC/MS). V pfipadé pozitivnich vysledku testl na zneuzivani
drog by se tyto mély posuzovat s profesionalni zkuSenosti s pfihlédnutim ke klinickym pfiznakdm.
[SOUHRN]
Buprenorfin je silné analgetikum ¢asto pouzivané pfi Ié¢bé zavislosti na opioidech. Prodava se
pod obchodnimi ndzvy Subutex,™ Buprenex,™ Temgesic™ a Suboxone™. Tyto léky obsahuji
buprenorfin HCI samotny nebo v kombinaci s naloxonem HCI. Terapeuticky se buprenorfin pouziva pfi
substituéni lécbé u zavislych na opioidech. Substitu¢ni Ié¢ba je formou Iékaiské péce nabizené osobam
zavislym na opiatech (pfedevsim na heroinu) na bazi podobné nebo identické latky jako bézné uzivana
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zavislosti. Koncentrace volného buprenorfinu a norbuprenorfinu v mo¢i mohou byt po terapeutickém
podani niz8i nez 1 ng/ml, ale v pfipadé zneuzivanin se mohou pohybovat az do 20 ng/ml. Plazmaticky
polo¢as buprenorfinu je 2—4 hodiny.* Zatimco Uplna eliminace jednorazové davky drogy z mogi mtize
trvat az 6 dni, detekéni okno I€ku pfi substituci je pfiblizné 3 dny. BUP Rapid Test Cassette je rychly
screeningovy test moci, ktery Ize provést bez pouziti pfistroje. Test vyuziva monoklonalni protilatku k
selektivni detekci zvySenych hladin buprenorfinu v moci. BUP Rapid Test Cassette poskytuje pozitivni
vysledek, kdyz buprenorfin v moci prekro¢i 10 ng/ml.

[PRINCIP]
BUP Rapid Test Cassette je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Drogy, které mohou
byt pfitomny ve vzorku moci, soutézi s konjugatem drogy o vazebna mista na protilatce. Béhem
testovani vzorek moci vzlina testovacim prouzkem. BUP, pokud je pfitomen ve vzorku mo¢i pod 10
ng/ml, nenasyti vazebna mista ¢astic potazenych protilatkou na testu. Protilatkou potazené Eastice se
pak zachyti imobilizovanym konjugatem BUP-protein a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna
barevna ¢ara. Barevna ¢éra se v oblasti testovaci linie nevytvori, pokud je hladina BUP 10 ng/ml nebo
vys8i, protoZe nasyti vSechna vazebna mista protilatek proti BUP. Vzorek mogi pozitivni na drogu
nevytvari barevnou ¢aru v oblasti testovaci ¢ary z divodu kompetice drogy, zatimco vzorek moci
negativni na drogu, nebo vzorek obsahujici drogu pod cut-off koncentraci, vytvofi ¢aru v oblasti testovaci
linie. Jako vnitini kontrola provedeni testu slouzi kontrolni linie testu, ve které se vzdy objevi barevna
¢ara, ktera indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k naséknuti membrany vzorkem.

[REAGENCIE]
Test obsahuje mysi monoklonalni protilatky navazané na protilatku proti buprenorfinu a konjugat
buprenorfin-protein. V systému kontrolni linie se pouziva kozi protilatka proti mySimu 1gG.

[OPATRENI]
« Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku. NepouzZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
« Test by mél zUstat az do pouziti v uzavieném obalu.
« V8echny vzorky by mély byt povaZovany za potencialné nebezpeéné a mélo by se s nimi

zachéazet stejnym zpusobem jako se vzorky s infekénim agens.
« Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

[SKLADOVANI A STABILITA]
Uchovavejte zabalené v uzavieném obalu bud pfi pokojové teploté, nebo v chladni¢ce (2-30°C). Test je
stabilni do data expirace vyti§téného na zataveném obalu. Test musi zlstat v uzavieném obalu az do
doby pouziti. NEZMRAZUJTE. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]

Testovani moci
Vzorek moci musi byt odebran do cisté a suché nadoby. Mo¢ miize byt odebrana kdykoli béhem dne.
Vzorky moéi vykazuijici viditelné astice by mély byt za ticelem ziskani ¢irého vzorku odstfedény,
filtrovany nebo sedimentovany.
Skladovani vzorkd

Vzorky mo&i mohou byt pfed analyzou skladovany pfi 2-8°C po dobu az 48 hodin. Pro dlouhodobé
skladovani mohou byt vzorky zmraZeny a skladovany pod -20°C. Zmrazené vzorky pfed testovanim
rozmrazte a promichejte.

[MATERIALY]
Dodavané materialy
Testovaci kazety « Kapatka « Pfibalovy letak

[NAvOD K POUZITI]
Pred testovanim nechte test, vzorek moci a/nebo kontroly vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30°C).
1. Pfed otevienim vytemperuijte saCek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného
obalu a pouZzijte ji do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci kazetu na Gisty a rovny povrch. Drzte kapéatko svisle a pfeneste 3 piné kapky moci
(pfiblizné 120 pL) do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte Casovac. Zabrarite vzniku
vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S). Viz obrazek nize.
3. Pockejte, az se objevi barevné ¢ary. Vysledek by mél byt odecten za 5 minut. Neinterpretujte vysledek
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Positive

Potfebny materidl, ktery neni soucasti dodavky
Nadoba na odbér vzorki « Casova¢

Negative Invalic

[INTERPRETACE VYSLEDKU]
(Viz obrazek vyse)

NEGATIVNI:* Objevi se dvé &ary. Jedna barevna &ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a dali zjevna
barevna ¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T). Tento negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace
buprenorfinu je pod detekovatelnou trovni 10 ng/ml.
*POZNAMKA: Odstin barvy v testovaci oblasti (T) se mtze lisit, ale mél by byt povazovan za negativni,
kdykoli se objevi i jen slaba barevna ¢ara.
POZITIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V testovaci oblasti (T) se neobjevi
zadna ¢ara. Tento pozitivni vysledek ukazuje, Zze koncentrace buprenorfinu je nad detekovatelnou trovni
10 ng/ml.
NEPLATNY: Kontrolni &ara se nezobrazuje. Nedostateény objem vzorku, nebo nespravné proceduralni
techniky, jsou nejpravdépodobnéj$imi diivody selhani kontroly. Zkontrolujte postup a opakuijte test s
novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci kazetu pouzivat a
kontaktujte mistniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]
Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢éara objevujici se v kontrolni oblasti (C) je povaZzovana
za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou techniku postupu.
Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto testovaci kazetou. Pro potvrzeni testovaciho postupu a pro
ovéfeni spravného provedeni testu se doporucuje, aby pozitivni a negativni kontroly byly testovany v
souladu se spravnou laboratornf praxi.

[OMEZEN(]

1. BUP Rapid Test Cassette poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézny analyticky vysledek. K ziskani
potvrzeného vysledku musi byt pouzita sekundarni analyticka metoda. Plynova chromatografie/hmot
spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou *#
2. Je mozné, Ze technické nebo proceduralni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku moci mohou
zpUsobit chybné vysledky.
3. Pfimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich moc¢i mohou zpusobit chybné vysledky bez
ohledu na pouzitou analytickou metodu. Pokud existuje podezieni na falSovani, test by mél byt
opakovan s jinym vzorkem moci.
4. Pozitivni vysledek ukazuje na pfitomnost drogy nebo jejich metabolitli, ale neindikuje urover
intoxikace, zpusob podani, nebo koncentraci v mogi.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat moc¢ bez drog. Negativni vysledky Ize ziskat, je-li droga
pfitomna, ale pod mezni hodnotou testu.
6. Test nerozliSuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.

[OCEKAVANE HODNOTY]
Negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace buprenorfinu je pod detekovatelnou trovni 10 ng/ml.
Pozitivni vysledek znamena, Ze koncentrace buprenorfinu je nad drovni 10 ng/ml. BUP Rapid Test
Cassette ma citlivost 10 ng/ml.

[CHARAKTERISTIKY TESTU]

Pfesnost :Srovnani side-by-side bylo provedeno pomoci BUP Rapid Test Cassette a komeréné
dostupného BUP rychlého testu. Testovani bylo provedeno na 94 dfive odebranych klinickych vzorcich
ziskanych od subjektu testovanych na drogy. Vysledky jsou uvedeny v tabulce :

Jiny komercné dostupny

EEER rychly BUP test Celkove

BUP Rapid Vysledky Pozitivni Negativni vysiedky
Test Pozitivni 43 0 43
Cassette Negativni 0 51 51
Celkové vysledky 43 51 94

% shody s rychlym testem >99,9% >99,9% >99,9%

Srovnani side-by-side bylo provedeno pomoci BUP Rapid Test Cassette a GC/MS s koncentraci 10
ng/ml. Testovani bylo provedeno na 250 dfive odebranych klinickych vzorcich ziskanych od subjektd
testovanych na drogy. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

Metoda GCIMS Celkové
Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
BUP Rapid Pozitivni 105 0 105
Test Negativni
Cassette o 1 144 145
Celkové vysledky 105 144 250
% shody s rychlym testem >99,1% >99,9% >99,6%

Analyticka citlivost : Do smésné mogi bez drog byl pfidan buprenorfin a vyslena koncentrace byla
upravena na 0 ng/mL, 5 ng/mL, 7,5 ng/mL, 10 ng/mL, 12,5 ng/mL 15 ng/mL a 30 ng/mL. Vysledek
ukazuje >99% presnost pii 50% nad a 50% pod cut-off koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

Konc. BUP Vizuélni vysledky
(ng/mL) Gl n Negativni Pozitivni

0 0 30 30 0

5 -50% 30 30 0

75 -25% 30 26 4

10 Cut-off 30 14 16
12,5 +25% 30 3 27

15 +50% 30 0 30

30 3x 30 0 30

Analyticka specificita : Nasledujici tabulka uvadi seznam latek, které byly BUP Rapid Test Cassette

detekované jako pozitivni po 5 minutach:
Latka Folami — “Olgmi
Buprenorfin 10 Buprenorfin-3-D- 50
glukuronid
Norbuprenorfin 50 Norbuprenorfin-3-D- 100
glukuronid

Preciznost: Studie byla provedena ve tiech nemocnicich 3 laiky za pouZiti t¥i riznych 3arZi produktu,
pro ovéfeni reprodukovatelnosti metody. Byl vytvofen identicky panel kédovanych vzorkl obsahujicich
podle GC/MS 0% buprenorfinu, 25% Buprenorfinu nad a pod cut-off a 50 % buprenorfinu nad a pod cut-
off (10 ng/ml) a poskytnut kazdé strané. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

Konc.BUP n Prac.A Prac.B Prac.C
(ng/ml) V_sérii - + - [+ -] +
0 10 10 | o 10 [ o 10 [ o

10 10 0 10 0 10 0
5
75 10 9 1 9 1 8 2
12,5 10 1 9 1 9 1 9
15 10 0 10 0 10 0 10
Efekt specifické hmotnosti moce : Patnact vzorkd mo¢i o spec.hmotnosti v rozpéti od 1,004 do 1,034

bylo pouZzito k rozpusténi 5 ng/ml a 15 ng/ml buprenorfinu. BUP Rapid Test Cassette byl pouZit v
duplikatu k otestovani v8ech vzorkl — €istych i s rozpusténym BUP. Vysledky potvrdily, Ze rozdily ve
specifické hmotnosti moce nemély vliv na vysledky testu.
Efekt pH moce : pH alikvotniho vzorku negativni moéi bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v
prirGistcich po 1 jednotce pH a doplnéno buprenorfinem na 5 ng/ml a 15 ng/ml. Obohacena mo¢ s
upravenym pH byla testovana pomoci BUP Rapid Test Cassette v duplikatech. Vysledky ukazuji, ze
ruzné rozsahy pH neovliviiuji vysledek testu.
Zkftizena reaktivita : Byla provedena studie pro ovéfeni zkfizenych reakci se slou¢eninami, uvedenymi
v tabulce, pfidanymi do smésné moci bez drogy a smésné moci s obsahem buprenorfinu. Nize uvedené
slouceniny nevykazovaly zkfiZenou reaktivitu pfi testovani pomoci DrugControl BUPTestu ani pfi

koncentraci 100 pg/ml.

Slouceniny nevykazujici zkfizenou reaktivitu :

4-Acetamidophenal
Acetone
ACEtophenetain
Acetylsalicyic acid
N-Acetylprocananide
Albumin
AmINopyring
AMIMpLYIne
Amobarbital
Amoxapinge
Amoxicilin
L-Amphetamine
AMpICHIN
Apomorphine
Aspartame
Afropine

Benziic acid
Henzoic acia
Henzoylecgoning
Henzpnetamine
Bilirubin
(£)-Brompheniramine
Buspirone

Caftemne
cannabiaiol
Cannabinel
Chiorainydrate
Chleramphenicol
Chlordiazepoxide
Chioroguine
Chlorothiazide
(+)-Chlorphemiramine
(£)-Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Cniorpromnixens
Cholesterol
Cimetdine
Clomipramine
Clonidine

Cocaing Hul
Codeme

Cornsone

(-} Cotinne
Creatining
Cyclobarbital
Cyclobenzaprne
Leoxycoricosterone
(-} Deoxyephednne
K (-} Ueprenyl HCI
Uextromethorphan
Uiazepam
Uiclofenac
Uicyclomine
Ditunisal

Ligoxin

4-Uimethylaminoantipynne

Diphenhydramine
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5,5-Diphenylhydantoin
Uisopyramide
Uoxylamine

cgonine hydrochlonds
Ecgonine methylester
EDUF

Efavirenz (Sustiva)
EMUF

Ephednne

(11,25 -(-)=phednne
(-}-y-Ephednne
(+)>-Epinephnne

Lithium carbonate
Loperamide
naproting
Mependine
Mephentermine
Meprobamate
Methadone
U-emampnetamine
L-Methamphetamine
Methagualone
Methoxyphenaming
(-) 3,4-Methylenedioxy-

Erytnromycin ampnetamine (MUA)
p-estradiol (+) 3,4 Methylendioxy-
Esirone-3-sultate methamphetamine
Ethanaol (Ethyl alcohol) Methylphemdate
Elnyl-p-aminobenzoate Methyprylon
Elodolac Methagualone
ramprotazone IMetoprolol
rentiuramine MoTpnine surtate
Fenoproten Morphine-
rentanyl 3-B-U-glucuronide
Flugxetne MallHIC Acid
Furosemide Nalorphine
Gentsic aca naloxone

U (+) Glucose Naltrexone
Guaiacol Glyceryl Ether Methyprylon
Guaiacol Glyceryl Ether Metoprolol
carbamate Nimesulide
Hemoglobin norcodene
Hydralazine Morphine sultate
Hydrochlorothiazide Alpha-
Hydrocodone Naphthaleneacatic Acid
Hydrocortisone Norethindrone
Hyaromaorpnone Mommarpning
p-Hydroxyamphetamine U-Morpropoxyphene
O-Hyaroxyhippuric acid Moscapine
p-Hydroxymethampt L0
p-Hydroxynorepheadnne Urphenadnne
Hyaroxyzine Oxanc acia
3-Hydroxytyramine Uxazepam
IDuproten Uxelnic cid
Imipramine Uxycodone
Iproniazid Uxymetazoline
(-)-lsoproterencl Uxymorphone
IsoxsUpnne Fapaverne
Kanamycin rFemaline
Ketamine Peniciin-G
Ketoproten Fentazocine
Labetalol Fentobarbital
L-AScorbic acid Ferphenazine
L-Ephedrnine Phencychidine
L-Epinephnne Phenelzine
Levorphanol Fhenramine
Lidocaine Phenobarbital
Lindane Fhenothiazine

(hexachlorocyclohexane)

Phentermine

Trans-2- phenyl
cyclopropylamine
L-Fnenylepnnne
H-Fhenylethylamine
Fhenylpropanolamine
(U,L-norephednne )
(%) Fhenylpropanolamine
Frednisolone
Frednisone

5 bela-
pregnanesalphal/alpna-
21l 21

Frocame
Promazine
Frometnazine

U, L-Fropanolol
D-Fropoxyphene
L-Fseuaoepnaanne
Qumacnne
Quiniaine

Quinine

Hanidine
RIpGTIavIn

salicylic acid
Secoparnital
Serotonin
(5-hydroxytyraming)
Sodium chionds
Suifamethazine
sulingac
lemazepam
letracyciine

| etrahydrocortisone,
3-acetate

1 etranyarozoline
Ihebaine
Ineophyline

I hiamine

I niondazine
(Chlorpromazine)

L- I hyroxine

| olputamine
Cis-1ramadol
Irazodone
Inamterene

I uoperazinge

I nmethobenzamige
I nmethoprim

I nmipramine
Iryptamine

U, L- I ryptophan
Iyramine

U, L-1yrosine

urnc acia

Verapamil
Zomepirac
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