Rychly kazetovy test na BUP
(z mo¢i)
Piibalova informace

Rychly jednokrokovy test pro kvalitativni detekei
Buprenorfinu v lidské mo¢i.
Pro profesionalni pouziti in vitro.

POUZITI

Jednokrokovy test na buprenorfin je chromatografickou
imunoanalyzou pro kvalitativni detekci buprenorfinu v moci
s citlivosti 10 ng/ml.

Tato zkouska poskytuje pouze predbézny analyticky vysledek.
Pro ovéfeni analytického vysledku se musi pouzit specificté;jsi
alternativni chemickd metoda. Doporucené metody pro
potvrzeni jsou plynova chromatografie nebo hmotnostni
spektrofotometrie. Pfi posuzovani vysledkti drogovych testi je
potieba zvazit klinické okolnosti, zvlast¢ pokud mame
predbézné pozitivni vysledek testu.

SOUHRN

Buprenorfin je silné analgetikum casto pouzivané v 1écbé
zavislosti na opiatech. Lék se prodava pod obchodnim nazvem
Subutex, Buprenex, Temgesic a Suboxon, které obsahuji
Buprenorfin HCI samostatné nebo v kombinaci s Naloxon HCI.
Terapeuticky se buprenorfin pouziva k substituéni 1écbé
zavislosti na opiatech. Substituéni terapie je formou 1é¢ebné
péce, ktera se nabizi zavislym na opiatech (pfedevsim zavislost
na heroinu), kterd je zaloZena na podobné nebo stejné latce,
kterda se b&ézné pouziva jako droga. Pfi substituéni terapii ma
Buprenorfin stejné udinky jako metadon, ale Sniz8$i Grovni
fyzické zavislosti.

Koncentrace volného Buprenorfinu a Norbuprenorfinu v moci
by méla byt nizsi nez 1 ng/ml po terapeutickém podani 1éku, ale
v piipad¢ zneuziti se mize hodnota zvysit az k 20 ng/ml.
Polocas rozpadu Buprenorfinu v plazmé je 2-4 hodiny. Zatimco
kompletni vylouceni jedné davky drogy trva az 6 dni, detekéni
okno pro ptibuzné drogy je asi 3 dny.

Jednokrokovy test na Buprenorfin je rychly screeningovy test z
moci, ktery se miZze provést bez jakéhokoliv pfistroje. Test
vyuziva monoklonalni protilatku k selektivni detekci zvyseného
mnozstvi Buprenorfinu v moci. Jednokrokovy test na
Buprenorfin vykazuje pozitivni reakci vtom ptipadé, je-li
hladina Buprenorfinu vyssi nez 10 ng/ml.

PRINCIP

Jednokrokovy rychly test na buprenorfin je imunoanalyza
zalozend na principu kompetitivni vazby. Droga, které je
ptitomna ve vzorku moci soutézi s konjugatem drogy o vazebna
mista na specifické protilatce.

Béhem testovani se vzorek moci pohybuje pomoci
kapilarniho jevu. Buprenorfin, je-li v mo¢i ptitomen pod hranici
10 ng/ml, neni schopen saturovat vSechna vazebna mista
specifické protilatky. Protilatka poté reaguje s konjugatem
Buprenorfinu a v testovaci oblasti se potom objevi viditelny
barevny prouzek.

Vzorek moc¢i pozitivni na drogu netvoii barevny prouzek
V testovaci oblasti vzhledem ke kompetici drog, zatimco vzorky
mocdi negativni na drogu nebo vzorky moci obsahujici drogu
pod detekénim limitem tvoifi barevny prouzek v testovaci
oblasti.

Jako kontrola testovaciho postupu slouzi barevny prouzek, ktery
se vzdy objevi v kontrolni oblasti, znamena, ze bylo ptidano
vyhovujici mnozstvi vzorku a membrana spravné naséakla.

DIAGNOSTIKA
Test obsahuje my$i monoklonalni anti-Buprenorfinovou

protilatku, kterou jsou potaZzeny castice a konjugat Buprenorfin-
protein. Kozi protilatka je soucasti kontrolniho prouzku.

UPOZORNENI

®  Pro profesionalni pouziti in vitro. Nepouzivejte po
uplynuti exspira¢ni doby.

®  Kazeta musi ziistat v pivodnim obalu az do doby
provedeni testu.

®  Vsechny vzorky by mély byt povazovany za potencialné
infekéni a mélo by se s nimi zachazet jako s infekénimi.

®  Pouzité testovaci karty by se mély odstranit do odpadu v
souladu s nafizenimi laboratote.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte v originalnim obale pifi 2-30°C. Test je stabilni po
dobu exspirace uvedené na obalu. Testovaci kazeta musi zlstat
v obalu do doby testovani. NEMRAZTE. Nepouzivejte po
uplynuti exspiracni doby.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Testovani mo¢i

Vzorek moci se odebira do Cisté a suché nadobky. Test mize
byt proveden s moéi odebranou kdykoliv v pribéhu dne.
Vzorky mo¢i s viditelnym precipitaitem se musi centrifugovat,
filtrovat nebo nechat usadit tak, aby vzorek pro testovani byl
¢iry.

Skladovani vzorkii: Vzorky moci se skladuji pti 2-8°C nejdéle
48 hodin. V piipad¢ delsiho skladovani se vzorky zamrazi a
skladuji pii teplote -20°C. Pted testovanim se zamrazené vzorky
se rozmrazi a dikladné promichaji.

MATERIAL

Material poskytovany
®  Testovaci kazeta nebo prouzek
®  Kapatko
[

Ptibalovy letak

Material poZadovany ale neposkytovany
®  Stopky
®  Externi kontroly
POKYNY PRO POUZITI

Pfed testovanim vytemperujte kazetu nebo prouZek a/nebo
kontroly na teplotu mistnosti (15-30°C).

1 Vyjméte z obalu testovaci kazetu nebo prouzek a
rychle ji pouzijte, v souladu s kroky, které jsou uvedeny nize.
2 Polozte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch.

Kapatko drzte ve svislé poloze a pieneste asi 3 velké kapky
modi (asi 120ul) do jamky pro vzorek (S) na testovaci kazetg.
Vyhnéte se tvorbé vzduchovych bublin v jamce pro vzorek (S).
Viz vyobrazeni nize.

3 Pockejte, dokud se neobjevi barevné prouzky
(prouzek). Vysledek se odecita do 5 minut. Vysledek
neodecitejte po 10 minuté.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

NEGATIVNIi* Objevi se dva prouzky. Jeden Gerveny prouzek
se objevi v kontrolni oblasti (C) a dalsi prouzek erveny nebo
slabé rizovy se objevi v testovaci oblasti (T). Tento negativni
vysledek testu znamena, Ze koncentrace drogy je pod detekénim
limitem (10 ng/ml).

*POZNAMKA: Odstin Cervené v testovaci oblasti (T) se




muze lisit, ale musi byt povazovan za negativni i slaby
rizovy prouzek.
POZITIVNI: Objevi se jeden &erveny prouzek v kontrolni
oblasti (C). V testovaci oblasti (T) se neobjevi zadny prouzek.

Tento pozitivni vysledek znamena, Ze koncentrace drogy je nad
hladinou detekce (10ng/ml).

NEPLATNY: Neobjevil se kontrolni prouZek. Nedostatetné
mnozstvi vzorku nebo nespravny postup testu jsou nejéastéj$imi
pfi¢inami pro selhani kontrolniho prouzku. Zkontrolujte postup
a zopakujte test s novou kazetou nebo prouzkem. V ptipadé, ze
problém pretrvava, piestaite pouzivat danou Sarzi a kontaktujte
distributora.

KONTROLA KVALITY 3

Kontrola postupu je soucasti testu. Cerveny prouzek, ktery se
objevi v kontrolni oblasti (C), je vnitini kontrola postupu.
Ovéfuje dostatené mnozstvi vzorku, vhodné mnavlhceni
membrany a spravny postup testu.

Stimto setem nejsou dodavany kontrolni standardy; ale
doporucuje se testovat pozitivni a negativni kontrolu jako
soucast spravné laboratorni praxe pro ovéfeni postupu testu a
jeho spravného provedeni.

OMEZENI

1. Jednokrokovy test na Buprenorfin poskytuje pouze
kvalitativni pfedbézny analyticky vysledek. Musi se
pouzit sekundarni analytické metody, aby se ovéfily
vysledky. Doporucené metody pro potvrzeni jsou
plynova chromatografie nebo hmotnostni
spektrofotometrie.>*

2. Existuje zde moznost technickych chyb nebo chyb v
postupu, podobné i dalsi latky ve vzorku mo¢i mohou
zpusobit chybné vysledky.

3. Piimési, jako napf. bélidla a/nebo kamenec ve vzorku
moc¢i mohou zptsobit chybné vysledky bez ohledu na
pouzitou analytickou metodu. Je-li podezfeni na
piimési, musi se test opakovat s novym vzorkem
moci.

4. Pozitivni vysledky nevypovidaji o hlading nebo
intoxikaci, cesté podani a koncentraci v moci.

5. Negativni vysledky nemusi nezbytné znamenat Cistou
moc¢ bez drog. Negativni vysledky mohou byt
ziskany, je-li droga ptitomna, ale pod detekénim
limitem testu.

6. Test nerozli§i zneuziti drogy od ur¢itého druhu 1écby.

OCEKAVANE HODNOTY

Negativni vysledek znamena, Ze koncentrace Buprenorfinuje
pod detekovatelnou hranici 10ng/ml. Pozitivni vysledek
znamena, ze koncentrace Buprenorfinu je nad 10 ng/ml. BUP
rychla jednokrokova testovaci kazeta ma citlivost 10 ng/ml.

PARAMETRY TESTU

Spravnost

Pro srovnani byl pouzit Rychly kazetovy test na BUP a
komeréné dostupny BUP rychly test. Testovani bylo provedeno
s 95 vzorky ptedem odebranych od jedincti ptitomnych pti
screeningu na drogy. Vysledky jsou shrnuty v nasledujici
tabulce:

Metoda LC/MS Celkové
Rychly Vysledky | Pozitivn | Negativn | vysledky
kazetovy test i i
na BUP Pozitivni 99 1 100
Negativn 1 149 150
i
Celkové vysledky 100 150 250
% Shody 99,0% 99,3% 99,2%

Analyticka citlivost

Ke smésnému vzorku moci bez drogy byl pfidan Buprenorfin
v nésledujicich koncentracich 0 ng/ml, 5 ng/ml, 7.5 ng/ml, 10
ng/ml, 12.5 ng/ml , 15 ng/ml a 30 ng/ml. Vysledky ukazaly 99%
presnost pii koncentracich nad 50% a pod 50% cutt-off
koncentrace. Udaje jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

Koncentrace Procenta n Vizualni vysledky
Buprenorfin Cut-off Negativni | Pozitivni
u
0 0% 30 30 0
5 -50% 30 30 0
7.5 -25% 30 4 26
10 Cut-off 30 14 16
12.5 +25% 30 3 27
15 +50% 30 0 30
30 3x 30 0 30
Analyticka specifita

Nasledujici tabulka uvadi seznam slouéenin, které jsou do 5
minut detekovany Rychlym kazetovym testem na BUP (v
moci):

Sloucenina Koncentrace ng/ml
Buprenorfine 10
Norbuprenorfine 50
Buprenorfine 3-D-Glukuronide 50
Norbuprenorfine 3-D-Glukuronide 100

Piesnost

K diikazu pfesnosti byla provedena studie ve tfech nemocnicich,
osobami bez zkuSenosti s testem a se tfemi rdznymi Sarzemi
diagnostika k demonstraci vySetfeni Vv jedné sérii, mezi sériemi
a presnosti provadénych osob. Kazdy ucastnik obdrzel stejny
panel kodovanych vzorki, které byly bez Buprenorfinu nebo
obsahovaly 25% a 50% Buprenorfinu nad a pod detekénim
limitem 10 ng/ml. Ziskané vysledky shrnuje nasledujici tabulka:

kB n pro Misto A Misto B Misto C

mist - + - + - +
0

0 10 10 0 10 0 10 0
5 10 10 0 10 0 10 0
75 10 8 2 8 2 8 2
12,5 10 2 8 3 7 3 7
15 10 0 10 0 10 0 10

Metoda Jiny BUP rychly test | Celkové
Rychly Vysledky | Pozitivn | Negativn | vysledky
kazetovy test i i
na BUP Pozitivni 32 0 32
Negativn 0 63 63
i
Celkové vysledky 32 63 95
% Shody >99,9% >99% >99%

Pro srovnani byl pouzit Rychly kazetovy test na BUP a LC/MS
s cut off 10ng/ml. Testovani bylo provedeno na 250 klinickych
vzorcich pfedem odebranych od jedincti pfitomnych pti
screeningu na drogy. Vysledky jsou shrnuty v nasledujici
tabulce:

kB = koncentrace Buprenorfinu (ng/ml).

Vliv specifické hmotnosti mo¢i

K patnacti vzorkiim moce se specifickou hmotnosti od 1.004 do
1.034 byl pfidan Buprenorfin v koncentraci 5 ng/ml a 15 ng/ml.
Vzorky byly testovany duplicitné za pouziti 15 vzorkd moci bez
a 15 vzorkli moc¢i s Buprenorfinem. Vysledky ukazaly, ze
ménici se specifickd hmotnost mo¢i nema vliv na vysledky
testi.

Vliv pH mo¢i

pH alikvotnich dild mo¢i bylo upraveno od 5 do 9 po jednom
dilku a ke kazdému vzorku byl pfidin Buprenorfin
v koncentraci 5 a 15 ng/ml. Vzorky moc¢i s buprenorfinem byly
testovany duplicitné Rychlym kazetovym testem na BUP.




Vysledky ukézaly, ze pH moci nema vliv na vysledky testu. Symboly

vy , P
Zk¥iZena reaktivita c € Znacka CE
Pro stanoveni zkiizené reaktivity testu slouceninami jednak
vmo¢i bez a sBuprenorfinem byla provedena studie.
Nasledujici latky nevykazuji zkiiZenou reaktivitu pfi testovani Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in
s Rychlym kazetovym testem na BUP (z mo¢i) v koncentraci IVD vitro
100 pg/ml.
Litky bez zkFiZené reaktivity REE Katalogové ¢islo
4-Acetamidophenol 5,5-Diphenylhydantoin Lithium carbonate Trans-2- phenyl
Acetone Disopyramide Loperamide cyclopropylamine
A idin Doxylamine Maprotiline L-Phenylephrine
Acetylsalicylic acid Ecgonine hydrochloride Meperidine B-Phenylethylamine
N-Acetylprocainamide Ecgonine methylester Mey ‘mine Phenylprc lamif v . .
Albumin EDDP Meprobamate (D,L-norephedrine) Spotrebujte do (exsp1race)
Aminopyrine Efavirenz (Sustiva) Methadone (&) Phenylpropanolamine
Amitriptyline EMDP D-Methamphetamine  Prednisolone
Amobarbital Ephedrine L-Methamphetamine  Prednisone
Amoxapine (1r,25)-(-)Ephedrine Methaqualone 5 beta- 7 1 N E k ’ 1 v .
Amoxicillin (-)-y-Ephedrine Methoxyphenamine  pregnane3alphal7alpha- pnomocneny Zastupce pro EVropske spo ecenstvi
L-Amphetamine ()-Epinephrine (-) 3,4-Methylenedioxy-21triol 21 EC REP
Ampicillin Erythromycin amphetamine (MDA)  Procaine
Apomorphine B-Estradiol (+) 3,4 Methylendioxy- Promazine
Aspartame Estrone-3-sulfate methamphetamine Promethazine
Atropine Ethanol (Ethyl alcohol) Methylphenidate D,L-Propanolol
Benzilic acid Ethyl-p-aminobenzoate Methyprylon D-Propoxyphene
Benzoic acid Etodolac Methaqualone D-Pseudoephedrine
Benzoylecgonine Famprofazone Metoprolol Quinacrine s . v ,
Benzphetamine Fenfluramine Morphine sulfate Quinidine A/ Skladujte prl (omezenl teploty)
Bilirubin Fenoprofen Morphine- Quinine
()-Brompheniramine Fentanyl 3-p-D-glucuronide Ranitidine
Buspirone Fluoxetine Nalidixic acid Riboflavin
8affeirt\)ed . Eurosemided Nalorphine galicks)llicbacild
annabidio entisic aci Naloxone ecobarbital 1 4 71t
Cannabinol D (+) Glucose Naltrexone Serotonin @] Sledujte naVOd k pouzm
Chloralhydrate Guaiacol Glyceryl Ether Methyprylon (5-hydroxytyramine)
Chloramphenicol Guaiacol Glyceryl Ether Metoprolol Sodium chloride
Chlordiazepoxide carbamate Nimesulide Sulfamethazine
Chloroquine Hemoglobin Norcodein Sulindac ., v v
Chlorothiazide Hydralazine Morphine sulfate Temazepam Cislo Sarze
(+)-Chlorpheniramine Hydrochlorothiazide ha- Tetracycline LOT
()-Chlorpheniramine Hydrocodone Naphthaleneacetic Acid Tetrahydrocortisone,
Chlorpromazine Hydrocortisone Norethindrone 3-acetate
Chlorprothixene Hydromorphone Normorphine Tetrahydrozoline
Cholesterol p-Hydroxyamphetamine D-Norpropoxyphene  Thebaine
Cimetidine O-Hydroxyhippuric acid Noscapine Theophylline ,
Clomipramine p-Hydroxymethamphetamine D, L-Octopamine Thiamine Vyrobce
Clonidine p-Hydroxynorephedrine Orphenadrine Thioridazine (-
Cocaine HCI Hydroxyzine Oxalic acid (chlorpromazine)
Codeine 3-Hydroxytyramine Oxazepam L-Thyroxine
Cortisone Ibuprofen Oxolinic acid Tolbutamine
(-) Cotinine Imipramine Oxycodone Cis-Tramadol
Creatinine Iproniazid Oxymetazoline Trazodone
Cyclobarbital (-)-Isoproterenol Oxymorphone Triamterene
Cyclobenzaprine Isoxsuprine Papaverine Trifluoperazine
Deoxycorticosterone Kanamycin Pemoline Trimethobenzamide
(-) Deoxyephedrine Ketamine Penicillin-G Trimethoprim c E
R (-) Deprenyl HCI Ketoprofen Pentazocine Trimipramine
Dextromethorphan Labetalol Pentobarbital Tryptamine
Diazepam L-Ascorbic acid Perphenazine D, L-Tryptophan
Diclofenac L-Ephedrine Phencyclidine Tyramine
Dicyclomine L-Epinephrine Phenelzine D, L-Tyrosine
Diflunisal Levorphanol Pheniramine Uric acid
Digoxin Lidocaine Phenobarbital Verapamil
4-Dimethylaminoantipyrine Lindane Phenothiazine Zomepirac
Diphenhydramine (hexachlorocyclohexane) Phentermine
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