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Rychly test pro kvalitativni detekci ketaminu v lidské moci. Pro zdravotniky a jiné
profesiondly v misté péce. Pouze pro in vitro diagnostiku.

[zAMYSLENE POUZITI]
KET Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test k detekci ketaminu v lidské
modi pfi hraniéni koncentraci 100 ng/ml. Timto testem Ize detekovat i dalsi souvisejici
slouceniny, viz tabulku analytické specificity v tomto pfibalovém letaku. Tento test poskytuje
pouze predbézny analyticky vysledek. K ziskani potvrzeného analytického vysledku musi byt
pouzita specifictéjsi alternativni chemickd metoda. Preferovanou konfirmaéni metodou je
plynové chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS). Klinicka tUvaha a profesionalni
usudek by mél byt aplikovan na jakykoli vysledek testu na zneuzivani drog, zejména pokud
jsou ziskdny predbézné pozitivni vysledky.

[SOUHRN]
Ketamin je disociativni anestetikum vyvinuté v roce 1963 jako nahrada PCP (fencyklidin).
Zatimco se ketamin stéle pouZiva v lidské anestezii a veterinarni mediciné, je stdle vice
zneuzivan jako pouli¢ni droga. Ketamin je molekularné podobny PCP, a proto vytvari
podobné Gcinky, jako je otupélost, ztrata koordinace, pocit nezranitelnosti, svalova ztuhlost,
agresivni/nasilné chovani, nezfetelna nebo zablokovand fe¢, prehnany pocit sily a prazdny
pohled. Dochazi k utlumu respiracni funkce, ale ne centralniho nervového systému, a
kardiovaskularni funkce je zachovéna. U¢inky ketaminu obvykle trvaji 4-6 hodin po poziti.
Ketamin je vylu€ovan moéi v nezménéné podobé (2,3 %) a ve formé& metabolitd (96,8 %).
KET Rapid Test Cassette je rychly screeningovy test moci, ktery Ize provést bez pouziti
pristroje. Test vyuZivd monoklondlni protilatku k selektivni detekci zvySenych hladin
ketaminu v moci. KET Rapid Test Cassette poskytuje pozitivni vysledek, kdyZ ketamin v modi
prekro¢i 100 ng/ml.

[PRINCIP]
KET Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test zaloZzeny na principu
kompetitivni vazby. Drogy, které mohou byt pfitomny ve vzorku moci, soutéZi s konjugatem
droga-protein o vazebna mista na protildtce. BEhem testovéni vzlind vzorek moci
membranou reagenéniho prouzku. Ketamin, pokud je p¥itomen ve vzorku moci pod 100
ng/ml, nenasyti vazebnd mista protilatek imobilizovanych na ¢asticich na reagenénim
prouzku. Céstice potazené protilatkou se pak zachyti na konjugatu protein-droga
imobilizovaném v testovaci linii testu, ve které se objevi viditelna barevnd linka. Barevna
linka se nevytvofi v testovaci linii, pokud hladina ketaminu pfekro¢i 100 ng/ml, protoze se
nasyti vSechna vazebna mista anti-ketaminovych protilatek. Vzorek moci pozitivni na drogu
nevytvafi barevnou linku v testovaci oblasti testu (T) z dGvodu kompetice drogy o vazebnd
mista na protildtce, zatimco vzorek moci negativni na drogu, nebo vzorek obsahujici
koncentraci drogy nizsi, nez je cut-off koncentrace testu, vytvoii linku v testovaci oblasti
testu (T). Barevna linka se vidy objevi v kontrolni oblasti testu (C), aby slouzila jako kontrola
postupu, a indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo ke vzlinani vzorku
membranou.

[REAGENCIE]
Test obsahuje ¢astice s mysi monoklondIni protilatkou proti ketaminu a konjugét ketamin-
protein v testovaci zéné (T). V kontrolni zéné (C) se nachdzi kozi polyklondini protilatka.

[OPATRENI]
® Pouze pro zdravotniky a jiné profesionaly v misté péce. Pouze pro in vitro diagnostiku.

NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
 Test by mél zUstat aZ do pouZiti v uzavieném obalu.
¢ \Sechny vzorky by mély byt povaZzovény za potencialné nebezpecné a mélo by se s nimi

zachazet stejnym zplsobem jako s infekénim agens.
ePouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

[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 zUstat v
uzavieném obalu az do doby jeho pouZiti. NEZMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
Vzorek moci
Vzorek moci musi byt odebrédn do ¢isté a suché nadoby. Pro testovéni lze pouzit moc
odebranou kdykoli béhem dne. Vzorky moci vykazujici viditelné ¢astice by mély byt
odstredény, filtrovany nebo sedimentovany, abyste ziskali ¢irty vzorek pro testovani.
Skladovani vzorkd
Vzorky moci 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 je tieba pfed testovanim rozmrazit a promichat.

[MATERIALY]
Dodévané materialy
* Testovaci kazety eKapdtka * Pfibalovy letdk
Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky
* Nadoba na odbér vzorkl o Casovat

[NAvOD K POUZITI]

Pfed testovanim vytemperujte test, vzorek moc¢i a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-

302C).

1. Pfed otevienim vytemperujte zabaleny test na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci
kazetu z uzavieného obalu a pouZzijte ji do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. Drzte kapétko svisle a pfeneste 3 plné
kapky moéi (pfiblizné 120 uL) do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte
Casovac. Zabrante zachyceni vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S). Viz obrazek nize.

3. Pockejte, az se objevi barevné linky. Vysledek by mél byt odecten za 5 minut.

Neinterpretujte vysledek po 10 minutéch.

Positive Negative Invalid

3 Drops of Urine

[INTERPRETACE VYSLEDKU]
(Viz obrazek vyse)
NEGATIVNI:* Objevi se dvé linky. Jedna barevna linka by méla byt v kontrolni oblasti testu
(C) a dalsi zfejmad barevna linka by méla byt v testovaci oblasti testu (T). Tento negativni
vysledek indikuje, Ze koncentrace ketaminu je pod detekovatelnou Grovni (100 ng/ml).
*POZNAMKA: Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se mze liit v zavislosti na koncentraci
ketaminu pfitomného ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy linky v testovaci
oblasti testu (T) povaZovan za negativni vysledek.
POZITIVNI: V kontrolni oblasti testu (C) se objevi jedna barevna linka. V testovaci oblasti
testu (T) se neobjevi Zadnad linka. Tento pozitivni vysledek ukazuje, Zze koncentrace ketaminu
prekraluje detekovatelnou Uroveri (100 ng/ml).
NEPLATNY: Kontrolni linka se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné
procedurdlni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody tohoto selhdni. Zkontrolujte
postup a opakujte testovani s novym testem. Pokud problém pretrvavd, okamzité prestarite
Sarzi pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]
Souddsti testu je procedurdlni kontrola. Barevna linka objevujici se v kontrolni oblasti testu
(C) je povaZovéna za interni procedurdlni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku,
adekvatni nasakavost membrény a spravnou proceduralni techniku.
Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto soupravou; nicméné se doporucuje, aby byly
pozitivni a negativni kontroly testovany v souladu se SLP k potvrzeni postupu testovani a k
ovéreni funkénosti testu.

[omEzZEN(]
1. KET Rapid Test Cassette poskytuje pouze kvalitativni, predbézny 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 procedurdlni 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 zpGsobit 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 jeho metabolitd, ale neindikuje
uroven intoxikace, zplsob podani nebo koncentraci v moéi.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat moc bez drog. Negativni vysledky Ize ziskat i
v pfipadé pfitomnosti drogy v koncentraci pod mezni hodnotou testu.
6. Tento test nerozliSuje mezi navykovymi latkami a nékterymi léky.

[0€EKAVANE HODNOTY]
Negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace ketaminu je pod detekovatelnou trovni 100
ng/ml. Pozitivni vysledek znamend, e koncentrace ketaminu je nad urovni 100 ng/ml. KET
Rapid Test Cassette ma citlivost 100 ng/ml.

[VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY TESTU]
Presnost
Porovnani side-by-side bylo provedeno pomoci KET Rapid Test Cassette a komer¢né
dostupného KET rychlého testu. Testovani bylo provedeno na 105 dfive odebranych
klinickych vzorcich od subjektl pfitomnych na testovédni na drogy. Byly sepsany nasledujici
vysledky:

Metoda Jiny rychly KET test Celkové
KET Rapid \Plzz::“d;:\l/ POZIl‘IZZI Negatlovnl VYSLe:kY
Test Cassette ——
Negativni 0 61 61
Celkové vysledky 44 61 105
% shody >99,9% >99,9% >99,9%

Porovnani side-by-side bylo provedeno pomoci KET Rapid Test Cassette a GC/MS pfi mezni
koncentraci 100 ng/ml. Testovani bylo provedeno na 250 klinickych vzorcich d¥ive
odebranych od subjekttl pfitomnych na testovani na drogy. Byly sepsany nasledujici
vysledky:

Metoda GC/MS Celkové
KET Rapid Test Vy's!e.dk\'{ Pozitivni Negativni vysledky
Pozitivni 97 4 101
Cassette —
Negativni 4 145 149
Celkové vysledky 101 149 250
% shody 96,0% 97,3% 94,4%

Analyticka senzitivita

Do poolu mo¢i bez drogy byl ptidan ketamin v vysledné koncentrace byly upraveny na

0 ng/ml, 50 ng/ml, 75 ng/ml, 100 ng/ml, 125 ng/ml, 150 ng/ml a 300 ng/ml. Vysledek
ukazuje >99% presnost pFi 50% nad a 50% pod hrani¢ni koncentraci. Udaje jsou shrnuty niZe:

Koncentrace Vizualni vysledky
ketaminu % cut-off n Pozitivni Negativni
(ng/ml)
0 0 30 30 0
50 -50 30 30 0
75 -25 30 27 3
100 Cut-off 30 15 15
125 +25 30 3 27
150 +50 30 0 0
300 3x 30 0 0

Analyticka specificita
Nasledujici tabulka uvadi slouceniny a jejich koncentrace, které jsou pozitivné detekovany v
moci KET Rapid Test Cassette testem po 5 minutach.

Latka konc. (ng/ml) Latka konc. (ng/ml)
Ketamine 100 Benzphetamine 2,000
Dextromethorphan 200 (+) Chlorpheniramine 2,000
Methoxyphenamine 2,000 Clonidine 10,000
d-Norpropoxyphene 2,000 EDDP 5,000
Promazine 2,000 4-Hydroxyphencyclidine 5,000
Promethazine 2,000 Levorphanol 5,000
Pentazocine 2,000 MDE 5,000
Phencyclidine 2,000 Meperidine 2,000
Tetrahydrozoline 50 d-Methamphetamine 5,000
Mephentermine 2,000 IHlethamphetamine 5,000
(1R, 28) - {-)}-Ephedrine 10,000 Thioridazine 5.000
Disopyramide 2,000 3 4-Methylendioxymethamphetamine 10,000

(MDMA)
Preciznost

Studie byla provedena ve tfech nemocnicich laiky za pouziti tfi rGznych $arzi produktu k
prokazani presnosti v sérii, mezi sériemi a mezi jednotlivymi pracovisti. Na kazdé misto byl
poskytnut identicky panel kédovanych vzorkd obsahujicich podle GC/MS 0% ketaminu, 25 %
ketaminu nad a pod hranici a 50 % ketaminu nad a pod hranici 100 ng/ml. Vysledky jsou
uvedeny niZe:

Konc.KET n Prac.A Prac.B Prac.C
(ng/ml) v sérii - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
50 10 10 0 10 0 10 0
75 10 9 1 9 1 9 1
125 10 9 9 2 8
150 10 0 10 0 10 0 10

Vliv specifické hmotnosti moci
Patnact vzorkd moci s normalnim, vysokym a nizkym rozsahem specifické hmotnosti bylo
upraveno na koncentraci ketaminu 50 ng/ml a 150 ng/ml. KET Rapid Test Cassette byl



testovdn v duplikdtech za pouZiti patndcti Cistych a obohacenych vzorkt moci. Vysledky
ukazuji, Ze rtizné rozsahy specifické hmotnosti moci neovliviiuji vysledky testu.

Vliv pH mo¢i

pH alikvotniho vzorku negativni mo¢i bylo upraveno na rozsah pH 5 az 9 v pfirGstcich po 1
jednotce pH a dopInéno ketaminem na koncentraci 50 ng/ml a 150 ng/ml. Obohacena mo¢ s
upravenym pH byla testovana pomoci KET Rapid Test Cassette v duplikatech. Vysledky
ukazuji, Ze rtizné rozsahy pH neovliviiuji vysledky testu.

Zkiizené reakce

Byla provedena studie ke stanoveni zkfizené reaktivity testu se slou¢eninami bud' v moci bez
drog nebo v moci pozitivni na ketamin. Nasledujici slou¢eniny nevykazuji Zzadnou

zkfizenou reaktivitu pfi testovani pomoci KET Rapid Test Cassette pfi koncentraci 100 pg/ml.
Slouceniny nevykazujici zkfizenou reakci
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