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NAVOD K POUZITi

MOR DROGOVY TEST INSTANT-VIEW®

Jednokrokové provedeni

Rychly vizualni vysledek

Kvalitativni diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro
Typ testu: prouzek

POUZITi TESTU

Tento test je kvalitativni imunotest urceny ke kvalitativnimu skriningu
morfinu v lidské moéi v koncentraci 300 ng/ml a vyse. Je uréen pouze pro
profesionalni zdravotnické pouZiti. US Substance Abuse and Mental Health
Services Administration (SAMHSA) doporucuje testovat koncentraci morfinu
2000 ng/ml a vyssi.

MOR drogovy test Instant-View® poskytuje pouze predbéiné analytické
vysledky. Pro potvrzeni (konfirmaci) vysledki testu musi byt pouZita
alternativni chemickd metoda. Plynovd chromatografie / hmotnostni
spektrometrie jsou doporucené metody pro konfirmaci vysledku. Vyhodnoceni
vysledku drogového testu by meélo byt klinicky zvdZeno a profesiondlné
posouzeno, zejména pokud byl pfedbézné stanoven pozitivni vysledek.*

SOUHRN A VYSVETLENi TESTU

Detekce morfinu v lidské mocdi mGze byt pouZita ke zjiSténi zneuZivani opiatl.
Morfin, kodein (methylmorfin), a heroin (polosynteticky derivat morfinu) pat¥i do
skupiny drog, které se nazyvaji opiaty.2 Opiaty jsou drogy stimulujici centralni
nervovy systém. Pfedavkovani opiaty a jejich naduZivani mlze vést ke zneuzivani
téchto latek, coZz mlze zpUsobit téZzké anebo trvalé poskozeni lidského nervového
systému.3* Morfin je rychle absorbovan zUstné podanych davek,
intramuskuldrnich a podkoZnich aplikaci. Je intenzivné metabolizovan, pouze 2-
metabolit je vylu¢ovan moéi v mnozstvi 67-70 % uzité davky do 48 hodin.2 Heroin
je v téle rychle metabolizovdn na morfin; model vylu¢ovani heroinu moci je
podobny modelu vyluéovani morfinu. Kodein je intenzivné metabolizovan, 10-
15 % davky je demethylovéno za vzniku morfinu a norkodeinu.

PRINCIP PROCEDURY

Jednd se o jednokrokovy imunochromatograficky test. Testovaci prouzek
obsahuje: 1) podusku obsahujici nachové zabarveny konjugdt - mysi anti-
morfinové protilatky navazané ke koloidnimu zlatu a 2) nitrocelulézovou
membranu obsahujici testovaci T linii a kontrolni C linii. Testovaci linie je potazena
komplexem morfin-BSA, kontrolni linie je potaiena kozimi anti-mysSimi IgG
protilatkami.

Tento test je zaloZen na imunokompetici. Morfin ve vzorku modi kompetuje
s antigenem morfin-BSA navdzanym na nitrocelul6zové membrané na omezeném
poctu vazebnych mist konjugovanych anti-morfinovych protilatek.

Jakmile je potfebné mnoiZstvi vzorku moce aplikovano na podusku testovaciho
prouzku, mo¢ zacind vzlinat prouzkem kapildrnimi silami. Pokud je hladina morfinu
ve vzorku modi pod hladinou 300ng/ml, méla by se objevit nachové zabarvena
testovaci linie. Pokud je hladina morfinu ve vzorku moce vyssi nez detekéni limit
(300ng/ml), testovaci linie se nezbarvi (neobjevi).

Kontrolni linie je potazena kozimi anti-mysimi protilatkami, které by se mély vazat
ke konjugatu zlato-protildtka a zabarvovat se nachové vidy nezavisle na
pfitomnosti morfinu.

DODAVANE REAGENCIE A MATERIAL
. 1 testovaci prouzek baleny ve fdlii s desikantem
. navod k pouziti

MATERIAL NEZBYTNY K PROVEDENI{ TESTU, KTERY NENi SOUCASTI BALENI{
. nadobka pro sbér moce
. stopky

USKLADNENI A STABILITA

Testovaci sadu skladujte pfi pokojové teploté (15-30 °C). Kazdy testovaci
prouzek mlzZe byt pouZit do doby exspirace uvedené na folii, pokud je
uchovan v neporusené fdlii s desikantem.

Testovaci sadu nevystavujte mrazu a teplotdm nad 30 °C.

ODBER VZORKU
Kazdy vzorek moée musi byt odebran do ¢isté nddobky. Nemichejte rlizné vzorky
dohromady.

Vzorky mohou byt drZzeny pfi pokojové teploté po dobu 8 hodin, pfi teploté 2-8 °C
po dobu tfi dnu a pfi -20 °C na del3i dobu.
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BEZPECNOSTNi OPATRENI
Pro ziskani pfesnych vysledk(i museji byt dodrzeny instrukce.

Neotevirejte folii s testovacim prouzkem, dokud nejste ptipraveni k testovani.
NepouZivejte testy po uplynuti exspiracni doby.

Veskeré vzorky a testovaci material museji byt pokladany za potencialné infekéni
(biologicky nebezpecné).

TESTOVACI PROCEDURA

1.  Pred testovanim museji byt ochlazené vzorky nebo testovaci material
vytemperovany na pokojovou teplotu.

2.  Otevrete folii a vyjméte testovaci prouzek.

3. Ponofte testovaci prouzek do vzorku moce na vice nez 10 sekund.
Prouzek ponofte do vzorku moce tak, aby hladina moce
nepresahovala linii vymezenou Sipkami.

4. Vyjméte prouzek ze vzorku moce a poloZte jej na suchy a rovny
povrch.

5.  Vysledek testu odelitejte mezi ¢tvrtou (4) a sedmou (7) minutou po
ptidani vzorku moce. DULEZITE: Vysledek neodeéitejte po sedmi
minutach! Testovaci (T) linie by méla byt interpretovana ihned po
zobrazeni kontrolni (C) linie.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Pozitivni:

Pokud se objevi pouze linie C, test indikuje, Ze koncentrace morfinu ve vzorku je na
hladiné 300 ng/ml nebo vyssi.

Pozitivni vzorky by mély byt konfirmovdny specifictéjsi metodou pred rozhodnutim

o pozitivité vzorku.

Clinie T linie Poduska
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Negativni:

Pokud se objevi obé linie C a T, vysledek testu indikuje, Ze koncentrace morfinu je
pod hladinou 300 ng/ml.

Poznamka: Velmi slaba linie v testovaci oblasti by méla byt uvaZiovana jako

negativni vysledek.

Poduska
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Neplatny test: Pokud se linie C nevyvine do 5 minut, zopakujte testovani
s novym testovacim prouzkem.

Clinie Tlinie

Clinie T linie Poduska
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KONTROLA KVALITY
. Vnitfni kontrola

Tento test obsahuje vnitini kontrolu — kontrolni linii C. Nachové zabarveni linie C
indikuje, Ze byl absorbovan spravny objem vzorku a doslo ke kapilarnimu vzlinani.
Linie C by se méla objevit pokazdé. Pokud se linie C neobjevi do péti minut od
pridani vzorku, provéfte postup testovani a zopakujte testovani s novym
testovacim prouzkem.

. Externi kontrola kvality

Uzivatel testu by mél vidy vychazet z prislusnych statnich a mistnich smérnic pro externi
kontrolu kvality. SAMHSA doporucuje, aby koncentrace latek v pozitivnich
a negativnich kontrolach byla ptiblizné 25 % nad a pod detekéni hladinou (cutoff)
testu.

OMEZENI
1. Tento test je uréen pouze pro profesionalni diagnostické poufziti in vitro.
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2. Tento test poskytuje pouze predbézné kvalitativni vysledky. Pro
ovéreni vysledkll je tfeba pouzit specifi¢téjsi alternativni chemickou
metodu.

3. Tento produkt je uréen pouze pro testovani lidské moce.

4,  Bélidla a oxida¢ni ¢inidla mohou zplsobit chybny vysledek testu.
V pfipadé podezieni na ovlivnéni moce témito latkami odeberte
Cerstvy vzorek moce a testovani zopakujte snovym testovacim
prouzkem.

5. Vzorky s Dbakteridlni kontaminaci by nemély byt pouzivany.
Kontaminace muze interferovat s testem a zpUsobit falesné vysledky.

OCEKAVANE HODNOTY
Tento test je schopen zachytit morfin v mo¢i o koncentraci 300 ng/ml nebo
vyssi.

CHARAKTERISTIKA PROVEDENI
1. Pfesnost

Studie byla provedena v referencni laboratofi a tfech rliznych laboratofrich pfi
lékarskych ordinacich. 94 vzorku z toxikologické laboratore analyzovanych pomoci
GC/MS bylo slepé oznafeno a testovdno. Kazdy vzorek byl na kaidém misté
testovan pomoci testu MOR drogovy test Instant-View® a srovnavan s vysledky
z GC/MS analyzy.

Vysledky testovani testem MOR drogovy test Instant-View® souhlasily ze 100 %
svysledky vzorkl analyzovanych metodou GC/MS v hodnotach pod 75%
detekcniho limitu (negativni vzorky) a v hodnotach nad 125 % detekcniho limitu
(pozitivni vzorky). 13 diskrepantnich vysledk( bylo pozorovano u vzorkd s hladinou
morfinu mezi 75 % a 125 % detekcniho limitu.

Test celkové souhlasil v 96,5 %.

In.s?anlt-Vlew‘@ te?t - Celkem Shoda v %
Pozitivni Negativni

Bez drog 0 180 180 100 %

<75 % (0~37,5) 0 12 12 100 %
75 %~hranice

(GC§M3 (37,5~50) 13 11 24 45,8 %
ng/m hranice~125%

(5062.5) 24 0 24 100 %

Pozitivni (>62,5) 136 0 136 100 %

Celkem 173 203 376 96,5 %

2. Opakovatelnost

Opakovatelnost byla uréena ve tfech riznych POL pracovistich osobami s riiznym
vzdélanim a pracovnimi zkuSenostmi. 40 pllovanych vzorkd lidské modi bez
obsahu drog bylo doplnéno morfinem v rliznych hladindch. VSechny vzorky byly
naslepo oznaceny a testovany. Vysledky jsou ndsledujici:

Metamfetamin Pocet POL1 POL 2 POL 3

- koncentrace vzorkd + | - + - + -
(ng/ml)

0 8 0|8 0 8 0 8
225 8 3|5 1 7 2 6
300 8 711 7 1 7 1
375 8 8|0 8 0 8 0
600 8 8|0 8 0 8 0

Vysledek testovani indikuje 92,5% shod

c

s ocekavanymi vysledky.
3. Specifita - Zkfizena reaktivita

Studie byla provedena za poufiti strukturalné podobnych latek morfinu pro
uréeni a stanoveni zkfizené reaktivity testu.

odpovéd testu (limit detekce).

Latka Koncentrace (ng/ml)

Morfin 300
Kodein 300
Ethylmorfin 300
Hydromorfin 400
Morfin-glukuronid 500

Merperidin 30000

Oxykodon 1000

Interferujici latky

Nasledujici latky Casto pfitomné v moci, byly pfidény do vzorku moci obsahujici
0 nebo 300 ng/ml morfinu a takto upravené vzorky byly testovany pomoci MOR
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drogovy test Instant-View®. V davkach 1,0 mg/ml pfidané latky nebyl pozorovan

zadny efekt ani ovlivnéni vysledku.

Testované pfitomné latky v modéi neinterferujici s vysledkem
testovani za pfitomnosti 0 nebo 300 ng/ml morfinu v moéi (pfi

koncentraci 1,0 mg/ml):

Acetaminofenazon
Acetylsalicylova kyselina
Amikacin

Amitriptylin
Ampicillin

Arterenal

Atropin

Benzoova kyselina
Benzoylekgonin
Kofein
(+)-Chlorpheniramin
(+/-)-Chlorpheniramin
Kokain

Kodein

Kortizon
Dextromethorfan
Methadon
Methanol

Stavelova kyselina
Penicilin-G (Benzylpenicilin)
Pheniramin
Phenylpropanalamin
Ranitidin

Salicylova kyselina
Thioridazin
Trifluoperazin

Analyzovany material Koncentrace
Albumin(sérum) 2 000 pg/ml
Bilirubin 1000 pg/ml
Kreatin 1000 pg/ml
Hemoglobin 1000 pg/ml
Glukdza 2 000 pg/ml
Vitamin C (L-Askorbova kyselina) 1000 pg/ml
Mocova kyselina 1000 pg/ml

pH 5,0-9,0
Je moiné, Ze ostatni latky a/nebo faktory v tabulce vy$e neuvedené mohou
interferovat s testem a zpUsobit falesné pozitivni/negativni vysledek.
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