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Rychly test ke kvalitativni detekci kokainu v lidské modi.
Pouze pro prof gIni iin vitro di iku.

[ZAMYSLENE POUZITI]
COC Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test k detekci benzoylekgoninu (metabolitu kokainu) v
lidské modi 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, pfedbézny, analyticky vysledek. Pro konfirmaci vysledku testu je nutné
pouiit specifi¢tjsi analytickou metodu. Preferovanou konfirmaéni metodou je plynova chromatografie/
hmotnostni spektrometrie (GC/MS). V pfipadé pozitivnich vysledki testl na zneuZivani drog by se tyto mély
posuzovat s profesionalni zku3enosti s pfihlédnutim ke klinickym pfiznakam.

[SOUHRN]
Kokain je silny stimulant centralniho nervového systému (CNS) a lokélni anestetikum. Zpo¢atku pFindsi extrémni
energii a neklid a postupné vede k tiesu, precitlivélosti a kie¢im. Kokain ve velkém mnoZstvi zplsobuje horecku,
neschopnost reagovat, potize s dychanim a bezvédomi. Kokain si ¢asto uZivatelé aplikuji inhalaci nosem,
intravendzné injekci a kouFenim. Je vyluéovan moéi v kratké dobé primarné jako benzoylekgonin.?
Benzoylekgonin, hlavni metabolit kokainu, ma del3i biologicky polo¢as (5-8 hodin) nez kokain (0,5-1,5 hodiny) a
mze obecné byt detekovan po dobu 24-48 hodin po expozici kokainem.? COC Rapid Test Cassette je rychly
screeningovy test modi, ktery Ize provést bez poufiti pfistroje. Test vyuziva monoklondlni protildtku k selektivni
detekci zvySenych hladin metabolitu kokainu v mogi.
COC Rapid Test Cassette poskytuje pozitivni vysledek, kdyz metabolit kokainu v mo¢i piekro¢i 300 ng/ml. Toto je
doporuéena hranice screeningu pro pozitivni vzorky stanovend ufadem Substance Abuse and Mental Health
Services Administration (SAMHSA, USA).

[PRINCIP]
COC Rapid Test Cassette je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Drogy, které mohou byt
pfitomny ve vzorku mo¢i, soutéZi s konjugatem drogy o vazebnda mista na protildtce. BEhem testovani vzorek
moti vzlin testovacim prouzkem. Kokain, pokud je pfitomen ve vzorku mo¢i pod 300 ng/ml, nenasyti vazebna
mista ¢astic potazenych protilatkou znacenou koloidnim zlatem, které se nachazi v podloZce pro vzorek.
Protilatkou potaZené ¢astice vzlinaji membrdnou 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 COC 300 ng/ml, nebo vys3i, protoze obsadi viechna vazebna mista protilatek proti
COC. Vzhledem ke kompetitivnimu usporadani 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,
vytvori ¢aru v oblasti testovaci linie. Jako vnitini kontrola provedeni testu slouzi kontrolni linie testu, ve které se
vidy objevi barevnd ¢éra, kterd indikuje, Ze byl pfiddn spravny objem vzorku a doslo k nasdknuti membrany
vzorkem.

[REAGENCIE]
Test obsahuje &astice s navazanymi mysimi monoklonalnimi protilatkami proti COC a konjugdat COC-protein. V
kontrolni linii testu se nachazi kozi polyklonalni protilatky proti my3i IgG.

[OPATREN(]
* Pouze pro lékafské a jiné profesionalni diagnostické pouZziti in vitro.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti.
* Test by mél zstat aZ do pouzZiti v uzavieném obalu.
* VSechny vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpeéné a mélo by se s nimi

zachdzet stejnym zplsobem jako se vzorky s infekénim agens.
* Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

[SKLADOVAN{ A STABILITA]
Uchovdvejte 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 zUstat v uzavieném obalu aZ do poufZiti.
NEZMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

[0DBER A PRIPRAVA VZORK(]

[ Cesky |

Odbér a pFiprava vzorku moéi
Vzorek mo¢i musi byt odebran do ¢isté a suché nadoby. Mo¢ mUze byt odebrana kdykoli béhem dne. Vzorky
moti vykazujici viditelné &astice by mély byt za icelem ziskdni ¢irého vzorku odstiedény, 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 skladovéany pod -20°C. Zmrazené vzorky pred testovanim rozmrazte a promichejte.

[MATERIALY]
Dodévané materialy
Testovaci kazety  Kapdtka e Pfibalovy letak

[NAvoD K POUZITI]
Pfed testovanim nechte test, vzorek mo¢i a/nebo kontroly vytemperovat na pokojovou teplotu (15-302C).
1. Pfed otevienim vytemperujte sacek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného obalu a
poutZijte ji do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci kazetu na €isty a rovny povrch. Drite kapatko svisle a preneste 3 pIné kapky mo¢i (pfiblizné
120 pL) do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte asova&. Zabrafite vzniku vzduchovych bublin v
jamce na vzorek (S). Viz obrazek nize.
3. Pockejte, aZ se objevi barevné cary. Vysledek by mél byt odecten za 5 minut. Neinterpretujte vysledek po 10

minutéch.
. @

Positive Megative Invalid

Potfebny materidl, ktery neni sou¢asti dodavky
Nédoba na odbér vzorki » Casovaé

3 Crops of Urine

[INTERPRETACE VYSLEDKU]
(Viz obrazek vyse)

NEGATIVNI:* Objevi se dvé ¢ary. Jedna barevnd ¢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 kokainu je pod
detekovatelnou trovni 300 ng/ml.
*POZNAMKA: Odstin barvy v testovaci oblasti (T) se maze ligit, 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 z4dna ¢ara.
Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace kokainu je nad detekovatelnou trovni 300 ng/ml.
NEPLATNY: Cara v kontrolni linii se nezobrazuje. Nedostategny objem vzorku nebo nespravné proceduralni
techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody selhdni kontroly. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou
testovaci kazetou. Pokud problém pretrvavd, okamzité prestarite testovaci kazetu pouzivat a kontaktujte
mistniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]
Soucasti testu je procedurdlni kontrola. Barevna ¢ara objevuijici se v kontrolni oblasti (C) je povazovéna za interni
proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou techniku postupu. Kontrolni standardy
nejsou doddvany 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
laboratorni praxi.

[omEzENi]
1. COC Rapid Test Cassette poskytuje pouze kvalitativni, predbézny analyticky vysledek. K ziskani potvrzeného
vysledku musi byt pouZita sekundarni analytickd metoda. Plynové chromatografie/hmot spektrometrie (GC/MS)
je preferovanou konfirmaéni metodou 2.
2. Je moiné, ze technické nebo proceduralni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku mo&i mohou zpisobit
chybné vysledky.
3. Pfimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich mo¢i mohou zpisobit chybné vysledky bez ohledu na
pouzitou analytickou metodu. Pokud existuje podezfeni na falSovani, test by mél byt opakovan s jinym vzorkem
moci.
4. Pozitivni vysledek ukazuje na pfitomnost drogy nebo jejich metabolitd, ale neindikuje drover intoxikace,
zpusob podani, 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 nerozliduje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.

[OCEKAVANE HODNOTY]
Negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace COC je pod detekovatelnou Urovni 300 ng/ml. Pozitivni vysledek
znamena, e koncentrace COC je nad drovni 300 ng/ml. COC Rapid Test Cassette ma citlivost 300 ng/ml.

[CHARAKTERISTIKY TESTU]
PFesnost : Srovnani side-by-side bylo provedeno pomoci COC Rapid Test Cassette a komeréné dostupného COC
rychlého testu. Testovani bylo provedeno na 100 dfive odebranych klinickych vzorcich ziskanych od subjektl
testovanych na drogy. Vysledky jsou uvedeny v tabulce :

Metoda Jiny COC Rapid Test
v Hvng . Celkové vysledky
€OC Rapid Test \/yslvevdk\l/ Pozitivni Negativni
Cassette Pozitivni 40 0 40
Negativni 0 60 60
Celkové vysledky 40 60 100
% Shody >99,9% >99,9% >99,9%

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

Metoda GC/MS ..
” — — Celkové vysledky
CoC Rapid Vysledky Pozitivni Negativni
Test oot [_Pozitivni 111 3 114
Negativni 2 134 136
Celkové vysledky 113 137 250
% shody s rychlym testem >96,2% 98.2% 97.8%

Analyticka citlivost : Do smésné moti bez drog byl pfidan benzoylekgonin vysledna koncentrace byla upravena
na Ong/ml, 150ng/ml, 225ng/ml, 300ng/ml, 375ng/ml, 450ng/ml a 900ng/ml. Vysledek ukazuje >99% pFesnost
p¥i 50% nad a 50% pod cut-off koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

Efekt specifické hmotnosti moce : Patnact vzorkd mo&i o normalni, vysoké a nizké spec.hmotnosti bylo pouzito k
rozpuiténi 150ng/ml a 450ng/ml benzoylekgoninu. COC Rapid Test Cassette byl pouZit v duplikatu k otestovéni

v3ech vzorkl — Cistych i s rozpusténym benzoylekgoninem. Vysledky potvrdily, Ze rozdily ve specifické hmotnosti
moce nemély vliv na vysledky testu.
Efekt pH moce : pH alikvotniho vzorku negativni moci bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v pfirGstcich po 1
jednotce pH a doplnéno benzoylekgoninem na 150 ng/ml a 450 ng/ml. Obohacena mot s upravenym pH byla
testovana pomoci COC Rapid Test Cassette v duplikatech. Vysledky ukazuji, Ze rizné rozsahy pH neovlivriuji

provedeni testu.

Zkfizena reaktivita : Byla provedena studie pro ovéfeni zkfizenych reakci se slou¢eninami, uvedenymi v tabulce,
pFidanymi do smésné moci bez drogy a smésné moti s obsahem benzoylekgoninu. Nize uvedené slouéeniny
nevykazovaly zkfizenou reaktivitu pfi testovani pomoci DrugControl COC Testem ani pfi koncentraci 100 ug/ml.
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Acetophenetidin
Acetylsalicylic acid
Ammopy'rme
Amobarbital
Amoxicillin
Ampicillin
L-Ascorbic acid

jici zkFizenou r

Diazepam

Diclofenac

Diflunisal

Digoxin
Diphenhydramine
Doxylamine
Ecgonine methylester.
(-)-w-Ephedrine
Erythromycin
p-Estradiol

D L-Amphetamine sulfate Estrone-3-sulfate

Apomorphine
Aspartame
Atropine
Benzilic acid

Benzoic acid

Bilirubin

(%) -Brompheniramine
Caffeine

Cannabidiol
Cannabinol
Chloralhydrate
Chloramphenicol
Chlordiazepoxide
Chlorothiazide

(£) -Chlorpheniramine
Chlorpromazine

Cholesterol

Clomipramine

Clonidine

Codeine

Cortisone

(-) Cotinine

Creatinine

Deoxycorticosterone

Dextromethorphan
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Ethyl-p-aminobenzoate

Furosemide
Genfisic acid
Hemoglobin
Hydralazine
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Hydrocodone
Hydrocortisone
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p-Hydroxy-
methamphetamine
3-Hydroxytyramine
Ibuprofen
Imipramine
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(%) - Isoproterenol
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Labetalol
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Loperamide
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Oxalic acid
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Ozxelinic acid
Oxycodone
Oxymetazoline
Papaverine
Penicillin-G
Pentobarbital
Perphenazine
Phencyclidine
Phenelzine
Phenobarbital
Phentermine
L-Phenylephrine
B-Phenylethylamine
Phenylpropanolamine
Predmisolone
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Prednisone
Procaine
Promazine
Promethazine

D L-Propranolol
D-Propoxyphene
D-Pseudoephedrine
Quinidine
Quinine
Ranitidine
Salicylic acid
Secobarbital
Serotonin
Sulfamethazine
Sulindac
Temazepam
Tetracyeline

3-Acetate

Tetrabydrocortisons,
3-(B-D glucuronide)
Tetrahydrozoline
Thebaine

Thiamine
Thioridazine
D.L-Tyrosine
Tolbutamide
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
Trimipramine
Tryptamine
D.L-Tryptophan
Tyramine

Uric acid
Verapamil
Zomepirac
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PouZité symboly

Benzoylekgonin Vizualni vysledek

(ng/ml) Cut-off n N T

0 0 30 30 0

150 -50% 30 30 0

225 -25% 30 26 4

300 Cut-off 30 13 17

375 +25% 30 3 27

450 +50% 30 0 30

900 3x 30 0 30

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

Latka Koncentrace(ng/ml) Latka Koncentrace(ng/ml)
Benzoylekgonin 300 Kokaetylen 20000
Kokain HCI 200 Ekgonin HCI 30000

Preciznost: Studie byla provedena ve tfech nemocnicich 3 laiky za pouZiti tfi riznych $arZi produktu, pro ovéfeni
preciznosti metody. Byl vytvoFen identicky panel kédovanych vzorkd obsahujicich podle GC/MS 0%
benzoylekgoninu, 25 % benzoylekgoninu nad a pod cut-off a 50 % benzoylekgoninu nad a pod cut-off (300 ng/ml)
a poskytnut kazdé strané. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

Benzoylekgonin Prac. A Prac. B Prac.C
koncentrace(ng/ml) n - T - T N oy
0 10 10 0 10 0 10 0
150 10 10 0 10 0 10 0
225 10 9 1 9 1 9 1
375 10 1 9 1 9 1 9
450 10 0 10 0 10 0 10
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