'A ALL " PGB Rapid Test Cassette (Mo¢)
Pribalovy letak
A VTEST REF DPG-10y2 Cesky

Rychly test pro kvalitativni detekci pregabalinu (PGB) v lidské mocti. Pouze pro profesiondlni in vitro
diagnostiku.
[ZAMYSLENE POUZITI]
PGB Rapid Test Cassette (moc) je rychly imunochromatograficky test pro detekci pregabalinu s cut-off
koncentraci 50ug/ml v lidské mo¢i. Timto testem Ize detekovat i dalsi slou¢eniny — viz Analyticka
specificita. Test poskytuje pouze predbézny analyticky vysledek. K ziskdni potvrzeného analytického
vysledku musi byt pouZita specifi¢téjsi alternativni chemickd metoda. Plynové chromatografie/ hmotnostni
spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirma&ni metodou. Vysledky testu na zneuzivani drog by mély
byt podrobeny klinickému posouzeni a odbornému tsudku, zejména pokud jsou ziskany predbéiné
pozitivni vysledky.
[SOUHRN]
Pregabalin, také znamy jako kyselina B-isobutyl-y-aminomdselnd (beta-isobutyl-GABA), je 1ék pouZzivany k
1é¢bé epilepsie, neuropatické bolesti, fibromyalgie a generalizované tizkostné poruchy . Mezi bézné
vedlej3i uinky patfi: ospalost, zmatenost, potize s paméti, Spatna koordinace, sucho v Ustech, problémy s
vidénim a pfibirdni na vaze. Potencidlné zdvazné nezadouci uinky zahrnuji angioedém, zneuzivani léku a
zvy3ené riziko sebevrazd?. Pregabalin je eliminovan ze systémové cirkulace primarné rendini exkreci
v nezménéné podobé - pregabalin se vyluéuje pFevazné v nezménéné podobé moti (2 98 %) ©]. Pramérny
polocas eliminace pregabalinu je 6,3 hodiny ¥l Ocekéva se, ze 50 % testovanych bude mit negativni vzorky
modti do 3 dnti a celkem 5 dni by bylo zapotiebi k dosazeni negativnich vzorkd mo¢i u subjektu s maximalni
naméfenou koncentraci v moéi. 1°!
PGB Rapid Test Cassette (Urine) je rychly screeningovy test modi, ktery Ize provést bez poutziti pfistroje.
Test vyuziva monoklonalni protilatku k selektivni detekci zvySenych hladin pregabalinu v mo¢i. PGB Rapid
Test Cassette (Urine) poskytuje pozitivni vysledek, kdyz pregabalin v mo¢i pfekroi 50 ug/ml.
[PRINCIP]
PGB Rapid Test Cassette (moc) je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Drogy, které mohou
byt pfitomny ve vzorku mo¢i, soutéZi s konjugadtem drogy o vazebna mista na protilatce. Béhem testovani
vzorek mo&i vzlina testovacim prouzkem. PGB, pokud je pfitomen ve vzorku mo¢i pod 50 pg/ml, nenasyti
vazebna mista ¢astic potazenych protilatkou. Protildtkou potaZené ¢astice se pak zachyti imobilizovanym
konjugdtem PGB-protein a v oblasti testovaci linie se objevi viditeInd barevna ¢ara. Barevna ¢ara se v
oblasti testovaci linie nevytvofi, pokud je hladina PGB 50 pg/ml nebo vy33i, protoZe nasyti viechna vazebna
mista protilatek proti PGB. Z diivodu kompetitivniho usporadani testu vzorek moci pozitivni na drogu
nevytvafi barevnou ¢aru v testovaci linii. Vzorek mo¢i negativni na drogu, nebo vzorek obsahujici drogu pod
cut-off koncentraci, vytvofi ¢aru v oblasti testovaci linie. Jako vnitfni kontrola provedeni testu slouzi
kontrolni linie testu, ve které se vidy objevi barevna &ara, kterd indikuje, Ze byl pfidan spravny objem
vzorku a doslo k nasdknuti membrany vzorkem.
[REAGENCIE]
Test obsahuje mys$i monoklonalni protilatky vazané s protilatkou proti PGB a konjugat PGB-protein. V
systému kontrolni linie se pouZiva kozi polyklonalni protilatka proti mysimu IgG.
[OPATRENI]
* Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
* Test by mél zstat aZ do pouzZiti v uzavieném obalu.
* Viechny 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.
[SKLADOVANI A STABILITA]
Uchovdvejte zabalené v uzavieném obalu 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 sacku az do
pouZiti. NEZMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
Testovani mo¢i
Vzorek moci musi byt odebran do €isté a suché nddoby. Mo¢ muze byt odebrana kdykoli béhem dne.
Vzorky mogi vykazuijici viditelné ¢astice by mély byt za ucelem ziskdni &irého vzorku odstiedény, filtrovany
nebo sedimentovany.
Skladovani vzork
Vzorky moéi mohou byt pfed analyzou skladovany pfi 2-8°C po dobu az 48 hodin. Pro dlouhodobé
skladovani mohou byt vzorky zmraZeny a skladovédny pod -20°C. Zmrazené vzorky pred testovanim
rozmrazte a promichejte.
[MATERIALY]
Dodavané materidly
Testovaci kazety  Kapdtka e Pfibalovy letak
[NAVOD K POUZIT{]
Pfed testovanim vytemperujte vzorek moti a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-309C).
1. Pfed otevienim vytemperujte obal s kazetou na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z
uzavieného obalu a poutZijte ji do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci kazetu na cisty 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
Easovac. Zabrarite 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 10minutach.
[INTERPRETACE VYSLEDKU]
(viz obrazek)
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 PGB
je pod detekovatelnou Grovni 50 pg/ml.
*POZNAMKA: Odstin barvy v testovaci oblasti (T) se maze lisit, ale mél by byt povazovan za negativni,
kdykoli se objevi i jen slaba barevna &ara.
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POZITIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V testovaci oblasti (T) se neobjevi zadna
&ara. Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace PGB je nad detekovatelnou trovni 50 pg/ml.
NEPLATNY: Kontrolni ara se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni
techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody selhani kontroly. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou
testovaci kazetou. Pokud problém pFetrvava, okamiité prestarite testovaci kazetu pouZivat a kontaktujte
mistniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]
Soucasti testu je procedurdlni kontrola. Barevnd ¢éra objevuijici se v kontrolni oblasti (C) je povaZovana za
interni procedurdlni 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 testovény v souladu se
spravnou laboratorni praxi.

[OMEZENI]
1. PGB Rapid Test Cassette poskytuje pouze kvalitativni, predbéZzny analyticky vysledek. K ziskani
potvrzeného vysledku musi byt pouzita sekundarni analyticka metoda. Plynova chromatografie/hmot
spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmacni metodou 2.
2. Je mozné, Ze technické nebo proceduralni 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 zpusobit 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 jeji metabolitd, ale neindikuje urover intoxikace,
zpUsob podéni, nebo koncentraci v mo¢i.
5. Negativni vysledek nemusi nutné 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 PGB je pod detekovatelnou trovni 50 pg/ml. Pozitivni vysledek
znamend, Ze koncentrace PGB je nad urovni 50 pg/ml. PGB Rapid Test Cassette ma citlivost 50 pg/ml.

[CHARAKTERISTIKY TESTU]
Pfesnost : Srovnani side-by-side bylo provedeno pomoci PGB Rapid Test Cassette s cut-off koncentraci 50
pg/mla GC/MS. Testovani bylo provedeno na 97 dfive odebranych klinickych vzorcich ziskanych od
subjektl testovanych na drogy. Vysledky jsou uvedeny v tabulce.

Efekt specifické hmotnosti moce : Patnact vzorkd moéi o normalni, vysoké a nizké spec.hmotnosti bylo
pouZito k rozpusténi 25 pg/ml a 75 pg/ml PGB. PGB Rapid Test Cassette byl pouZit v duplikitu k otestovéni
v3ech vzorkd — ¢istych i s rozpusténym PGB. Vysledky potvrdily, Ze rozdily ve specifické hmotnosti moce
nemély vliv na vysledky testu.

Efekt pH moce : pH alikvotniho vzorku negativni mo¢i bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v pfirdstcich po
1 jednotce pH a doplnéno PGB na 25 pg/ml a 75 pug/ml. Obohacend mo¢ s upravenym pH byla testovana
pomoci PGB Rapid Test Cassette v duplikdtech. Vysledky ukazuji, Ze rGzné rozsahy pH neovlivriuji vysledek

Metoda _ __ GC/MS __ Celkové vysled
Vysledky Pozitivni Negativni
PGB Rapid Test Pozitivn{ 20 2 22
Cassette Negativni 2 73 75
Celkové vysledky 22 75 97
% shody 90,9% 97,3% 95,9%

Analyticka citlivost : Do smésné moci bez drog byl pfidan PGB a koncentrace vzorku byla upravena na:
Opg/ml, 25pg/ml, 37,5ug/ml, 50pg/ml, 62,5ug/ml, 75ug/ml and 150ug/ml.Vysledek ukazuje >99% presnost
pFi 50% nad a 50% pod cut-off koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

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 PGB. Nize uvedené slou¢eniny
nevykazovaly zkiizenou reaktivitu pfi testovani pomoci DrugControl PGB Testu ani pfi koncentraci 100

ug/ml.

Slouéeniny nevykazujici zkfizenou reaktivitu :

Acetaminophen

d/I-Chloropheniramine

Sulfamethazine

N-Acetylprocainamide Chloroquine Tetracycline
Aminopyrine Clonidine ;Il—i[;g{gég?g&gg)ne 3
Ampicillin I-Cotinine Thioridazine
Apomorphine Deoxycorticosterone Tolbutamide
Atropine Diclofenac Trifluoperazine
Benzoic acid Digoxin d/I-Tryptophan
d/I-Brompheniramine | -¥-Ephedrine Uric acid
Chloral-hydrate Estrone-3-sulfate Ketoprofen
Chlorothiazide I(-)-Epinephrine Loperamide
Chlorpromazine Fenoprofen Meprobamate
Cholesterol Gentisic acid Nalidixic acid
Cortisone Hydralazine Niacinamide
Creatinine Hydrocortisone Norethindrone
Dextromethorphan p-Hydroxytyramine Noscapine
Diflunisal Iproniazid Oxalic acid
Diphenhydramine Isoxsuprine Oxymetazoline
B-Estradiol Ketamine Penicillin-G
Ethyl-p-aminobenzoate Labetalol Perphenazine
Erythromycin Meperidine E;g':g;ﬁ%??gg’ lcyclopropylamine
Furosemide Methylphenidate Prednisolone
Hemoglobin Naproxen d/1-Propranolol
Hydrochlorothiazide Nifedipine d-Pseudoephedrine

o-Hydroxyhippuric acid d-Norpropoxyphene Quinine
Ibuprofen d/I-Octopamine Ranitidine
d/l-1soproterenol Oxolinic acid Serotonin
Acetophenetidin Papaverine Sulindac

Acetylsalicylic acid

Pentazocine hydrochloride

Tetrahydrocortisone 3-acetate

Amoxicillin Phenelzine Thiamine
I-Ascorbic acid Phenylpropanolamine d/I-Tyrosine
Aspartame Prednisone Triamterene
Benzilic acid d-Propoxyphene Trimethoprim
Benzphetamine Quinacrine Tyramine
Caffeine Quindine Verapamil
Chloramphenicol Salicylic acid Zomepirac
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PGB (ng/mL) Cut-off n - leualm ysledky —
Negativni Pozitivni

0 0 30 30 0

25 -50% 30 30 0

37,5 -25% 30 25 5

50 Cut-off 30 15 15

62,5 +25% 30 5 25

75 +50% 30 0 30

150 3x 30 0 30

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

Latka Koncentrace (ug/mL)
pregabalin 50
Preciznost : Studie byla provedena ve tfech nemocnicich laiky za pouZiti tfi riznych 3arzi produktu, aby
prokdzala pfesnost v ramci jedné série, mezi sériemi a mezi jednotlivymi pracovisti. Kazdému pracovisti byl
poskytnut identicky panel kédovanych vzorki obsahujicich podle GC/MS 0% PGB, 25 % PGB nad a pod

hranici cut-off a 50 % PGB nad a pod hranici 50 pg/ml. Vysledky jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Koncentrace n P isté A P iSté B P iste C
PGB (ug/ml) - T N " R "

0 10 10 0 10 0 10 0

25 10 10 0 10 0 10 0

37,5 10 s 2 ) 2 s 2

62,5 10 2 3 2 8 > 3

75 10 0 10 0 10 0 10

150 10 0 10 0 10 0 10
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