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Rychly test ke kvalitativni detekci barbituratu v lidské moci.
Pouze pro profesionalini diagnostické pouZiti in vitro.

[zAMYSLENE POUZITi]
BAR Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test k detekci barbituratd v lidské moéi s cut-off
koncentraci 300 ng/ml. Timto testem Ize detekovat i dal3i slougeniny, viz tabulka analytické specificity v tomto
pfibalovém letdku.
Tento test poskytuje pouze kvalitativni, predbézny, analyticky vysledek. Pro konfirmaci vysledku testu je nutné
pouzit specifi¢téjsi analytickou metodu. Preferovanou konfirmaéni metodou je plynova chromatografie/
hmotnostni spektrometrie (GC/MS). V pfipadé pozitivnich vysledkd testl na zneuZivani drog by se tyto mély
posuzovat s profesionalni zkusenosti s pfihlédnutim ke klinickym pfiznakaim.

[SOUHRN]
Barbituraty jsou latky tlumici centralni nervovy systém. Lé¢ebné se pouzivaji jako sedativa,
hypnotika a antikonvulziva. Barbituraty se téméf vidy uzivaji peroralné ve formé kapsli nebo tablet. Uginky jsou
podobné intoxikaci alkoholem. Chronické uZivani barbituratd vede k toleranci a fyzické zavislosti. Kratkodobé
plsobici barbituraty uzivané v davce 400 mg/den po dobu 2-3 mésict vyvolavaji klinicky vyznamny stupen fyzické
zdvislosti. Abstinenéni ptiznaky béhem obdobi abstinence mohou byt natolik zévazné, ze mohou zpusobit smrt.
Pouze malé &ast (méné nez 5 %) z celkového mnoistvi barbituratd se vylu€uje v nezménéné podobé moti. Doba
detekce barbiturati v mo¢i je 4-7 dni.
BAR Rapid Test Cassette (Urine) je rychly screeningovy test modi, ktery Ize provést bez poufZiti pfistroje. Test
vyuziva monoklonalni protilatky k selektivni detekci zvy3enych hladin barbiturati v moci. BAR Rapid Test Cassette
poskytuje pozitivni vysledek, kdyZ barbituraty v mo¢i pfekroéi mez detekce testu 300ng/ml.

[PRINCIP]
BAR Rapid Test je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Drogy, které mohou byt pfitomny ve vzorku
modi, soutéZi s konjugatem drogy o vazebnd mista na protildtce. BEhem testovani vzorek mo¢i vzlina testovacim
prouzkem. BAR, pokud jsou pfitomny ve vzorku mo&i pod 300 ng/ml, nenasyti vazebna mista &astic potazenych
protilatkou znacenou koloidnim zlatem, které se nachazi v podloZce pro vzorek. Protildtkou potaZené ¢astice
vzlinaji membrénou a navazou se na konjugat droga-protein, ktery je imobilizovany v oblasti testovaci linie. V
testovaci linii se objevi viditelna barevna ¢ara. Barevna &ara se v oblasti testovaci linie nevytvofi, pokud je hladina
BAR 300 ng/ml, nebo vy3si, protoze obsadi viechna vazebna mista protilatek proti BAR. Vzhledem ke
kompetitivnimu uspofadéni testu vzorek modi pozitivni na drogu nevytvafi barevnou ¢aru v testovaci linii, zatimco
vzorek moci negativni na drogu, nebo vzorek obsahujici drogu pod cut-off koncentraci, vytvofi ¢aru v oblasti
testovaci linie. Jako vnitfni kontrola provedeni testu slouzi kontrolni linie testu, ve které se vzdy objevi barevna
¢&ara, kterd indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k nasdknuti membrany vzorkem.

[REAGENCIE]
Test obsahuje mys$i monoklondlni protilatky vazané s protilatkou proti BAR a konjugdat BAR-protein. V systému
kontrolni linie se pouziva kozi protildtka proti mysimu IgG.

[OPATREN(]
* Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
* Test by mél zlstat aZ do pouZiti v uzavieném obalu.
* V3echny vzorky by mély byt povaZovény za potencialné nebezpeéné a mélo by se s nimi

zachdzet stejnym zptsobem jako by obsahovaly infekénim agens.
* PouZity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

[SKLADOVANI A STABILITA]
Uchovavejte zabalené v uzavieném sacku bud' pfi pokojové teploté, nebo v chladniéce (2-30°C). Test je stabilni do
data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zistat v uzavieném sacku az do pouziti. NEZMRAZUJTE.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]

[ Cesky |

Testovani moci
Vzorek moc¢i musi byt odebran do €isté a suché nddoby. Mo¢ muze byt odebrana kdykoli béhem dne. Vzorky mo¢i
vykazujici viditelné ¢astice by mély byt za ucelem ziskani ¢irého vzorku odstfedény, filtrovany nebo
sedimentovany.
Skladovani vzorki

Vzorky moéi mohou byt pfed analyzou skladovany pfi 2-8°C po dobu az 48 hodin. Pro dlouhodobé skladovani
mohou byt vzorky zmrazeny a skladovény pod -20°C. Zmrazené vzorky pred testovanim rozmrazte a promichejte.

[MATERIALY]
Dodévané materidly
Testovaci kazety » Kapdtka e Pfibalovy letak

[NAVOD K POUZIT(]
Ped testovanim vytemperujte test, vzorek moci a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-302C).
1. Pfed otevienim vytemperujte obal s testem na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného
obalu a pouZijte ji do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci kazetu na ¢isty a rovny povrch. Drite kapdtko svisle a pfeneste 3 plné kapky mo¢i (pfiblizné
120 pL) do jamky na vzorek (S) a poté spustte ¢asovac. Zabrate vzniku vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S).
Viz obrézek nize.
3. Pockejte, az se objevi barevné ¢ary. Vysledek by mél byt ode¢ten za 5 minut. Neinterpretujte vysledek po 10

Potfebny material, ktery neni souéasti dodavky
Nédoba na odbér vzorki » Casovaé
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INTERPRETACE VYSLEDKU]
(Viz obrazek vyse)

NEGATIVNI:* Objevi se dvé &ary. Jedna barevna &ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a dal3i zjevna barevna ¢ara
by méla byt v testovaci oblasti (T). Tento negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace barbituratd je pod
detekovatelnou drovni 300 ng/ml.
*POZNAMKA: Odstin barvy v testovaci oblasti (T) se maze lisit, ale mél by byt povazovan za negativni, kdykoli se
objevi i jen slabd barevna &ara.
POZITIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V testovaci oblasti (T) se neobjevi zadna ¢ara.
Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace barbituratd je nad detekovatelnou drovni 300 ng/ml.
NEPLATNY: Kontrolni ara se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky
jsou nejpravdépodobnéjsimi divody selhani kontroly. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém pretrvava, okamZité prestarite testovaci kazetu pouzivat a kontaktujte mistniho
distributora.

[KONTROLA KVALITY]
Soucasti testu je procedurélni kontrola. Barevnd ¢ara objevuijici se v kontrolni oblasti (C) je povaZovana za interni
proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou techniku postupu. Kontrolni standardy
nejsou doddvany s touto testovaci kazetou. Doporucuje, aby pozitivni a negativni kontroly byly testovany podle
spravné laboratorni praxe pro potvrzeni testovaciho postupu a pro ovéfeni spravného provedeni testu.

[omEzENi]
1. BAR Rapid Test Cassette poskytuje pouze kvalitativni, predbézny analyticky vysledek. K ziskani potvrzeného
vysledku musi byt pouZita sekundarni analytickd metoda. Plynova chromatografie/hmot. spektrometrie (GC/MS)
je preferovanou konfirmaéni metodou 2,
2. Je moing, Ze technické nebo proceduralini chyby, stejné jako jiné rusivé Iatky ve vzorku mo&i mohou zpUsobit
chybné vysledky.
3. PFimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich mo¢i mohou zpusobit chybné vysledky bez ohledu na
pouzitou analytickou metodu. Pokud existuje podezieni na falSovani, test by mél byt opakovan s jinym vzorkem
modi.
4. Pozitivni vysledek ukazuje na pfitomnost drogy nebo jejich metabolitd, ale neindikuje droven intoxikace,
zpUisob podéni, nebo koncentraci v mo¢i.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat mo¢ bez drog. Negativni vysledky Ize ziskat, je-li droga pfitomna
pod mezni hodnotou testu.
6. Test nerozlisuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.

[OCEKAVANE HODNOTY]
Negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace barbituratd je pod detekovatelnou trovni 300 ng/ml. Pozitivni
vysledek znamend, Ze koncentrace barbiturtd je nad Grovni 300 ng/ml. BAR Rapid Test Cassette ma citlivost 300
ng/ml.

[CHARAKTERISTIKY TESTU]
PFesnost : Srovnani side-by-side bylo provedeno pomoci BAR Rapid Test Cassette a komeréné dostupného BAR
rychlého testu. Testovéni bylo provedeno na 95 dfive odebranych klinickych vzorcich ziskanych od subjektd
testovanych na drogy.
Vysledky jsou uvedeny v tabulce :

Jiny komeréné dostupny rychly BAR

Metoda Celkové
test delodk

. Vysledky Pozitivni Negativni Y Y

BAR Rapid Test [ tivni 37 0 37
Cassette —

Negativni 0 58 58
Celkové vysledky 37 58 95

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

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

Metoda GC/MS Celkové
. Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
BAR Rapid Test [ itiuni 98 2 100
Cassette —
Negativni 4 146 150
Celkové vysledky 102 148 250
% shody s rychlym testem 96,1% 98,6% 97,6%

Analyticka citlivost : Do smésné modi bez drog byl pfidan secobarbital a vysledna koncentrace byla upravena na
0 ng/mL, 150 ng/mL, 225 ng/mL, 300 ng/mL, 375 ng/mL, 450 ng/mL a 900 ng/mL. Vysledek ukazuje 97% pfesnost
pFi 50% nad a 50% pod cut-off koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

Konc. Vizualni vysledky
secobarbital Cut-off n L, L
Negativni Pozitivni
(ng/mL)

0 0 30 30 0
150 -50% 30 30 0
225 -25% 30 27 3
300 Cut-off 30 15 15
375 +25% 30 3 27
450 +50% 30 0 30
900 3x 30 0 30

Analyticka specificita : Nasledujici tabulka uvadi seznam latek, které byly BAR Rapid Test Cassette detekované
jako pozitivni po 5 minutdch:

Latka Koncentrace Latka Koncentrace
Amobarbital 5000 Cyclopentobarbital 30000
5,5-Diphenylhydant 8000 Pentobarbital 8000
Allobarbital 600 Alphenol 600
Barbital 8000 Aprobarbital 500
Talbutal 200 Butabarbital 200
Butalbital 8000 Butethal 500
Phenobarbital 300 Secobarbital 300

Preciznost: Studie byla provedena ve tiech nemocnicich 3 laiky za pouZiti t¥i riznych 3arzi produktu.

Byl vytvoren identicky panel kddovanych vzorkl obsahujicich podle GC/MS 0% secobarbitalu, 25 %
secobarbitalu nad a pod cut-off a 50 % secobarbitalu nad a pod cut-off (300 ng/ml) a poskytnut kazdé

strané.
Vysledky jsou uvedeny v tabulce:
Konc. @ Prac.A Prac.B Prac.C
seoobarbitalu |y | . [ < | - [ <[ -] -
0 10 10 0 10 0 10 0
150 10 10 0 10 0 10 0
225 10 9 1 8 2 9 1
375 10 2 8 1 9 2 8
450 10 0 10 0 10 0 10

Efekt specifické hmotnosti moce : Patnact vzorkd moci o normalni, vysoké a nizké spec.hmotnosti bylo pouzito k

rozpusténi 150 ng/ml a 450 ng/ml secobarbitalu. BAR Rapid Test Cassette byl pouZit v duplikatu k otestovani
v3ech vzork( — €istych i s rozpusténym BAR. Vysledky potvrdily, Ze rozdily ve specifické hmotnosti moce nemély

vliv na vysledky testu.

Efekt pH moée : pH alikvotniho vzorku negativni mo¢i bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v pfirdstcich po 1
jednotce pH a doplnéno secobarbitalem na 150 ng/ml a 450 ng/ml. Obohacena mo¢ s upravenym pH byla
testovana pomoci BAR Rapid Test Cassette v duplikatech. Vysledky ukazuji, Ze rGzné rozsahy pH neovliviiuji

provedeni testu.

Zkf¥izena reaktivita : Byla provedena studie pro ovéfeni zkFizenych reakci se slou¢eninami, uvedenymi v tabulce,
pfidanymi do smésné moci bez drogy a smésné modi s obsahem barbituratd. Nize uvedené slouéeniny

nevykazovaly zkfizenou reaktivitu pfi testovani pomoci DrugControl BAR Testem ani pfi koncentraci 100 pg/ml.
Slouéeniny nevykazujici zkfizenou reaktivitu :

Acetaminophenol
Acetophenetidin
N-Acetylprocainamide
Acetylsalicylic acid
Aminopyrine
Amitryptyline
Amoxicillin

Ampicillin

L-Ascorbic acid
D.L-Amphetamine sulfate
Apomarphine
Aspartame

Atropine

Benzilic acid

Benzoic acid
Benzoylecgonine
Benzphetamine
Bilirubin

(%) - Brompheniramine
Caffeine

Cannabidiol
Cannabinol
Chloralhydrate
Chloramphenicol
Chlarothiazide

() - Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Chlerquine
Cholesterol
Clomipramine
Clonidine
Cocaethylene
Cocaine hydrochloride
Codeine

Cortisone

(-) Cotinine

Creatinine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan
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Diazepam

Diclofenac

Diflunisal

Digoxin
Diphenhydramine
Doxylamine

Ecgonine hydrochloride
Ecgonine methylester
(-) -p-Ephedrine
[1R,25] (-) Ephedrine

L - Epinephrine
Erythromycin
p-Estradiol
Estrone-3-sulfate
Ethyl-p-aminobenzeate
Fenoprofen
Furosemide

Gentisic acid
Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocodone
Hydrocortisone
O-Hydroxyhippuric acid
p-Hydroxyamphetamine
p-Hydroxy-
methamphetamine
3-Hydroxytyramine
lbuprefen

Imipramine

Iproniazid

(£) - Isoproterenol
Isoxsuprine

Ketamine

Ketoprofen

Labetalol

Levorphanol
Loperamide
Maprotiline

MDE

Meperidine
Meprobamate
Methadone
L-Methamphetamine
Methoxyphenamine

() - 3,4-Methylenedioxy-
amphetamine

() - 3,4-Methylenedioxy
methmphetamine
Morphine-3-B-D glucuronide
Morphine Sulfate
Nalidixic acid

Naloxone

Naltrexone

Naproxen

Niacinamide

Nifedipine

Norcodein
Norethindrone
D-Norpropoxyphene
Noscapine
D,L-Octopamine

Oxalic acid

Oxazepam

Oxolinic acid

Oxycodone
Oxymetazoline
Papaverine

Penicillin-G

Pentazocine hydrochloride
Perphenazine
Phencyclidine
Phenelzine

Phentermine
Trans-2-phenylcyclo-
propylamine hydrochleride
L-Phenylephrine
B-Phenylethylamine

. W.B. Saunders Company. 1986;1735
. 2nd Ed. Biomedical Publ., Davis, CA. 1982; 488

Phenylpropanclamine
Prednisolone
Prednisone

Procaine

Promazine
Promethazine
D,L-Propranolol
D-Propoxyphene
D-Pseudoephedrine
Quinacris

Salicylic acid
Serotonin
Sulfamethazine
Sulindac
Temazepam
Tetracycline
Tetrahydrocortisone,
3-Acetate
Tetrahydrocortisone
3-(B-D-glucuronide)
Tetrahydrozoline
Thiamine
Thioridazine
D.L-Tyrosine
Tolbutamide
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
Trimipramine
Tryptamine
D,L-Tryptophan
Tyramine

Uric acid

Verapamil
Zomepirac

3.Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institute for Drug Abuse (NIDA), Research
Monograph 73, 1986
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