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Rychly test na kvalitativnu detekciu kotininu (metabolitu nikotinu) v Fudskom mogi.
In vitro diagnostikum vyhradne na profesionalne pouzitie.

ODPORUCANE POUZITIE
DrugControl COT Test je rychly imunochromatograficky test na detekciu kotininu (metabolitu nikotinu) v fludskom moci s cut-off koncentraciou
100 ng/mL. V tabulke su uvedené zlu&eniny, ktoré davaju pozitivny vysledok s DrugControl COT Testom po 5 minutach.

CUT-OFF
TEST KALIBRATOR / pribuzné zligeniny medzna hodnota
[ng / mL]
CcoT (-)-Kotinin 100
100 (-)-Nikotin 2500

Tento test poskytuje len kvalitativny predbezny analyticky vysledok. Aby sa ziskal potvrdeny analyticky vysledok, musi sa pouzit SpecifickejSia
alternativna chemicka metéda. Plynova chromatografia / hmotnostna spektrometria (GC / MS) je preferovanou konfirmacnou metédou. Klinicka
Uvaha a odborny usudok by sa mali aplikovat na akykolvek vysledok testu zneuzZivania drog, najmé ak sa jedna o predbezné pozitivne vysledky.
Test na monitoring terapeutickych vysledkov.

SUHRN

Kotinin je prvy stuper metabolizmu nikotinu, toxického alkaloidu, ktory u ludi stimuluje autonémne ganglie a centralny nervovy systém. Nikotin je
droga, ktorej je vystaveny prakticky kazdy ¢lovek spolo¢nosti, v ktorej sa fajci tabak, a to priamo, alebo sekundarne, vdychovanim. Okrem tabaku
je nikotin obsiahnuty v komeréne dostupnych produktoch, ktoré sluzia ako aktivna zloZka pri lie€be zavislosti od fajéenia, ako je nikotinova
Zuvacka, transdermalne naplasti a nosové spreje.

V 24-hodinovom zbieranom mog¢i sa priblizne 5% davky nikotinu vylu€uje ako nezmenena droga, 10% ako kotinin a 35% ako hydroxykotinin;
predpoklada sa, ze koncentracie inych metabolitov predstavuji menej ako 5% .* Kotinin je povazovany za neaktivny metabolit, jeho eliminacny
profil je stabilnej$i ako u nikotinu, pretoZe nikotin je do zna¢nej miery zavisly od pH mocu. V désledku toho sa kotinin povazuje za dobry
biologicky marker na ur&enie uzivania nikotinu. Plazmaticky pol¢as nikotinu je priblizne 60 minat po inhalacii, alebo parenteralnom podani.?
Nikotin a kotinin sa rychlo vyluéuju obli¢kami; predpokladané detekéné okno pre kotinin v moéi s cut-off koncentraciou 100ng/mL je 2-3 dni po
uziti nikotinu.

PRINCIP TESTU

DrugControl COT Test je imunologicky test zaloZeny na principe kompetitivnej vazby. Drogy, ktoré mézu byt pritomné vo vzorke mocu, sutazia
s konjugatom droga-protein o vazbové miesta na protilatke.

Pocas testovania vzorka mocu vzlina membranou pdsobenim kapilarnych sil. Ak je koncentracia kotininu vo vzorke pod uroviiou 100 ng/ mL,
kotinin neobsadi vazbové miesta na €asticiach potiahnutych protilatkami, ktoré su v testovacej zéne (T). Protilatky, ktoré si na €asticiach sa
potom zachytia na konjugate droga-protein za vzniku farebnej linky v testovacej zéne (T). Farebna linka sa nevytvori v testovacej zéne (T), ak je
koncentracia drogy vysSia ako 100ng/mL, pretoze dojde k nasyteniu vSetkych vazbovych miest na protilatke. Vzorka moéu pozitivha na drogu
nevytvara farebnu ¢iaru v testovacej zéne kvéli drogovej kompeticii, zatial o vzorka mo€u negativna na drogu, alebo vzorka obsahujuca
koncentraciu drogy niz$iu ako cut-off, vytvori farebnu €iaru v testovacej zéne testu.

V kontrolnej zéne testu C sa vzdy objavi farebna ¢iara. Tato sluzi ako proceduralna kontrola, ktora potvrdzuje, Ze bol pridany spravny objem
vzorky a do$lo k vzlinaniu vzorky membranou.

REAGENCIE
Test obsahuje mys$iu monoklonalnu protilatku proti kotininu naviazanu na ¢asticiach a konjugat kotinin-protein, imobilizovany v testovacej zéne
(T). Kontrolny systém obsahuje koziu protilatku.

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

®  |n vitro diagnostikum vyhradne na profesionalne pouZitie. ® Teplota a vihkost mdze nepriaznivo ovplyvnit vysledok testu.
® Nepouzivajte po uplynuti doby expiracie. ® Pouzity testovaci material zlikvidujte podla platnych Statnych a
® Kazetu nechajte v uzatvorenom obale az do doby pouzitia. lokalnych predpisov.

® V pripade, Ze bol ochranny obal poSkodeny, test nepouzivajte. ® Test nie je mozné pouzivat opakovane.

® Neznedistite nitrocelulézovi membranu vzorkami mocu. ® Aby sa zabranilo kontaminacii vzoriek mo¢u, pouzite pre kazdu
® Pred pouzitim si dokladne precitajte navod. vzorku novu odberovi nadobku.

® So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte ako by obsahovali infekéné °

Nejedzte, nepite a nefajcite poas spracovavania vzorky a v

latky. DodrzZujte stanovené opatrenia proti mikrobiologickym rizikam priebehu testovania.

v priebehu celého procesu a dodrzujte Standardné postupy na
spravnu likvidaciu vzoriek.

SKLADOVANIE A STABILITA
Testovacie kazety je mozné uchovavat pri izbovej teplote, pripadne v chladnicke (2-30°C). Test je stabilny do doby expiracie uvedenej na obale.
Test musi zostat v uzatvorenom obale az do doby jeho pouzitia. Chrarite pred priamym sineénym svetlom.

® Nemrazit. ®  Nepouzivajte po uplynuti datumu expiracie.

ODBER A SKLADOVANIE VZORIEK

Priprava mocu

Vzorka moc¢u sa musi odobrat do Cistej a suchej nadobky. Na testovanie sa méze pouzit mo¢ odobrany kedykolvek po¢as dfia. Vzorky mocéu s
viditelnymi ¢asticami by sa mali centrifugovat, filtrovat alebo nechat usadit, aby sa ziskala ¢ira vzorka na testovanie.

Skladovanie vzoriek
Vzorky mo€u sa mézu uchovavat pri teplote 2-8 °C az 48 hodin pred testovanim. Pri dlhodobom skladovani mézu byt vzorky zmrazené a
skladované pri teplote pod -20 ° C. Zmrazené vzorky je potrebné pred testovanim rozmrazit a premiesat.

DODANY MATERIAL ODPORUGANY (NEDODANY) MATERIAL

Odberova nadobka
Casovag/minttky
Pozitivna a negativna kontrola

®  Jednotlivo balené testovacie kazety
Jednorazova pipeta na vzorku (zabalena)
®  Pribalovy letak
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NAVOD NA POUZITIE

1. Pred testovanim vytemperujte vzorky, test a/alebo kontroly na izbovu teplotu (15 — 30 °C).
2. Obal s testom vytemperujte pred otvorenim na izbovu teplotu.
3. Vyberte kazetu z uzavretého obalu a pouzite do 1 hodiny.
4.  Testovaciu kazetu umiestnite na ¢istu rovnu podlozku.
5.  Pipetu so vzorkou drzte kolmo a aplikujte 3 plné kvapky moc¢u do jamky na vzorku (S), ktora je na testovacej kazete. Spustte ¢asovac.
Zabrarite vzniku vzduchovych bublin v jamke na vzorku (S).
6. Vysledok je mozné odéitat’ uz po 5 minutach. Je dolezité, aby pozadie bolo ¢isté pred precitanim vysledku. Po 10. minute uz vysledok
neod¢itajte.
INTERPREACIA VYSLEDKOV
C C Cc C Cc
T T T T T
Pozitivny Negativny Neplatny
Pozitivny: V kontrolnej zéne testu (C) sa objavi jedna farebna linka. V testovacej zéne testu (T) sa neobjavi Ziadna linka. Tento pozitivny

vysledok testu indikuje, Ze koncentracia COT je nad detekovatelnou hranicou testu cut-off (latky a cut-off koncentracie vid
tabulka na strane 1).

Negativny:*  Objavia sa dve linky. Jedna farebna linka by mala byt v kontrolnej zéne testu (C), a druha viditelna farebna linka by mala byt
v testovacej zéne testu (T). Tento negativny vysledok indikuje, Ze koncentracia COT je pod detekovatelnou hranicou testu cut-
off.

Neplatny: Neobjavila sa kontrolna linka. V pripade, Ze chyba kontrolna linka, doSlo k nejakej chybe. Test nehodnot’te. Bud” sa aplikovalo
malo vzorky, alebo doslo k inej chybe pri praci s testom. Zopakujte test s novou kazetou. V pripade, Ze problém pretrvava,
kontaktujte, prosim, distribltora.

*Poznamka: Odtier ¢ervenej farby linky T moéze byt roézny, ale kazdé i velmi slabé sfarbenie v tejto oblasti znamena negativny vysledok.

KONTROLA KVALITY

Interna kontrola funkcie testu je dana systémom kontrolnej linky C. Ta potvrdzuje dostatoény objem vzorky a spravny postup vykonania testu.
Kontrolné Standardy nie su su¢astou dodavky. Aj napriek tomu sa podla SLP (spravna laboratérna prax) odporuéa kontrola testu s pozitivnymi a
negativnymi kontrolami za i¢elom potvrdenia postupu testovania a overenia funkénosti viastného testu.

OBMEDZENIA - LIMITY TESTU

® DrugControl COT Test dava iba kvalitativny orientany analyticky vysledok. Aby sa ziskal potvrdeny vysledok, musi sa pouzit sekundarna
analyticka metdda. Plynova chromatografia / hmotnostna spektrometria (GC / MS) je preferovanou konfirmaénou metodou.'?

®  Niektoré latky pridané do vzorky mou mozu ovplyvnit vysledok testu bez ohfadu na pouZiti analyticki metédu (bielidla, kamenec). V
pripade, Ze je podozrenie na falSovanie vzorky, test zopakujte znova s novou vzorkou.

®  Pozitivny vysledok indikuje pritomnost drogy, alebo jej metabolitov, ale neuvadza uroven intoxikacie, spdsob podania, ani koncentraciu v
moci.

®  Negativny vysledok nemusi nutne znamenat mo¢ negativhu na drogy. Negativne vysledky sa mézu ziskat, ak je droga pritomna pod
medznou hodnotou testu.

® Je mozné, Ze technické, alebo proceduralne chyby, ako aj iné interferujice latky v moci, mézu sposobit chybné vysledky.

Tento test nerozliSuje medzi uzivanim navykovych latok a niektorych liekov.

® DrugControl COT Test je uréeny vyhradne na vzorky ludskych mocov.

OCAKAVANE HODNOTY
Negativny vysledok testu znamenad, Ze koncentracia kotininu je pod detekovatelnou hladinou 100 ng/mL. Pozitivny vysledok znamena, ze
koncentracia kotininu je vy$Sia ako 100 ng/mL. DrugControl COT Test ma citlivost 100 ng/mL.

VLASTNOSTI METODY
Presnost’
Porovnanie v sérii bolo vykonané s pouzitim DrugControl COT Testu a GC / MS. Vysledky su uvedené v nasledujucej tabulke:

CcoT GC/MS Z
Pozitivne Negativne SRl
DrugControl — 93 3 96
COT Test Pozitivne
Negativne 2 152 154
Celk.vysledky 95 155 250
% zhoda 97,9% 98,1% 98,0%

Analyticka senzitivita

V zmesnom moci bez drog bol rozpusteny kotinin na nasledujice koncentracie: 0 ng/mL, 50 ng/mL, 75 ng/mL, 100 ng/mL, 125 ng/mL,

150 ng/mL a 300 ng/mL. Vysledky ukazuju >99% presnost pri koncentraciach 50% nad a 50% pod cut-off. Udaje su zhrnuté v nasledujuce;j
tabulke:



DrugControl

Preciznost’

Kotinin (COT)

test
008Q084
COT Vizualny vysledok
koncentrdcia % Cut-off n Negativny Pozitivny
(ng/mL)

0 0 30 30 0

50 -50% 30 30 0

75 -25% 30 27 3
100 Cut-off 30 14 16
125 +25% 30 4 26
150 +50% 30 0 30
300 300% 30 0 30

ultied
mecdc

Za ucelom potvrdenia preciznosti stanoveni v sérii, medzi sériami a medzi obsluhou,bolo laikmi vykonané testovanie v troch nemocniciach za
pouzitia troch réznych $arzi testov. Kazdému pracovisku bol poskytnuty identicky panel kédovanych vzoriek, ktory podla GC/MS obsahoval kotinin
v koncentracii 0%, 25% nad a pod cut-off a 50% nad a pod cut-off. Cut-off testu je 100 ng/mL. Vysledky su uvedené v tabulke:

COT n Prac. A Prac. B Prac.C
oneentrdcia | yeari | - [+ | - [+ | -] «
0 10 10 0 10 0 10 0

50 10 10 0 10 0 10 0

75 10 9 1 9 1 9 1

125 10 1 9 1 9 1 9

150 10 0 10 0 10 0 10

Efekt Specifickej hmotnosti mocu
Péatnast (15) vzoriek moc€ov s normalnou, vysokou a nizkou Spec. hmotnostou bolo pouzitych na rozpustenie drogy. Koncentracie drogy vo vzorke
boli 50ng/mL a 150ng/mL. VSetkych patnast vzoriek s drogou bolo testovanych DrugControl COT Testom duplicitne. Rovnakym spbésobom boli
testované aj vzorky bez drogy. Vysledky potvrdili, Ze rozdiely v $pecifickej hmotnosti mo€u nemali vplyv na vysledky testu.

Efekt pH mocu

Alikvotné podiely zmesného mocu boli upravené na pH v rozmedzi 5 az 9 po 1 pH a pouzité na rozpustenie drogy. Koncentracie drogy vo vzorke
boli 50ng/mL a 150 ng/mL. Vzorky boli duplicitne otestované DrugControl COT Testom. Vysledky potvrdili, Ze zmeny pH v rozmedzi 5-9
neinterferovali s vysledkami testu.

SKRIZENA REAKTIVITA

Za ucelom zistenia moznej skrizenej reaktivity s nizSie uvedenymi zli€eninami bola vykonana Studia. Do vzoriek negativnych na kotinin a do
vzoriek pozitivnych na kotinin boli pridané uvedené zlu¢eniny. Vysledky stanoveni potvrdzuju, Ze nizSie uvedené zlu¢eniny nevykazovali skrizené
reakcie pri testovani s DrugControl COT Testom ani pri koncentracii 100 pg/mL.

Zluceniny nevykazujuce skrizenu reaktivitu

4-Acetamidofenol
Aceton

Acetofenetidin

Kyselina acetylsalicylova

N-Acetylprokainamid
Albumin

Aminopyrin
Amitriptylin
Amobarbital

Amoxapin

Amoxicillin
I-Amfetamin
Ampicillin
Apomorfine
Kyselina I-askorbova
Aspartam

Atropin

Kyselina benzilova
Kyselina benzoova
Benzoylecgonin
Benzfetamine
Bilirubin
(x)-Bromfeniramin
Buspiron

Kofein

Kanabidiol
Kanabinol

Chloral hydrat
Chloramfenikol
Chlordiazepoxid

Cyklobenzaprin
Deoxykortikosteron
(-) Deoxyefedrin

R (-) Deprenyl

Dextrometorfan
Diazepam
Diklofenak

Dicyklomin
Diflunisal

Digoxin

4-Dimetylamino-
antipyrin
Difenhydramin
5,5-Difenylhydantoin
Disopyramid
Doxylamin

Ecgonin

Ecgonin metylester
EDDP

Efavirenz (Sustiva)
EMDP

Efedrin

|-Efedrin
(z)-Epinefrin
I-Epinefrin
Erytromycin
B-Estradiol
Estron-3-sulfat
Etanol (Etylalkohol)
Etyl-p-aminobenzoat

Hydrokodon
Hydrokortison
Hydromorfon
p-Hydroxyamfetamin
Kyselina o-
hydroxyhippurova
p-Hydroxymetamfetamin

p-Hydroxynorefedrin
Hydroxyzin

3-Hydroxytyramin

Ibuprofen
Imipramin
Iproniazid
(-)-Isoproterenol
Isoxsuprin
Kanamycin
Ketamine
Ketoprofen
Labetalol
Levorfanol
Lidokain
Lindane
(hexachlorocyklohexan)
Litium karbonat
Loperamid
Maprotilin
Meperidin
Mefentermin
Meprobamat
Metadon

Kyselina nalidixova
Nalorfin

Naloxon

Naltrexon

Metyprylon
Metoprolol

Nimesulid
Norkodein

Morfin sulfat

Kyselina a-
naftalenoctova
Noretindron
Normorfin
d-Norpropoxyfen
Noskapin
d,I-Oktopamin
Orfenadrin
Kyselina oxalova
Oxazepam
Kyselina oxolinova
Oxykodon
Oxymetazolin
Oxymorfon
Papaverin
Pemoline
Penicillin-G
Pentazocin
Pentobarbital
Perfenazin
Fencyklidin
Fenelzin

Prokain
Promazin
Prometazin
d,I-Propanolol

d-Propoxyfen

d-Pseudoefedrin
Chinakrin

Chinidin
Chinin

Ranitidin
Riboflavin
Kyselina salicylova
Sekobarbital
Serotonin
(5-hydroxytrypamin)
Chlorid sodny
Sulfametazin
Sulindak
Temazepam
Tetracyklin
Tetrahydrokortison
3-acetat
Tetrahydrozolin
Tebain
Teofylin
Tiamin
Tioridazin
(chlorpromazin)
I-Tyroxin
Tolbutamid
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Chlorochin Etodolak d-Metamfetamin Feniramin cis-Tramadol
Chlorotiazid Famprofazon |I-Metamfetamin Fenobarbital Trazodon
(+)-Chlorfeniramin Fenfluramin Metaqualon Fenotiazin Triamteren
(x)-Chlorfeniramin Fenoprofen Metoxyfenamin Fentermin Trifluoperazin
Chlorpromazin Fentanyl (-) 3,4-Metylenedioxy- trans-2-Fenyl Trimetobenzamid
Chlorprothixen Fluoxetin amfetamin (MDA) cyklopropylamin Trimetoprim
Cholesterol Furosemid (+) 3,4 Metylendioxy- |-Fenylefrin Trimipramin
Cimetidin Kyselina gentisova metamfetamin B-Fenyletylamin Tryptamin
Klomipramin d (+) Glukéza (MDMA) Fenylpropanolamin d,|-Tryptofan
Klonidin Guaiakol glyceryl eter Metylfenidat (d,l-norefedrin) Tyramin
Kokain Guaiakol glyceryl eter Metyprylon () Fenylpropanolamin d,I-Tyrosin
Kodein karbamat Metaqualon Prednisolon Kyselina mo¢ova
Kortison Hemoglobin Metoprolol Prednison Verapamil
Kreatinin Hydralazin Morfine sulfat 5B-Pregnane-3a, 17q, Zomepirac
Cyklobarbital Hydrochlorotiazid Morfin- 21-triol

3-B-D-glukuronid
OBMEDZENIE

Nie je mozné skontrolovat vSetky latky (okrem tych, ktoré si uvedené v prilohe testu), na skrizenu reaktivitu, alebo iné vply vy, ktoré by mohli
pozmenit vysledky testu. V pripade, Ze pacient uziva “koktail” z niekolkych réznych drog, alebo liekov, nemozno vyluéit, ze nereprodukovatelné
skrizené reakcie moézu viest k faloSnym vysledkom testu.
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