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Rychly test pro kvalitativni detekci metamfetaminu v lidské moci. Pouze pro profesiondini in
vitro diagnostiku.
[zAMYSLENE POUZITI]
MET Rapid Test Panel je rychly imunochromatograficky test pro detekci metamfetaminu v
lidské moti s cut-off koncentraci 1000 ng/ml. Timto testem Ize detekovat i dal3i slouceniny,
viz tabulka analytické specificity v tomto pribalovém letaku. Tento test poskytuje pouze
kvalitativni, predbézny, analyticky vysledek. K ziskdni potvrzeného analytického vysledku
musi byt pouZita specifi¢téjsi alternativni chemickd metoda. Preferovanou konfirmaéni
metodou je plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS). Vysledky testu na
zneuzivani drog by mély byt podrobeny klinickému zvazeni a odbornému posouzeni,
zejména pokud jsou predbézné vysledky pozitivni.
[SOUHRN]
Metamfetamin je navykova stimulacni droga, ktera silné aktivuje urcité systémy v mozku.
Metamfetamin je chemicky blizce pfibuzny amfetaminu, ale jeho Gcinky na centrdlni
nervovy systém jsou silnéjsi. Metamfetamin se vyrabi v nelegélnich laboratotich a ma vysoky
potencial ke zneuZivani a zavislosti. Drogu lze uZivat peroralné, injekéné nebo inhalacné.
Akutni vyssi davky vedou ke zvy$ené stimulaci centralniho nervového systému a navozuiji
euforii, bdélost, snizenou chut k jidlu a pocit zvySené energie a sily. Kardiovaskularni reakce
na metamfetamin zahrnuji zvyseny krevni tlak a srde¢ni arytmie. Kritictéjsimi reakcemi jsou
Gzkost, paranoia, halucinace, psychotické chovani a nakonec deprese a vycerpani. U¢inky
metamfetaminu obecné trvaji 2-4 hodiny a polocas rozpadu drogy v téle je 9-24 hodin.
Metamfetamin je vylu¢ovan moci predevsim jako amfetamin a jeho oxidované a
deaminované derivéty. 10-20 % metamfetaminu se viak vylou¢i v nezménéné podobé.
PFitomnost matefské drogy v moci tedy indikuje uzivani metamfetaminu. Metamfetamin je
obecné detekovatelny v mo¢i po dobu 3-5 dnd, v zavislosti na hodnoté pH modi.
MET Rapid Test Panel je rychly screeningovy test moci, ktery lze provést bez pouziti
pristroje. Test vyuZivd monoklondlni protilatku k selektivni detekci zvySenych hladin
pervitinu v moci. MET Rapid Test Panel poskytuje pozitivni vysledek, kdyz metamfetamin v
moti prekroéi 1 000 ng/ml.
[PRINCIP]
MET Rapid Test Panel je imunotest zaloZzeny na principu kompetitivni vazby. Drogy, které
mohou byt pfitomny ve vzorku moci, soutézi s konjugdtem drogy o vazebnd mista na
protilatce. BEéhem testovani vzorek moci vzlind membranou reagencniho prouzku.
Metamfetamin, pokud je pFitomen ve vzorku mo¢i pod 1000 ng/ml, nenasyti vazebna mista
Castic potazenych protilatkou. Tyto ¢astice se pak zachyti imobilizovanym
metamfetaminovym konjugéatem v testovaci oblasti testu (T), ve které se objevi viditelna
barevnd linka. Barevnd linka se v testovaci oblasti (T) nevytvori, pokud je hladina
metamfetaminu 1000 ng/ml nebo vy33i, protoZe se nasyti viechna vazebna mista protilatek
proti metamfetaminu. Vzorek modi pozitivni na drogu nevytvafi barevnou linku v testovaci
oblasti (T) z divodu kompetice drogy o vazebni mista, zatimco vzorek mo¢i negativni na
drogu, nebo vzorek obsahujici drogu v koncentraci nizsi nez je cut-off koncentrace testu,
vytvofi barevnou linku v testovaci oblasti (T).
Barevna linka se vidy objevi v kontrolni oblasti (C). SlouZi jako kontrola postupu, a indikuje,
Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo ke vzlinani vzorku membranou.
[REAGENCIE]
Test obsahuje mysi monoklonalni protilatky proti metamfetaminu a konjugdt metamfetamin-
protein v testovaci zéné (T). V systému kontrolni linie (C) se pouziva kozi polyklonalni
protilatka.
[OPATRENI]
® Pouze pro zdravotniky a jiné profesionalny 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.
¢ PouZzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.
[SKLADOVANI A STABILITA]
Uchovavejte zabalené v uzavieném obalu bud' p¥i pokojové teploté nebo v chladniéce (2-
30°C). Test je stabilni do data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zdstat v
uzavieném obalu aZ do pouZiti. NEZMRAZUJTE. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
[ODBER A PRiPRAVA VZORKU]
Vzorek moci
Vzorek moéi musi byt odebran do &isté a suché nadoby. Pro testovani mize byt pouZita mo¢
odebrana kdykoli béhem dne. Vzorky moci vykazujici viditelné ¢astice by mély byt
odstredény, filtrovany nebo sedimentovany, aby se ziskal ¢iry vzorek pro testovani.

Skladovani vzorki

Vzorky mo¢i mohou byt pfed testovanim 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 tfeba pred testovanim rozmrazit a promichat.
[MATERIALY]

Dodavané materialy

* Testovaci panely

* 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 vytemperujte zabaleny test na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci
panel z uzavieného obalu a pouZijte jej do jedné hodiny.

2. Odejméte krytku testu.

3. Se Sipkou smérujici ke vzorku moci ponofrte testovaci panel svisle do vzorku moci na
dobu alespon 10 az 15 sekund. Ponofte panel alespori do trovné vinovek, ale ne nad
Sipku na testovacim panelu.

4. Nasadte krytu a umistéte testovaci panel na nesavy rovny povrch.

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.
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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 barevna linka by méla byt v testovaci oblasti (T). Tento negativni
vysledek ukazuje, Ze koncentrace metamfetaminu je pod detekovatelnou Grovni 1000 ng/ml.
*POZNAMKA: Odstin barvy linky v testovaci oblasti (T) se mtze lisit, ale vysledek by mél byt
povaZovén 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 Zddna linka. Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace metamfetaminu je
nad detekovatelnou drovni 1000 ng/ml.
NEPLATNE: V kontrolni oblasti (C) se nezobrazi 74dna linka. Nedostate¢ny 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]
Soucasti testu je procedurdlni kontrola. Barevna linka objevujici se v kontrolni oblasti C je
povaZovana 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.
[omEzZEN(]
1. MET Rapid Test Panel poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézny analyticky vysledek. K
ziskani potvrzeného vysledku musi byt pouzita sekundarni analyticka 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
mo¢i mohou zpUsobit 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 jejich metabolit(, ale neindikuje
uroven intoxikace, zptsob podani nebo koncentraci drogy v moéi.

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 metamfetaminu je pod detekovatelnou
koncentraci 1000 ng/ml. Pozitivni vysledek znamena, Ze koncentrace metamfetaminu je nad
urovni 1000 ng/ml. MET Rapid Test Panel ma citlivost 1000 ng/ml.

[VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY TESTU]
Pfesnost
Srovnéni side-by-side bylo provedeno pomoci MET Rapid Test Panel a komeréné
dostupného MET rychlého testu. Testovani bylo provedeno na 120 klinickych vzorcich dfive
odebranych od subjektl pfitomnych pfi testovani na drogy. Vysledky jsou uvedeny
v nasledujici tabulce:

Metoda Jiny rychly MET test Celkové
) Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
MET Rapid Pozitivni 45 0 45
Test Panel —
Negativni 0 75 75
Celkové vysledky 45 75 120
% shody >99,9% >99,9% >99,9%

Srovnani side-by-side bylo provedeno pomoci MET Rapid Test Panel a GC/MS pfi cut-off
koncentraci 1000 ng/ml. Testovani bylo provedeno na 350 klinickych vzorcich dfive
odebranych od subjektli pfitomnych pfi testovani na drogy. Byly sepsény nasledujici
vysledky:

Metoda GC/MS Celkové
Vysledk Pozitivni Negativni ysledk
MET Rapid ys.e. y ozitivni egativni vy y
Pozitivni 165 9 174
Test Panel —
Negativni 0 176 176
Celkové vysledky 165 185 350
% shody >99,9% 95,1% 97,4%

Analyticka senzitivita

Do poolu moci bez drog byl pfidan metamfetamin a vyslednd koncentrace byla upravena na:
0 ng/ml, 500 ng/ml, 750 ng/ml, 1 000 ng/ml, 1 250 ng/ml, 1 500 ng/ml a 3 000 ng/ml.
Vysledek ukazuje >99% pFesnost p¥i 50% nad a 50% pod cut-off koncentraci. Udaje jsou
shrnuty nize:

Koncentrace Vizualni vysledky
metamfetaminu % cut-off n Pozitivni Negativni
(ng/ml)

0 0 30 30 0

500 -50 30 30 0

750 -25 30 27 3
1000 Cut-off 30 13 17
1250 +25 30 3 27
1500 +50 30 0 30
3000 3x 30 0 30

Analyticka specificita
Nasledujici tabulka uvadi slouceniny, které jsou pozitivné detekovany v mo¢i MET Rapid Test
Panel testem po 5 minutdch.

Latka Koncentrace slouéeniny (ng/ml)
p-Hydroxymetamfetamin 25 000
D-metamfetamin 1000
L-Methamfetamin 12 500
+-3,4-methylendioxymetamfetamin 6250
Mefentermin 50 000
Preciznost

Studie byla provedena ve tfech lékaiskych ordinacich neskolenymi operatory za poufZiti tfi
raznych 3arzi produktu, aby demonstrovala pfesnost v rdmci série, mezi sériemi a mezi
operdtory. Na kazdé misto byl poskytnut identicky panel kédovanych vzorkd obsahujicich
podle GC/MS 0% metamfetaminu, 25 % metamfetaminu nad a pod mezni hodnotou a 50 %
metamfetaminu nad a pod mezni hodnotou 1 000 ng/ml.

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




Vliv specifické hmotnosti mo¢i

Patndct vzork( moci s normalnim, vysokym a nizkym rozsahem specifické hmotnosti bylo
upraveno na koncentraci metamfetaminu 500 ng/ml a 1 500 ng/ml. MET Rapid Test Panel
byl testovan v duplikdtech za pouZiti patnécti €istych a obohacenych vzorkt moci. Vysledky

ukazuji, Ze rtizné rozsahy specifické hmotnosti moci neovliviiuji vysledky testu.

Vliv pH mog¢i

pH alikvotniho vzorku negativni mo¢i bylo upraveno na rozsah pH 5 az 9 v pfirGstcich po 1
jednotce pH a dopIinéno metamfetaminem na koncentraci 500 ng/ml a 1 500 ng/ml.
Obohacend moc¢ s upravenym pH byla testovana pomoci MET Rapid Test Panel v
duplikdtech. Vysledky ukazuji, Ze riizné rozsahy pH neovliviuji vysledky testu.

Zkfizené reakce

Byla provedena studie ke stanoveni zkfizené reaktivity testu se slou¢eninami bud'v modi bez
drog nebo v moci pozitivni na metamfetamin. Nésledujici slou¢eniny nevykazuji Zadnou
zkfizenou reaktivitu pfi testovani pomoci MET Rapid Test Panel pfi koncentraci 100 pg/ml.
Slouceniny nevykazujici zkfizenou reakci.

4-Acetamidophenel Creatinine Loperamide Prednisone
Acetophenetidin Deoxycorticosterone Maprotiline Procaine
N-Acetylprocainamide Dextromethorphan Meperidine Promazine
Acetylsalicylic acid D Meprobamate Promethazine
Aminopyrine Diclofenac Methadone D.L-Propanoclcl
Amitryptyline Diflunisal Methoxyphenamine D-Propaxyphene
Amobarbital Digoxin (+) 3.4-Methylenedioxy- D-Pseudoephedrine
Amoxicillin Diphenhydramine amphetamine Qunacrine
Ampicillin Doxylamine 3 4-Methylenedioxyethyl- Quinidine
L-Ascorbic acid Ecgonine hydrochloride i Quinine
D-Amphetamine Zon y Methylphenid Ranitidine
D L-Amphetamine (1R, 25)-(-)-Ephedrine Morphine-3-¢-D- Salicylic acid
L-Amphetamine L-Epinephrine glucuronide Secobarbital
Apomorphine {-}-w-Ephedrine Nalidixic acid Serotonin
Aspartame Erythromycin Naloxone (5-Hydroxytyramine)
Atropine B-Estradiol Naltrexone Sulfamethazine
Benzilic acid Estrone-3-sulfate Naproxen Sulindac
Benzoic acid Ethyl-p-ami Niaci d Temazepam
Benzoyleczonine Fenfluramine Nifedipine Tetracycline
Benzphetamine Fenoprofen Norethindrone Tetrahydrocortisone,
Bilirubin Furosemide D-Norpropoxyphene 3-Acetate
(£)-Brompheniramine Gentisic acid Noscapine Tetrahydrocortisone
Caffeine Hemoglobin D L-Octopamine 3-(p-D glucuronide)
Cannabidiol Hydralazine Omalic acid Tetrahydrozoline
Chloralhydrate Hydrochlorothiazide Omazepam Thiamme
Chloramphenicel Hydrocodone Oxolinic acid Thioridazine
Chlordiazepoxide Hydrocortisone Oxycodone D, L-Tyrosine
Chlorothiazide p-Hydr O i Tolbutamine
() Chlorph O-Hydroxyhippuric acid Pap Trans-2- phenyl
Chlorpromazine 3-Hydroxytyramine Penicillin-G cyclopropylamine
Chlorquine Thuprofen Pentobarbital Triamterene
Chaolesterol i Perphenazine Trifluoperazine
Clomipramine Iproniazid Phencyclidine Trimethoprim
Clonidine ()-Isoproterencl Phenelzine Trimipramine
Cocaethylene Isoxsuprine Phencbarbital Tryptamine
Cocaine hydrochloride me Phentermine D. L-Tryptophan
Codeine Ketoprofen L-Phenylephrine Tyramine
Cortisone Labetalol p-Phenylethylamme Uric acid
(-) Cotinine Levorphancl Phenylpropanclamine Jerapamil
Prednisolone Zomepirac
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