
Multi-Drug X(2-17) Drugs Rapid Test Cassette  
with/without Adulteration (Urine)  

Package Insert 
Návod k použití testu k detekci jakékoli kombinace následujících drog:  
ACE/AMP/BAR/BZO/BUP/COC/THC/MTD/MET/MDMA/MOP/MQL/OPI/PCP/PPX/TCA/T
ML/ KET/OXY/COT/EDDP/FYL/K2/6 MAM/MDA/ETG/CLO/LSD/MPD/ZOL/ MEP 
MDPV/DIA/ZOP/MCAT/7-ACL/CAF/CFYL/CAT/TRO/ALP/PGB/ZAL/MPRD/CNB/ 
GAB/TZD/CAR/ABP/QTP/ FLX/UR-144/KRA/TLD/α-PVP/MES/PAP/CIT/FKET/OZP/ 
RPD/TAP/NND/SCOP/MTZ/HMO/ALC  
S nebo bez testu validity vzorku (S.V.T.) Test na oxidanty/PCC, specifickou hmotnost, pH, 
dusitany, glutaraldehyd, kreatinin a bělidla. 
Rychlý test pro paralelní, kvalitativní detekci více drog a jejich metabolitů v lidské moči. 
Pro zdravotníky, včetně odborníků na místech péče. Imunotest pouze pro in vitro 
diagnostiku. 

【ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ】 

Multi-Drug Rapid Test Cassette je rychlý imunochromatografický test pro kvalitativní 
detekci více drog a jejich metabolitů v moči při následujících cut-off koncentracích: 

 
Konfigurace Multi-Drug Rapid Test Cassette se dodávají s jakoukoli kombinací výše 
uvedených analytů s nebo bez S.V.T. Tento test poskytuje pouze orientační analytický 
výsledek. K získání potvrzeného analytického výsledku musí být použita specifičtější 
alternativní chemická metoda. Plynová chromatografie/hmotnostní spektrometrie 
(GC/MS) je preferovanou konfirmační metodou. Výsledky testu na zneužívání drog by 
měly být podrobeny klinickému zvážení a odbornému posouzení, zejména pokud jsou 
indikovány předběžné pozitivní výsledky. 

【SOUHRN - FALŠOVÁNÍ】 

Falšování je manipulace se vzorkem moči s úmyslem pozměnit výsledky testu. Použití 
příměsí může způsobit falešně negativní výsledky v testech na drogy buď zásahem do 
screeningového testu a/nebo zničením drog přítomných v moči. Ředění vzorku je také 
způsob, jak získat falešně negativní výsledky. 
Jedním z nejlepších způsobů testování na falšování nebo ředění je stanovení určitých 
charakteristik moči, jako je pH, specifická hmotnost a kreatinin, a zjištění přítomnosti 
oxidantů/PCC, dusitanů nebo glutaraldehydu v moči. 

【PRINCIP - PRO TESTY DOA KROMĚ ALKOHOLU】 

Během testování vzorek moči vzlíná membránou. Droga, pokud je přítomna ve vzorku 
moči pod svou hraniční koncentrací, nenasytí vazebná místa své specifické protilátky. 
Protilátka pak bude reagovat s konjugátem droga-protein a v testovací oblasti proužku 
specifického pro konkrétní drogu se objeví viditelná barevná linka. V případě, že je droga 
přítomna nad mezní koncentrací nasytí se všechna vazebná místa protilátky. Barevná 
linka se proto v testovací oblasti nevytvoří. 
Vzorek moči pozitivní na drogu nevytvoří ve specifické testovací oblasti testu barevnou 
linku z důvodu kompetice drogy, zatímco vzorek moči negativní na drogu vytvoří linku v 
testovací oblasti kvůli absenci kompetice. 
V kontrolní oblasti se vždy objeví barevná linka, která značí, že byl přidán správný objem 
vzorku a došlo ke vzlínání vzorku membránou. Je to interní kontrola správnosti provedení 
a funkčnosti testu. 

【PRINCIP – TEST NA FALŠOVÁNÍ】 

Oxidanty/PCC (Pyridiniumchlorochromát) testy na přítomnost oxidačních činidel, jako je 
bělidlo a peroxid vodíku. Pyridiniumchlorochromát (prodávaný pod obchodním názvem 
Urine Luck) se běžně používá k falšování vzorku.2 Normální lidská moč by neměla 
obsahovat oxidanty PCC. 
 

Test na specifickou hmotnost k průkazu ředění vzorků. Normální rozsah je od 1,003 do 
1,030. Hodnoty mimo tento rozsah mohou být výsledkem ředění vzorku nebo falšování. 
pH testy na zjištění přítomnosti kyselých nebo zásaditých příměsí v moči. Normální 
hodnoty pH by měly být v rozmezí 4,0 až 9,0. Hodnoty mimo tento rozsah mohou 
znamenat, že vzorek byl pozměněn. 
Testy na dusitany pro běžně používané komerční falzifikanty, jako jsou Klear a 
Whizzies. Účinkují tak, že oxidují hlavní kanabinoidní metabolit THC-COOH.3 Normální 
moč by neměla obsahovat žádné stopy dusitanů. Pozitivní výsledky obecně naznačují 
falšování vzorku. 
Glutaraldehydové testy na přítomnost aldehydu. Příměsi jako Urin Aid a Clear Choice 
obsahují glutaraldehyd, který může způsobit falešně negativní výsledky narušením 
enzymu používaného v některých imunotestech.3 Glutaraldehyd se normálně v moči 
nenachází; proto je detekce glutaraldehydu ve vzorku moči obecně indikátorem falšování. 
Kreatinin je odpadní produkt kreatinu; aminokyselina obsažená ve svalové tkáni a 
nalezená v moči.1 Člověk se může pokusit zmařit test pitím nadměrného množství vody 
nebo diuretik, jako jsou bylinné čaje, aby se systém „propláchl“. Kreatinin a specifická 
hmotnost jsou dva způsoby, jak zkontrolovat ředění a proplachování, což jsou nejběžnější 
mechanismy používané ve snaze obejít testování na drogy. Nízké hladiny kreatininu a 
specifické hmotnosti mohou naznačovat zředěnou moč. Nepřítomnost kreatininu (<5 
mg/dl) svědčí o tom, že vzorek není v souladu s lidskou močí. 
Testy na přítomnost bělidla. Bělidlo obsahuje řada chemikálií, které odstraňují barvu, 
bělí nebo dezinfikují, často působí jako oxidant. Bělidla se používají jako chemikálie pro 
domácnost k bělení oděvů a odstraňování skvrn a jako dezinfekční prostředky. Normální 
lidská moč by neměla obsahovat bělidla. 

【PRINCIP - TEST NA ALKOHOL)】 

Rychlý testu na alkohol v moči se skládá z plastového proužku s reakčním polštářkem 
připevněným na špičce. Při kontaktu s alkoholem změní reakční podložka barvu v 
závislosti na koncentraci přítomného alkoholu. To je založeno na vysoké specificitě 
alkoholoxidázy pro ethylalkohol v přítomnosti peroxidázy a enzymového substrátu, jako je 
TMB. 

【REAGENCIE - PRO DOA TESTY KROMĚ TESTU NA ALKOHOL】 

Každá testovací linie obsahuje myší monoklonální protilátku proti droze a odpovídající 
konjugáty droga-protein. Kontrolní linie obsahuje kozí anti-králičí IgG polyklonální 
protilátky a králičí IgG. 

【REAGENCIE - PRO TEST NA ALKOHOL】 

Tetramethylbenzidin, Alkoholoxidáza, Peroxidáza 
Reagencie testu na SWT 

Analyt Reaktivní indikátor Pufr a neaktivní látky 

Kreatinin 0,04% 99,96% 

Dusitany 0,07% 99,93% 

Bělidla 0,39% 99,61% 

Glutaraldehyd 0,02% 99,98% 

pH 0,06% 99,94% 

Specifická hmotnost 0,25 99,75% 

Oxidanty/PCC 0,36% 99,64% 

 
• Pro zdravotníky, včetně odborníků na místech péče. 
•  Imunotest pouze pro in vitro diagnostiku. Test by měl zůstat v uzavřeném sáčku až do  
   doby použití. 
•  Všechny vzorky by měly být považovány za potenciálně nebezpečné a mělo by se s  
   nimi zacházet stejným způsobem, jako by obsahovaly infekční agens. 
•  Použitý test by měl být zlikvidován v souladu s místními předpisy. 

【SKLADOVÁNÍ A STABILITA】 

Uchovávejte zabalené v uzavřeném sáčku při teplotě 2-30°C. Test je stabilní do data 
expirace vytištěného na zataveném sáčku. Test musí zůstat v uzavřeném sáčku až do 
použití. NEZMRAZUJTE. Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti. 

【ODBĚR A PŘÍPRAVA VZORKŮ】 

Vzorek moči 
Vzorek moči by měl být odebrán do čisté a suché nádoby. Pro testování lze použit moč 
odebranou kdykoli během dne. Vzorky moči vykazující viditelné precipitáty by měly být 
odstředěny, filtrovány nebo sedimentovány, aby se získal čirý vzorek pro testování. 
Skladování vzorků 
Vzorky moči mohou být před testováním skladovány při 2-8°C po dobu až 48 hodin. Při 
delším skladování mohou být vzorky zmrazeny a skladovány pod -20°C. Zmrazené 
vzorky je třeba před testováním rozmrazit a dobře promíchat. Uchovávání vzorků moči by 
před testováním nemělo přesáhnout 2 hodiny při pokojové teplotě nebo 4 hodiny v 
chladničce. 

【MATERIÁL】 

Dodávaný materiál 
• Testovací kazety 
• Kapátka 
• Příbalový leták 
• Barevná škála pro test falšování (je-li k dispozici) 
 



Potřebný materiál, který není součástí dodávky 
• Časovač 

【NÁVOD K POUŽITÍ】 

Před testováním vytemperujte test, vzorek moči a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-
30ºC). 
1. Před otevřením vytemperujte sáček s testem na pokojovou teplotu. Vyjměte testovací 
kazetu z uzavřeného sáčku a použijte ji do jedné hodiny. 
2. Umístěte testovací kazetu na čistý a rovný povrch. Držte kapátko svisle a přeneste 3 
plné kapky moči do jamky na vzorek (S) a poté spusťte časovač. Zabraňte zachycení 
vzduchových bublin v jamce na vzorek (S). Viz obrázek níže. 
3. Výsledky testu na falšování vzorku a na alkohol odečtěte mezi 3.-5. minutou 
porovnáním s barevnou škálou dodanou samostatně/ve fóliovém sáčku. Pokyny týkající 
se falšovaných vzorků naleznete ve vašich interních předpisech. Doporučujeme 
neinterpretovat výsledky testu na drogy v případě jakéhokoli pozitivního výsledku testu na 
falšování. Vzorek moči otestujte buď znovu, nebo odeberte jiný vzorek. 
4. Výsledek testu na detekci drog by měl být odečten po 5 minutách. Neinterpretujte 
výsledek po 10 minutách. 

Výsledky testu na falšování vzorku a 
na alkohol odečtěte mezi 3.-5. 
minutou porovnáním s barevnou 
škálou 

                                          Výsledek testu na detekci drog 
                                                                                   odečtěte po 5 minutách.  Droga 1+3  
                                                                                   je negativní, droga 2 je pozitivní                                         
 

 
 
 
【INTERPRETACE VÝSLEDKŮ】 

(Viz obrázek výše) 
NEGATIVNÍ:* Barevná linka se objeví v kontrolní oblasti (C) a současně v testovací 
oblasti (T). Tento negativní výsledek znamená, že koncentrace drogy ve vzorku moči jsou 
pod cut-off hodnotou pro konkrétní testovanou drogu. 
*POZNÁMKA: Odstín barevných linek v testovací oblasti (T) se může lišit. Výsledek by 
měl být považován za negativní, kdykoli se objeví i jen slabá linka. 
POZITIVNÍ: Barevná linka se objeví v kontrolní oblasti (C), v testovací oblasti (T) se 
neobjeví žádná linka. Pozitivní výsledek znamená, že koncentrace drogy ve vzorku moči 
je vyšší než cut-off hodnota testu pro konkrétní drogu. 
NEPLATNÝ: V kontrolní oblasti (C) se neobjeví žádná linka. Nedostatečný objem vzorku, 
nebo nesprávné procedurální techniky, jsou nejpravděpodobnějšími důvody tohoto 
selhání. Přečtěte si znovu pokyny a opakujte testování s novým testem. Pokud je 
výsledek stále neplatný, kontaktujte svého výrobce. 

【INTERPRETACE VÝSLEDKŮ TESTU NA S.V.T/ FALŠOVÁNÍ】 

(Viz vzorník barev) 
Semikvantitativní výsledky se získají vizuálním porovnáním zreagovaných barevných 
bloků na reagenčním proužku testu s vytištěnými barevnými bloky na barevné škále. Není 
potřeba žádné přístrojové vybavení. 

【INTERPRETACE VÝSLEDKŮ TESTU NA ALKOHOL】 

Negativní: Téměř žádná změna barvy ve srovnání s pozadím. Negativní výsledek 
ukazuje, že hladina alkoholu v moči je nižší než 0,02 %. 
Pozitivní: Výrazná barva vyvinutá po celém polštářku. Pozitivní výsledek ukazuje, že 
koncentrace alkoholu v moči je 0,02 % nebo vyšší. 
Neplatný: Test by měl být považován za neplatný, pokud se zbarvil pouze okraj reaktivní 
podložky, což by mohlo být připsáno nedostatečnému množství vzorku. Předmět by měl 
být znovu testován. Kromě toho, pokud má barevný polštářek před aplikací vzorku moči 
modrou barvu, test nepoužívejte. 

【KONTROLA KVALITY】 

Součástí testu je interní procedurální kontrola. Linka objevující se v kontrolní oblasti (C) je 
považována za vnitřní procedurální kontrolu. Potvrzuje dostatečný objem vzorku, 
adekvátní savost membrány a správnou techniku postupu. 
Kontrolní standardy nejsou součástí této soupravy. Doporučuje se však, aby pozitivní a 
negativní kontroly byly testovány v souladu se správnou laboratorní praxí pro potvrzení 
testovacího postupu a ověření správného provedení testu. 

【OMEZENÍ】 

1. Multi-Drug Rapid Test Cassette poskytuje pouze kvalitativní, předběžný analytický 
výsledek. K získání potvrzeného výsledku musí být použita sekundární analytická 
metoda. Plynová chromatografie/hmotnostní spektrometrie (GC/MS) je preferovanou 
konfirmační metodou.4,5 
2. Existuje možnost, že technické nebo procedurální chyby, stejně jako rušivé látky ve 
vzorku moči mohou způsobit chybné výsledky. 
3. Příměsi, jako je bělidlo a/nebo kamenec, ve vzorcích moči mohou způsobit chybné 
výsledky bez ohledu na použitou analytickou metodu. Pokud existuje podezření na 
falšování, test by měl být opakován s jiným vzorkem moči. 
4. Pozitivní výsledek nenaznačuje koncentraci drogy nebo úroveň intoxikace, způsob 
podání nebo koncentraci v moči. 
5. Negativní výsledek nemusí nutně znamenat moč bez drog. Negativní výsledky lze 
získat, je-li droga přítomna, ale pod mezní hodnotou testu. 
6. Tento test nerozlišuje mezi návykovými látkami a některými léky. 
7. Pozitivní výsledek testu lze získat z určitých potravin nebo doplňků stravy. 

【OMEZENÍ TESTU NA S.V.T/ FALŠOVÁNÍ】 

1. Testy falšování, které jsou součástí produktu, mají pomoci při určování abnormálních 
vzorků. I když jsou tyto testy komplexní, nejsou zamýšleny jako „all-inclusive“ zastoupení 
možných látek používaných k falšování.  
2. Oxidanty/PCC: Normální lidská moč by neměla obsahovat oxidanty nebo PCC. 
Přítomnost vysokých hladin antioxidantů ve vzorku, jako je kyselina askorbová, může vést 
k falešně negativním výsledkům testů na oxidanty/PCC. 
3. Specifická hmotnost: Zvýšené hladiny bílkovin v moči mohou způsobit abnormálně 
vysoké hodnoty specifické hmotnosti. 
4. Dusitany: Dusitany nejsou normální složkou lidské moči. Dusitany nalezené v moči 
však mohou indikovat infekce močových cest nebo bakteriální infekce. Hladiny dusitanů > 
20 mg/dl mohou způsobit falešně pozitivní výsledky na  glutaraldehyd. 
5. Glutaraldehyd: normálně se v moči nenachází. Výsledky testu však mohou ovlivňovat 
určité metabolické abnormality, jako je ketoacidóza (půst, nekontrolovaný diabetes nebo 
diety s vysokým obsahem bílkovin). 
6. Kreatinin: Normální hladiny kreatininu jsou mezi 20 a 350 mg/dl. Ve vzácných 
případech mohou některá onemocnění ledvin vykazovat zředěnou moč. 
7. Bělidlo: Normální lidská moč by neměla obsahovat bělidlo. Přítomnost vysokých hladin 
bělidla ve vzorku může mít za následek falešně negativní výsledky testu na bělidla. 
8. pH: Normální hodnoty pH jsou mezi 4,0 a 9,0. 
 

【VÝKONNOSTNÍ CHARAKTERISTIKY TESTU】 

Přesnost 
% Shoda s GC/MS 

 
 
 
 
 

 

 
 
 



% Shoda s komerčními testy 

 
 
 
 
 
 

 

 
Poznámka: Na základě dat získaných pomocí GC/MS. 
Preciznost 
Studie byla provedena ve třech nemocnicích laiky za použití tří různých šarží produktu, aby 

prokázala přesnost uvnitř série, mezi sériemi a mezi laboratořemi/nemocnicemi. Na 
každém místě byl označen, zaslepen a testován identický panel kódovaných vzorků 
obsahující drogy v koncentracích 0, ±50 % a ±25 % cut-off. Výsledky dosáhly přesnosti ≥ 

75 % u vzorku s koncentrací drogy  ± 25 % cut-off  a 100 % přesnosti u vzorku bez drogy  
a ± 50 % cut-off. 
Analytická citlivost: Moč bez drog byla obohacena drogami a upravena na uvedené 
koncentrace. Výsledky-viz tabulka. 

 
 
 
 

 



 
 
 
 
 

Analytická specificita  
Následující tabulka uvádí koncentrace sloučenin (ng/ml), které jsou detekovány jako 

pozitivní v moči pomocí Multi-Drug Rapid Test po 5 minutách.. 

 

 
 



 



 



 



 
 

Vliv specifické hmotnosti moči 
Patnáct (15) vzorků moči s normálním, vysokým a nízkým rozsahem specifické hmotnosti 

(1,005-1,045) bylo obohaceno drogami. Koncentrace byla upravena na 50 % pod a 50 % 
nad cut-off testu. Multi-Drug Rapid Test byl testován v duplikátech za použití patnácti 
vzorků moči bez drog a obohacené moči. Výsledky ukazují, že různé rozsahy specifické 

hmotnosti moči neovlivňují výsledky testu. 
Vliv pH moči 

pH alikvotního negativního poolu moči bylo upraveno na pH v rozmezí 5 až 9 v přírůstcích 

po 1 jednotce pH a doplněno drogami. Koncentrace byla upravena na 50 % pod a 50 % 
nad cut-off testu. Obohacená moč s upraveným pH byla testována pomocí Multi-Drug 
Rapid Testu. Výsledky ukazují, že různé rozsahy pH neovlivňují provedení testu. 

Zkřížená reaktivita 
Byla provedena studie za účelem stanovení zkřížené reaktivity testu se sloučeninami buď 
v moči bez drog, nebo v moči pozitivní na drogy obsahující výše uvedené související 

kalibrační látky. Následující sloučeniny nevykazují žádnou zkříženou reaktivitu při testování 
pomocí Multi-Drug Rapid Test v koncentraci 100µ/ml. 

 

Látky nezpůsobující zkřížené reakce 

 
【VLASTNOSTI ALKOHOLU】 
Detekční limit rychlého testu na alkohol v moči je od 0,02 % do 0,30 % pro přibližnou 

relativní hladinu alkoholu v krvi. Hraniční hladina alkoholu v moči se může lišit v závislosti 
na místních předpisech a zákonech. Výsledky testů lze porovnat s referenčními úrovněmi 
pomocí barevné tabulky na obalu fólie. 

【SPECIFICITA  TESTU NA ALKOHOL】 
Rychlý test na alkohol v moči bude reagovat s methyl, ethyl a allyl alkoholy. 
【LÁTKY INTERFERUJÍCÍ S ALKOHOLEM】 

Následující látky mohou interferovat s rychlým testem na alkohol v moči při použití jiných 
vzorků než moči. Jmenované látky se normálně nevyskytují v moči v dostatečném 
množství, aby interferovaly s testem. 

A. Látky, které zlepšují vývoj barvy 
• Peroxidázy • Silná oxidační činidla 
B. Látky, které inhibují vývoj barvy 

• Redukční činidla: kyselina askorbová, kyselina tříslová, pyrogalol, merkaptany a tosyláty, 
kyselina šťavelová, kyselina močová 
• Bilirubin • L-dopa 

• L-methyldopa • Metampyron 
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Seznam symbolů 

 

 
Prostudujte návod k použití 

  Počet testů v 

soupravě 

  
Autorizovaný zástupce 

 Pouze pro in vitro 

diagnostiku 

  
Spotřebujte do  

  
Nepoužívat opakovaně 

 
Skladujte mezi 2-30°C 
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