V THC Rapid Test Cassette (Mog),
R htSi o cut-off 50
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REF.: DTHC-C11/Cesky
Rychly test pro kvalitativni detekci THC v lidské moci. Pouze pro profesionalni in vitro
diagnostiku.
[ZAMYSLENE POUZITI]
THC Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test k detekci 11-nor-A9 -THC-9
COOH (THC metabolit) v lidské moti s cut-off koncentraci 50 ng/ml. Timto testem Ize
detekovat i dalsi slouceniny, viz tabulka analytické specificity v tomto pfibalovém letdku.
Tento test poskytuje pouze kvalitativni, predbézny, analyticky vysledek. K ziskan{
potvrzeného analytického vysledku musi byt pouZita specifictéjsi alternativni chemicka
metoda. Preferovanou konfirmaéni metodou je plynova chromatografie/hmotnostni
spektrometrie (GC/MS). Vysledky testu na zneuzivani drog by mély byt podrobeny
klinickému zvéZzeni a odbornému posouzeni, zejména pokud jsou predbézné vysledky
pozitivni.
[SOUHRN]
THC (A9tetrahydrokanabinol) je primarni aktivni slozkou kanabinoidl (Marihuana). Pfi
koureni nebo ordlnim podani vyvolava euforické Gcinky. UZivatelé maji zhorSenou
kratkodobou pamét a zpomalené uéeni. UzZivatelé mohou také zaznamenat pfechodné
epizody zmatenosti a tzkosti. Dlouhodobé relativné tézké uzivani maze byt spojeno s
poruchami chovani. Vrcholovy tcinek po jedné cigareté nastava za 20-30 minut a doba
trvani je 90-120 minut. ZvySené hladiny metabolitd v moci se nachdzeji béhem nékolika
hodin po expozici a zlistavaji detekovatelné po dobu 3-10 dnl po koufeni. Hlavnim
metabolitem vylu¢ovanym modi je kyselina 11-nor-A9-tetrahydrokanabinol-9-karboxylova (A
9-THC-COOH). THC Rapid Test Cassette (mog) je rychly screeningovy test modi, ktery Ize
provést bez pouZiti pfistroje. Test vyuZivd monoklondlni protilatku k selektivni detekci
zvysenych hladin THC v moci.
THC Rapid Test Cassette poskytuje pozitivni vysledek, kdyZ koncentrace THC v moci prekroci
50 ng/ml. Toto je doporudena hranice screeningu pro pozitivni vzorky stanovena ufadem
Substance Abuse and Mental Health Services Administration (SAMHSA, USA).
[PRINCIP]
THC Rapid Test Cassette je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Drogy, které
mohou byt pfitomny ve vzorku modi, soutézi s konjugatem drogy o vazebna mista na
protilatce. Béhem testovani vzorek moci vzlina testovacim prouzkem. THC, pokud je
pfitomen ve vzorku moéi pod 50 ng/ml, nenasyti vazebnd mista ¢astic potazenych
protilatkou na testu. Protilatkou potazené ¢astice se pak zachyti imobilizovanym THC
konjugdtem a v oblasti testovaci linie se objevi viditeInd barevna ¢ara. Barevna ¢ara se v
oblasti testovaci linie nevytvofi, pokud je hladina THC 50 ng/ml nebo vy33i, protoZe nasyti
vSechna vazebna mista protilatek proti THC. Vzorek modi pozitivni na drogu nevytvari
barevnou ¢aru v oblasti testovaci linie z diivodu 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 vidy objevi barevna ¢dra, ktera indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo
k nasaknuti membrany vzorkem.
[REAGENCIE]
Test obsahuje mysi monoklonalni protilatky vazané s protilatkou proti THC a konjugat THC-
protein. V systému kontrolni linie se pouZziva kozi polyklonalni protilatka proti mysimu 1gG.
[OPATRENI]
 Pouze pro zdravotniky a jiné profesiondlny v misté péce. Pouze pro in vitro diagnostiku.
NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
 Test by mél zdstat aZ do pouZiti v uzavieném obalu.
eVSechny vzorky by mély byt povaZovany za potencialné nebezpe¢né a mélo by se s
nimi zachazet stejnym zpusobem, jako by obsahovaly infekéni 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 chladnicce (2-
30°C). Test je stabilni do data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zUstat v

uzavieném obalu aZ do pouZiti. NEZMRAZUJTE. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
Vzorek moci
Vzorek moci musi byt odebran do €isté a suché nadoby. Pro testovani muaze byt pouZita mo¢
odebrana kdykoli béhem dne. Vzorky modi vykazujici viditelné ¢astice by mély byt
odstfedény, filtrovany nebo sedimentovany, aby se ziskal ¢iry vzorek pro testovani.

Skladovani vzorki
Vzorky mo¢i mohou byt pfed testovanim skladovény pfi 2-8°C po dobu az 48 hodin. Pro
dlouhodobé skladovani mohou byt vzorky zmrazeny a skladovany pod -20°C. Zmrazené
vzorky je tfeba pred testovanim rozmrazit a promichat.
[MATERIALY]
Dodavané materialy
* Testovaci kazety
* Pfibalovy letdk
Potfebny material, ktery neni souéasti dodavky
* Nadoba na odbér vzorkl
« Casovat
[NAvoD K POUZITi]
Pfed testovanim vytemperuijte test, vzorek moéi a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-
302C).
1. Pfed otevienim vytemperujtejte obal s testem na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci
kazetu z uzavieného obalu a pouZijte ji do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. Drzte kapétko svisle a pfeneste 3 pIné
kapky mo¢i (pfiblizné 120 uL) do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte
Casovat. Zabrarite zachyceni vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S). Viz obrazek nize.
5. Spustte ¢asovac a pockejte, aZ se objevi barevné linky.
6. Vysledek by mél byt odecten po 5 minutdch. Vysledky jsou stabilni po dobu 10 minut
od zahdjeni testu, vysledek neinterpretujte po 10 minutach.
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[INTERPRETACE VYSLEDKU]
(Viz obrazek vyse)
NEGATIVNI:* Objevi se dvé barevné linky. Jedna barevna linka by méla byt v kontrolni
oblasti (C) a dalsi zjevnd barevnd linka by méla byt v testovaci oblasti (T). Tento negativni
vysledek ukazuje, Ze koncentrace THC je pod detekovatelnou trovni 50 ng/ml.
*POZNAMKA: Odstin barvy linky v testovaci oblasti (T) se maze lisit, ale vysledek by mél byt
povaZovan za negativni, kdykoli se objevi i jen slaba barevna linka.
POZITIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna linka. V testovaci oblasti (T) se
neobjevi zadna linka. Tento pozitivni vysledek ukazuje, ze koncentrace THC je nad
detekovatelnou drovni 50 ng/ml.
NEPLATNY: V kontrolni oblasti (C) se nezobrazi 74dné linka. Nedostateény objem vzorku
nebo nespravné proceduralni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi diivody tohoto selhani.
Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testovacim panelem. Pokud problém pretrvava,
okamZité prestarite pouZivat testovaci panel a kontaktujte mistniho distributora.
[KONTROLA KVALITY]
Soudasti testu je proceduralni kontrola. Barevna linka objevujici se v kontrolni oblasti C je
povaZovéna za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku.
Kontrolni standardy nejsou souéasti doddvky; nicméné se doporucuje, aby pozitivni a
negativni kontroly byly testovény v souladu se SLP pro potvrzeni testovaciho postupu a pro
ovéreni spravného fungovani testu.
[omEZEN(]
1. THC Rapid Test Cassette poskytuje pouze kvalitativni, predbézny analyticky vysledek. K
ziskani potvrzeného vysledku musi byt pouZzita sekundarni analytickd metoda. Plynova
chromatografie/hmotnostni spektrofotometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni
metodou’2
2. Je mozné, Ze technické nebo procedurdlni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku
moc¢i mohou zpisobit chybné vysledky.
3. Pfimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich moéi mohou zplsobit 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 ptritomnost drogy nebo jejich metabolitd, ale neindikuje
uroven intoxikace, zplsob podani nebo koncentraci drogy v mo¢i.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat mo¢ bez drog. Negativni vysledky lze ziskat i
v pfipadé, Ze je droga pfitomna pod cut-off hodnotou testu.
6. Test nerozliSuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.
[OCEKAVANE HODNOTY]
Negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace THC je pod detekovatelnou koncentraci 50

ng/ml. Pozitivni vysledek znamena, Ze koncentrace THC je nad trovni 50 ng/ml. THC Rapid
Test Cassette ma citlivost 50 ng/ml.

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

Metoda Jiny rychly THC test Celkové
THC Rapid \P/Z::::\I{ POZIl‘I;I;I Negahovnl vys:-:adky
Test Cassette —
Negativni 0 67 67
Celkové vysledky 33 67 100
% shody >99,9% >99,9% >99,9%

Srovndni side-by-side bylo provedeno pomoci THC Rapid Test Cassette a GC/MS pfi cut-off
koncentraci 50 ng/ml. Testovani bylo provedeno na 330 klinickych vzorcich dfive odebranych
od subjektl pfitomnych pfi testovani na drogy. Byly sepsény nasledujici vysledky:

Metoda GC/MS Celkové
e e
Test Cassette —
Negativni 3 184 187
Celkové vysledky 140 190 330
% shody >97,8% 96,8% 97,3%

Analyticka senzitivita

Do smésné moci bez drog byl pfidan 11-nor-A9-Tetrahydrokannabinol-9-COOH

a vyslednd koncentrace byla upravena na Ong/mL, 25ng/mL, 37,5ng/mL, 50ng/mL,
62,5ng/mL, 75ng/mL a 150ng/mL. Vysledek ukazuje >99% pfesnost pfi 50% nad a 50% pod
cut-off koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

Koncentrace Vizualni vysledky
THC % cut-off n Pozitivni Negativni
(ng/ml)
0 0 30 30 0
150 -50 30 30 0
225 -25 30 27 3
300 Cut-off 30 13 17
375 +25 30 4 26
450 +50 30 0 30
900 3x 30 0 30

Analyticka specificita
Nasledujici tabulka uvadi slouceniny, které jsou pozitivné detekovany v moc¢i THC Rapid Test
Cassette testem po 5 minutach.

Latka Koncentrace (ng/mL)
11-nor-A8-THC-9 COOH 30
TT-nor-A9-THC-9 COOH 50
A8-THC 15000
A9-THC A 15000
9(R)-Hexahydrocannabinol 10 000
9(S)-Hexahydrocannabinol 10 000
Preciznost

Studie byla provedena ve tfech nemocnicich 3 laiky za pouZziti t¥i rdznych $arzi produktu, pro
ovéfeni reprodukovatelnosti metody. Byl vytvofen identicky panel kédovanych vzorkd
obsahujicich podle GC/MS 0% kyseliny 11-nor-A9-Tetrahydrocannabinol-9-karboxylové (A9-
COOH-THC), 25 % A9-COOH-THC nad a pod cut- off a 50% A9-COOH-THC nad a pod 50 ng/ml
cut-off a poskytnut kazdé strané. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

11-nor-A>-THC-9
COOH n Prac.A Prac.B Prac.C
koncentrace (ng/mL) v sérii
- + - + - +

0 10 10 0 10 0 10 0
25 10 10 0 10 0 10 0

37,5 10 9 1 8 2 9 1

62,5 10 2 8 1 9 2 8
75 10 0 10 0 10 0 10




Efekt specifické hmotnosti moce
Patnact vzorkii mo&i o normalni, vysoké a nizké spec.hmotnosti bylo pouZito k rozpusténi 25 ng/ml
a 75 ng/ml A°-COOH-THC. THC Rapid Test Cassette byl pouzit v duplikatu k otestovani véech
vzork — &istych i s rozpudténym A°-COOH-THC. 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 A°-COOH-THC na 25 ng/ml a 75 ng/ml. Obohacena moé s upravenym pH
byla testovana pomoci THC Rapid Test Cassette v duplikatech. Vysledky ukazuiji, Ze rizné
rozsahy pH neovliviiuji provedeni testu.
Zkiizena reaktivita
Byla provedena studie pro ovéfeni zkfizenych reakci se slou¢eninami, uvedenymi v tabulce,
pridanymi do sm&sné mo&i bez drogy a smésné mogdi s obsahem A°-COOH-THC. NiZe uvedené
slouceniny nevykazovaly zkfiZzenou reaktivitu pfi testovani pomoci DrugControl THC Testem ani pfi
koncentraci 100 pg/ml.

Slouceniny nevykazuijici zkfizenou reakci

4 Acstarmidophenol Deoryrarticosterone (+) 3. 4-Methylenedionn- Pradnisolone
Acetoct i D P ; - Prachi
T-Acetyiprocainsmmide Diazepam. (+) 3. 4-Methyienadiony~ Procaine
Arerylsalicylic acid Diclofenac methsmphetmine Promazine
Ammopy: Difimisal Metinyiphenidate P -
Amitrypryline Digoxin Methyprylon D.L-Propanciol
Amcbarbital Diphenhydramine Morphine-3- D-Propasryphene
Ecgonine hydrochlorida Nalidivic acid Quinicdine
L-Ascorbic acid Ecgomine methylaster Walorphine Chiinine
D, L-Arphetamine (-)»y-Ephednine Nalomone Banitidme
L-Amphetamins Erythramycin MNalmenoms Salicylic acd
Apomarphine f-Estradicl Napromen Secobartital
= 3 A Serotondn (3-
Aspartame i “acinamide Hydroxyryramine)
Amopine Ethyl-p-amincbenzoate Nifedipine Snlfimsthazine
Benzilic acid Fenopro&n. Norcodsin Sulmdac
Benmoic acd Furossmide Norethindrone Temazepam
Benzoyylecgonine Gentizsic acd D-Morproposyphens Temacycline
Benrphetamine Hemeslobin Noscapme Terahydrocortisme,
Bilimhin Hydralazine DL -Octoparrine 3-Aceme
(£)-Brompheniramine Hydrochlorothiszide Onealic add Terahydrocorisme
Hydrocodone Omazepam 3 (§-D-ghocuronide)
Cannabidiol Hydrocortizone Orolinic scd Tetrahydrozoline
Chloralydrate O-Hydroaohipmuric acd Cnoycodone Thehaine
C i 3-Hydramyryramine Onrymetazolins Thismine
Chlordiazeponde Tuprofen p-Hydroy- Thionidazine
Chlorothisride Imipramins D, L-Thyrorine
(Z) Chlorpheniraming Papaverng Tolinataming
i (%) - Isoprotarenol Penicllin-{r Trismtessns
Chlorquins Pentzzocine Trifluoperazine
Cholastena] Eetamine Pentobarhital Trimethoprim
Clomiprarmine Eetoprofen i Trimipranine
Clonidime Labetalol Phencyclidine Tryptamine
Cocaine hydrochloride Levorphamaol Phenslzing D, L-Trypeophan
i Phenobarbital Tiramine
Cortsone Maprotiline Phentermuims D, L-Tyrosine
() Cotinine Maprobamare L-FPhenyisphrine Urric acid
Creatinins Mathadone [&-Fhandetylammne Verapamil
Mathoryphenamine Phenyipropanolamine Fomepirac
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[:[i] Pozor o lvod \L/ Testd v soupravé Katalogové éislo
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