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[zAMYSLENE POUZITI]
Etylglukuronid rychly kazetovy test (ETG) (moc) je rychly imunochromatograficky test
k detekci etylglukuronidu v moci s mezni koncentraci 500 ng/ml. Tento test poskytuje
pouze kvalitativni, predbézny, analyticky vysledek. Pro konfirmaci vysledku testu je nutné
pouZit specifictéjsi analytickou metodu. Preferovanou konfirmaéni metodou je plynova
chromatografie/ hmotnostni spektrometrie (GC/MS). V pfipadé pozitivnich vysledkd testd
na zneuzivani drog by se tyto mély posuzovat s profesionalni zkusenosti s pfihlédnutim ke
klinickym ptiznakam.

[SOUHRN]
Etylglukuronid (ETG) je metabolit etylalkoholu, ktery vznika v téle glukuronidaci po expozici
etanolem, obvykle z piti alkoholickych napojt. Alkohol se v téle metabolizuje, 90-95%
alkoholu se oxiduje pomoci emzym. Pouze 0,5%-1,5% zkonzumovaného alkoholu reaguje
s glukdzou na etylglukuronid. ETG zustava v moci déle nez alkohol. KdyZ je objem
zkonzumovaného alkoholu nizky, (napf. 0,1 g/kg), okno detekce ETG se méni od 13 do 20
hodin od potZiti alkoholu. Maximalni okno detekce ETG viak muaze byt 80 hodin v pfipadé
potiti vysokého objemu alkoholu.>*4>

[REAGENCIE]
Reagenc¢ni prouzek obsahuje monoklondIni protilatku anti-etylglukuronid (anti-ETG) a
v testovaci zoné (T) odpovidajici konjugat ETG-BSA. V kontrolni zoné testu C se vyuZiva kozi
protildtka.

[OPATRENI]
*Pro zdravotnické pracovniky vCetné profesional v misté péce. Imunochromatograficky

test pro profesionalni in vitro diagnostiku.
eTestovaci kazety by mély zistat v uzavieném obalu aZz do doby pouZiti.
¢ VSechny vzorky by mély byt povaZovany za potencialné nebezpec¢né a mélo by se

s nimi zachazet stejnym zplsobem, jako by obsahovaly infekéni agens.
ePou?ité testy, vzorky a potencidlné kontaminované materidly by mély byt zlikvidovany

v souladu s mistnimi predpisy.

[SKLADOVANI A STABILITA]
Uchovavejte zabalené v uzavieném obalu pfi teploté 2-30°C. Test je stabilni do data
expirace vytisténého na uzavieném obalu. Testovaci kazety musi zlstat az do pouziti v
uzavieném obalu. NEZMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
Test moci
Vzorek moci by mél byt odebran do ¢isté a suché nadoby. Pro testovéni Ize pouzit mo¢
odebranou kdykoli v priibéhu dne. Vzorky moci vykazujici viditelné precipitaty by mély byt
odstfedény, filtrovany, popfipadé sedimentovany, aby se ziskal Ciry vzorek pro testovani.
Skladovani vzorka
Vzorky mo¢i mohou byt pred testovanim skladovany pfi 2-8°C po dobu az 48 hodin. Pro
delsi skladovani mohou byt vzorky zmrazeny a skladovany pod -20°C. Zmrazené vzorky pred
testovanim rozmrazte a dobfe promichejte.

[MATERIAL]
Dodavany material
eTestovaci kazety ePribalovy letak eKapatka
Potiebny material, ktery neni soucasti dodavky
Nadoba na odbér vzork(, ¢asovad

[NAvOD K POUZIT]
Pfed testovanim vytemperujte test, vzorek moti a/nebo kontroly na teplotu (15-30°C).
1. Pfed otevienim vytemperujte zabaleny test na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci
kazetu z uzavieného obalu a pouzijte ji do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. Drzte kapatko svisle a pfeneste 3 plné
kapky mo¢i (pfiblizné 120pl) do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte
Casovac. Zabrarite zachyceni vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S). Viz ilustrace.
3. Pockejte, az se objevi barevné linky. Vysledek by mél byt odecten za 5 minut.
Neinterpretujte vysledek po 10 minutédch.
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[INTERPRETACE VYSLEDKU]
(Viz obrazek vyse)
NEGATIVNI:* Objevi se dvé barevné linky. Jedna barevna linka by méla byt v kontrolni
oblasti testu (C) a dalsi zfejma barevna linka by méla byt v testovaci oblasti (T). Tento
negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace etylglukuronidu je pod detekovatelnou trovni
(500 ng/ml).
*POZNAMKA: Odstin barvy linky v testovaci oblasti (T) se maze lisit, ale mél by byt
povazovan za negativni, kdykoli se objevi i jen slaba barevna linka.
POZITIVNI: V kontrolni oblasti testu (C) se objevi jedna barevn linka. V testovaci oblasti (T)
se neobjevi zadna linka. Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace etylglukuro-nidu
prekraduje detekovatelnou hladinu (500 ng/ml).
NEPLATNE: Linka v kontrolni oblasti (C) se nezobrazi. Nedostate¢ny objem vzorku nebo
nespravné procedurdlni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody tohoto selhdni.
Zkontrolujte postup a opakujte testovani s novym testem. Pokud problém pretrvava,
okamZzité prestarite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]
Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevnd linka objevujici se v kontrolni oblasti testu
(C) je povazovana za interni procedurélni kontrolu. Potvrzuje adekvétni nasakavost
membrany. Kontrolni standardy nejsou dodavény s touto soupravou; nicméné se
doporuduje, aby byly pozitivni a negativni kontroly testovany v souladu se SLP k potvrzeni
testovaciho postupu a ovéfeni spravného fungovani testu.

[OMEZEN(]
1. Etylglukuronid rychly kazetovy test (ETG) (moc) poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézny
analyticky vysledek. K ziskani potvrzeného vysledku musi byt pouzita sekundarni analytickd
metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou
konfirmacéni metodou.
2. Je moiné, ze technické nebo proceduralni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku
modti, mohou zpUsobit chybné vysledky.
3. Pfimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich mo¢i mohou zplsobit 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 etylglukuronidu, ale neindikuje Uroven
intoxikace, zpUsob podani nebo koncentraci v mo¢i.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat moc¢ bez etylglukuronidu. Negativni vysledky
Ize ziskat, pokud je pfitomen etylglukuronid, ale pod mezni hodnotou testu.
6. Test nerozliSuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.

[0CEKAVANE HODNOTY]
Negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace etylglukuronidu je pod detekovatelnou tGrovni
500 ng/ml. Pozitivni vysledek znameng, Ze koncentrace etylglukuronidu je nad urovni 500
ng/ml.

[VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY TESTU]
Pfesnost
Etylglukuronid rychly kazetovy test (mog) byl testovan pomoci testu GC/MS s pouZitim
klinickych vzork. Vysledky byly sepsany do nasledujici tabulky:

Metoda GC/MS Celkové
Etylglukuronid | Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
rychly Pozitivni 178 2 180
kazetovy test Negativni 4 221 225
Celkové vysledky 182 223 405
% shody 97,8% 99,1% 98,5%

Analyticka citlivost

Do poolu mo¢i bez drogy byl ptidan etylglukuronid v nasledujicich koncentracich: 0 ng/ml,
250 ng/ml, 375 ng/ml, 500 ng/ml, 625 ng/ml, 750 ng/ml a 1500 ng/ml. Vysledek ukazuje
97 % presnost pfi 50 % nad a 50 % pod mezni koncentraci. Udaje jsou shrnuty v nasledujici
tabulce:

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

0 0 20 0 20
250 -50 20 0 20
375 -25 20 2 18
500 Cut-off 20 8 12

625 +25 20 17 3

750 +50 20 20 0

1500 3x 20 20 0

Analyticka specificita

V nésledujici tabulce jsou uvedeny slouceniny, které jsou pozitivné detekovany v moci
testem Etylglukuronid rychly kazetovy test (moc) po 5 minutach.

| Nazev slouéeniny Koncentrace slouéeniny (ng/ml) |

| Etylglukuronid 500

Presnost

Studie byla provedena ve tfech nemocnicich neskolenymi operatory s pouzitim t¥i riznych
Sarzi produktu, aby demonstrovala pfesnost v ramci série, mezi sériemi a mezi operatory.
Identicky panel kddovanych vzorkd byl poskytnut do kazdého mista. Poskytnuté vzorky
neobsahovaly Zadny ethylglukuronid, 25 % etylglukuronidu nad a pod cut-off koncentraci a
50 % etylglukuronidu nad a pod cut-off koncentraci 500 ng/ml.

Vysledky byly zpracovény do nésledujici tabulky:

Koncentrace Misto A Misto B Misto C

etylglukuronidu | n/misto + _ + R + _
(ng/ml)

0 10 0 10 0 10 0 10
250 10 0 10 0 10 0 10

375 10 4 6 3 7 4 6

625 10 8 2 9 1 9 1

750 10 10 0 10 0 10 0

Vliv specifické hmotnosti moci

Patnact vzorkd moci s normalni, vysokou a nizkou specifickou hmotnosti bylo obohaceno
etylglukuronidem na vyslednou koncentraci 250 ng/ml a 750 ng/ml.

Etylglukuronid rychly kazetovy test (ETG) (moc) byl testovan v duplikdtech za pouZiti
patnacti Cistych a obohacenych vzorkd moci. Vysledky ukazuji, Ze rizné rozsahy specifické
hmotnosti moci neovliviiuji vysledky testu.

Vliv pH moci

pH alikvotniho negativniho poolu moci bylo upraveno na rozsah pH 5 az 9 v pfirtstcich po 1
jednotce pH a doplnéno etylglukuronidem na vyslednou koncentraci 250 ng/ml a 750
ng/ml. Obohacena mo¢ s upravenym pH byla testovdna pomoci Etylglukuronid rychly
kazetovy test (ETG) (moc) v duplikatech. Vysledky ukazuji, Ze réizné rozsahy pH neovliviiuji
vysledky testu.

Zkfizena reaktivita

Byla provedena studie ke stanoveni zkfiZzené reaktivity testu se slou¢eninami bud'v moci
bez drogy, nebo v moci pozitivni na etylglukuronid. Nasledujici slouc¢eniny byly testovany
pomoci Etylglukuronid rychly kazetovy test (ETG) (moc) a nevykazovaly Zzadnou zkiizenou
reaktivitu p¥i koncentraci 100 pg/ml.

Slouceniny nevykazujici zkfizenou reaktivitu

4-Acetamidophenol 4-Dimethylaminoantipyrine Lithium carbonate Phentermine
Acetone Diphenhydramine Loperamide trans-2-Phenyl

ph id 53.5-Diphenylhy Maprotiline cyclopropylamine
Acetylsalicylic acid Disopyramide Meperidine 1-Phenylephrine
N_Acetylprocainamide Doxylamine Mephentermine P-Phenylethylamine
Albumin Ecgonine Meprobamate Phenylpropanolamine
Aminopyrine Ecgoninemethylester Methadone (dl-norephedrine)
Amitriptyline EDDP d-Methamphetamine (£) Phenyl- propanolamine
Amobarbital Efavirenz (Sustiva) I-Methamphetamine Prednisclone
Amoxapine EMDP Methaqualone Prednisone
Amoxicillin Ephedrine Methoxyphenamine 5B-Pregnane-3a, 170, 21-triol
1. Amphetamine 1.Ephedrine ()3 4 Methylenedioxy-  Procaine
I-Ascorbic acid Erythromycin methamphetamine d.]-Propanolol
Aspartame B-Estradicl MDMA d-Propoxyphene
Atropine Estrone-3-sulfate Methylphenidate d-Pseudoephedrine
Benzilic acid Ethanol (Ethyl alcohol) Methyprylon Quinacrine
Benzoic acid Ethyl-p b {eth: lon Quinidine
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