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Rychly test ke kvalitativni detekci kotininu (COT), metabolitu nikotinu v lidské moci. Pouze pro
profesiondlni in vitro diagnostiku.

[ZAMYSLENE POUZITI]
COT Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test k detekci COT v lidské moci s cut-off
koncentraci 200 ng/ml. Timto testem Ize detekovat i dal$i slouceniny, viz tabulka analytické specificity
v tomto pfibalovém letaku.
Tento test poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézny, 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 vysledkl testt na zneuzivani
drog by se tyto mély posuzovat s profesionalni zkuSenosti s pfihlédnutim ke klinickym pfiznakdm.

[SOUHRN]
Kotinin je hlavnim metabolitem nikotinu, toxického alkaloidu, ktery u lidi vyvolava stimulaci autonomnich
ganglif a centralniho nervového systému. Nikotin je droga, které je vystaven prakticky kazdy ¢len
spole¢nosti kde se koufi tabak, at uz pfimym kontaktem nebo inhalaci koufe. Kromé tabaku je nikotin
také komeréné dostupny jako aktivni slozka v pfipravcich nahrazujicich koufenti, jako jsou nikotinové
Zvykacky, transdermalni naplasti a nosni spreje. 24 hodinova mo¢ obsahuje pfiblizné 5 % nikotinu v
nezménéné formé, 10 % metabolizuje na kotinin a 35 % na hydroxykotinin. Koncentrace ostatnich
metabolitd predstavuji méné nez 5 %.* Kotinin je neaktivni metabolit, jeho elimina&ni profil je stabilngjsi
nez profil nikotinu, ktery je do znaéné miry zavisly na pH mogi. V dusledku toho je kotinin povaZzovan za
dobry biologicky marker pro uzivani nikotinu. Plazmaticky polo¢as nikotinu je pfiblizné 60 minut po
inhalaci nebo parenteralnim podani.? Nikotin a kotinin jsou rychle vylugovany ledvinami; oéekavané
okno detekce kotininu v moéi je az 2-3 dny pfi cut-off testu 200 ng/ml.
COT Rapid Test Cassette je rychly screeningovy test moci, ktery |ze provést bez pouZiti pfistroje.
Test vyuziva monoklonalni protilatku k selektivni detekci zvySenych hladin kotininu v moci. COT Rapid
Test Cassette poskytuje pozitivni vysledek, kdyz kotinin v mo¢i prekro&i 200 ng/ml.

[PRINCIP]
COT 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. COT, pokud je pfitomen ve vzorku moci pod 200
ng/ml, nenasyti vazebna mista ¢astic potazenych protilatkou na testu. Protilatkou potazené Eastice se
pak zachyti imobilizovanym konjugatem COT-protein a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna
barevna ¢ara. Barevna ¢éra se v oblasti testovaci linie nevytvofi, pokud je hladina COT 200 ng/ml nebo
vys8i, protoZe nasyti vSechna vazebna mista protilatek proti COT. Vzorek moéi pozitivni na drogu
nevytvafi barevnou ¢aru v testovaci linii z divodu kompetice drogy, zatimco vzorek moci negativni na
drogu, nebo vzorek obsahuijici 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, ktera
indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k nasaknuti membrany vzorkem.

[REAGENCIE]
Test obsahuje mysi monoklonalni protilatky vazané s protilatkou proti COT a konjugat COT-protein. V/
systému kontrolni linie se pouziva kozi polyklonalni protilatka proti mysi IgG.

[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 pfedpisy.

[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
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 vzork(

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 vytemperujte test, vzorek moci a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-30°C).
Pred otevienim vytemperujte sacek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného
obalu a pouZzijte ji do jedné hodiny.
Umistéte testovaci kazetu na ¢isty a rovny povrch. Drzte kapatko svisle a preneste 3 pIné kapky moci
(pfiblizné 120 pL) do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte asovac. Zabrarite vzniku
vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S). Viz obrazek nize.
Pockejte, az se objevi barevné ¢ary. Vysledek by mél byt odeéten za 5 minut. Neinterpretujte

vysledek po 10 minutach.
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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 dal$i zjevna
barevna ¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T). Tento negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace
COT je pod detekovatelnou trovni 200 ng/ml.
*POZNAMKA: Odstin barvy v testovaci oblasti (T) se muze 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
Zzadna ¢&ara. Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace COT je nad detekovatelnou drovni 200
ng/ml.
NEPLATNY: Kontrolni &ara se nezobrazuje. Nedostateény objem vzorku nebo nespravné proceduraini
techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi 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 proceduraini kontrola. Barevna &ara objevujici se v kontrolni oblasti (C) je povazovana
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
Vv souladu se spravnou laboratorni praxi.
. [OMEZENI]
1. COT 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.
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 mo¢i mohou zplisobit 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 jeji metabolitd, ale neindikuje uroveri intoxikace,
zpusob podani, nebo koncentraci v moci.
5. Negativni vysledek nemusi nutn& znamenat mo¢ 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 COT je pod detekovatelnou trovni 200 ng/ml. Pozitivni
vysledek znamena, Ze koncentrace COT je nad urovni 200 ng/ml. COT Rapid Test Cassette ma
citlivost 200 ng/ml.

[CHARAKTERISTIKY TESTU]

PFesnost : Srovnani side-by-side bylo provedeno pomoci COT Rapid Test Cassette s cut-off

koncentraci 200 ng/ml a GC/MS. Testovani bylo provedeno na 250 dfive odebranych klinickych
vzorcich ziskanych od subjekttl testovanych na drogy. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

Metoda GCIMS Celkové
COT Rapid Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
Test Pozitivni 88 4 92
Cassette Negativni 3 155 158
Celkové vysledky 91 159 250
% shody s rychlym testem 96,7% 97,5% 97,2%

Analyticka citlivost : Do smésné moci bez drog byl pfidan kotinin a koncentrace vzorku byla
upravena na: 0 ng/mL,100 ng/mL,150 ng/mL,200 ng/mL, 250 ng/mL,300 ng/mL a 600 ng/mL.Vysledek
ukazuje >99%presnost pfi 50% nad a 50% pod cut-off koncentraci. Udaje jsou shrnuty niZe:

Konc. Vizudlni vysledky
kotininu Cut-off n Negativni Pozitivni
(ng/mL)

0 0 30 30 0
100 -50% 30 30 0
150 -25% 30 27 3

200 Cut-off 30 15 15
250 +25% 30 4 26
300 +50% 30 0 30
600 3x 30 0 30

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

Latka Konc. (ng/ml)
(-)-Kotinin 200
(-)-Nikotin 5 000

Preciznost: Pro ovéfeni reprodukovatelnosti metody byla provedena studie ve tfech nemocnicich 3

laiky za pouZziti tfi rGznych $arzi produktu. Byl vytvofen identicky panel kédovanych vzorkid obsahujicich

podle GC/MS 0% COT, 25 % COT nad a pod cut-off a 50 % COT nad a pod cut-off (200 ng/ml) a
oskytnut kazdé strané. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

Konc. kotininu n Prac.A Prac.B Prac.C
(mg/ml) Vv sérii - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
500 10 10 0 10 0 10 0
750 10 9 1 8 2 8 2
1250 10 1 9 1 9 1 9
1500 10 0 10 0 10 0 10

Efekt specifické hmotnosti moce : Patnact vzorkd moéi o normaini, vysoké a nizké spec.hmotnosti
bylo pouzito k rozpusténi 100 ng/ml a 300 ng/ml kotininu. COT Rapid Test Cassette byl pouZzit v
duplikatu k otestovani vSech vzorku — Gistych i s rozpusténym kotininem. Vysledky potvrdily, Ze rozdily
ve specifické hmotnosti moc¢e nemély vliv na vysledky testu.

Efekt pH moce : pH alikvotniho vzorku negativni mo¢i bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v
pfirGstcich po 1 jednotce pH a doplnéno kotininem na 100 ng/ml a 300 ng/ml. Obohacena mo¢ s
upravenym pH byla testovana pomoci COT Rapid Test Cassette v duplikatech. Vysledky ukazuji, ze
rzné rozsahy pH neovliviiuji 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 moci s obsahem COT. NiZe uvedené
slouceniny nevykazovaly zkfizenou reaktivitu pfi testovani pomoci DrugControl COT Testu ani pfi

koncentraci 100 pg/ml.

Slouceniny nevykazujici zkfizenou reaktivitu :

4-Acetamidophencl 4-Dimethylaminoantipyrine Lithium carbonate Phentermine
Acstone Diphenhydramine Loperamide frans-2-Fhenyl
Arstophenstidin 5 5-Diphenylhydantoin Maprotiline eyclopropylamine
Acetylsalicylic scid Disopyramide Meperidine [-Phenylephrine
M-Acetyiprocsinamide  Doogylamine Mephentenmine B-Fhenylethylamine
Albumin Ecgonine Meprobamate Phenylpropanclamine
Amincgyrine Ecgeonine methylester Methadone (d, -norephedrine)
Arnitriptyline EDDP d-Methamp ()} Phenylp lamine
Armobarbitsl Efavirenz (Sustiva) I-heth Predni 2
Armoxapine EMDP Methagualone Prednisone
Amoicillin Ephedrine Methoxyphenamine 5p-Pregnane-3a, 17a, 21-iriol
l-Amphetamine I-Ephedrine () 3.4-Methylenedicxy-  Procaine
Arnpicillin {Z)}-Epinephrine amphetamine (MDA) Promazine
Apomarphine -Epinephrine (+) 3.4 Methylendioxy- Fromethazine
|-Ascorbic acid Erythrormycin methamphetamine d -Propanalol
Azpartame B-Estradicl (MDMA) d-Propasyphens
Afropine Estrone-3-sulfste Metrylphenidata d-Pseudoephedrine
Benzilic acid Ethanol (Ethyl alcohal) Methyprylon Quinacrine
Benzoic acid Ethyl-p-aminobenzoate Methagualone Quinidine
Benzoylecgonine Etodolac Metoprolol Qinine
Be i Famp: Morphine sulfate Ranitidine
Bilinusbin Fenfluramine Marphine- Riboflavin
(t}-Brompheniramine  Fenoprofen 3-f-D-glucuronide Salicylic acid
Buspirone Fentamyd Melidixic acid Eecobarbital
Caffeine Flugseting Melorphine Serctonin
Cannabidiol Furosemide MNaloxone (S-hydroxytryptamine)
Cannabinol Gentisic acid Naltrexone Sodium chloride
Chioral hydrate d (+) Glucoss Methyprylon Eulfamethazine
Chioramphenical Gusiacol ghyoary| ether Metoprolal Sulindac
Chlordiazepoxide Gusiacol ghyceryl ether Mimesulide Tem=szeparm
Chilorogquine carbamate Morcodein Tetracycline
Chiorothiazide Hemuoglokin Morphine sulfate Tetrahydrocoriisone,
(+}-Chlorpheniramine  Hydralazine ol fic acid 3 £af
(£}-Chlorpheniramine  Hydrochlorothiazide Morethindrone Tetrahydrozoline
Chlompromazine Hydrocodons Maormarphine Thebaine
Chlorprothixene Hydrocortizone d-Morpropoxyphene Theophylline
Cholesterol Hydromorphons Moscapine Thiamine
Cimetidine p-Hydroxyamphetamine d FOctopamine Thicridazine
Clomipramine o-Hydrosyhippuric acid Orphenadrine (chlorpromazine)
Clonidine p-Hydrooymethamphetamine  Coalic acid -Thyroxine
Cocaine p-Hydroeynorepheadrine Creazepanm Tolbutamide
Codeine Hydrosyzine Creolinic =cad cis-Tramadaol
Corizone 3-Hydrosytyramine Creycodone Trazodaone
Crestinine Iuprofen Oneymetazoline Triamterene
Cyclobarbital Imipramine Cymorphone Trifluoperazine
Cyclobenzaprine Iproniazid Papavering Trimethobenzarmide
Deoegycorticosteronsa [-Hsoprotersnal Pemuoline Trimethoprim
(-1 Deoxyephedrine |scxsuprine Penicillin-G Tririprarmine
R (-} Deprenyl Kanamycin Pentazocine Tryptamine
Dexdromethorphan Ketamine Pentobarbital d FTryptophan

Ketoprofen Perphenazine Tyramine

Labetalol Phencyclidine d -Tyrosine

Lewvorphanol Fhenelzina Uric acid

Lidocaine Pheniramine Werapamal

Lindans Phencbarbital Zomepirac

(hexachlorocyclohexane) Phencthiazine
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