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Rychly test pro kvalitativni detekci benzodiazepinu v lidské mo¢i
In vitro diagnostikum pouze pro Iékarské a jiné profesionalni a ucely.

DOPORUCENE POUZITI

DrugControl BZD Test je rychly imunochromatigraficky test pro detekci oxazepamu (hlavniho metabolitu) v lidské mo¢i

s cut-off koncentraci 100 ng/ml. Nasledujici tabulka uvadi seznam latek, které byly DrugControl BZD Testem detekované jako
pozitivni po 5 minutach:

CUT-OFF
A - . . mezna
TEST KALIBRATOR / pfibuzné slouceniny K EOEERIEEE

[ng / ml]

Oxazepam 100

Diazepam 70

Alprazolam 70
Bromazepam 500
Chlordiazepoxid 500

Clobazam 30

Clonazepam 270

Clorazepat 70
Delorazepam 500

BZD Desalkylflurazepam 150
100 Estazolam 850
Flunitrazepam 150
a-hydroxyalprazolam 400

(+) Lorazepam 500
RS-Lorazepam glucuronide 50

Midazolam 4 150

Nitrazepam 30
Norchlordiazepoxid 70
Nordiazepam 150

Temazepam 30

Triazolam 850

Tento test poskytuje pouze kvalitativni orientacni analyticky vysledek. Pro potvrzeni vysledku musi byt pouzita specifictéjsi
chemicka metoda. Jako konfirmaéni metoda je preferovana plynova chromatografie/hmotova spektrometrie (GC/MS). Pri
interpretaci vysledku testu je tfeba vzit v potaz klinické podminky a profesionalni zku$enost, zejména pokud je orientaéni
vysledek pozitivni. Test pro monitorovani terapeutickych opatfeni.

SOUHRN

Benzodiazepiny jsou léky Casto pfedepisované pro symptomatickou Ié€bu Uzkosti a poruch spanku. Jejich ucinek v organismu
se vytvari pfes specifické receptory gama aminobutyrové kyseliny (GABA). Benzodiazepiny jsou bezpecnéjsi a efektivnéjsi,
proto nahrazuji barbituraty v 16é€bé Uzkosti a nespavosti. Benzodiazepiny se také pouzivaji jako sedativa pfed chirurgickymi,
nebo jinymi Iékafskymi zakroky, nebo pfi IéCeni zavislosti na alkoholu. Riziko fyzické zavislosti je vétsi, jestlize jsou
benzodiazepiny uzivany pravidelné (napf. denné) po dobu delSi nez nékolik mésict, zvlasté pfi davkach vyssich nez je bézné.
Nahlé ukonéeni pfijmu benzodiazepin pak muZze vyvolat symptomy jako nespavost, gastrointestinalni potize, pocit nemocnosti,
ztratu chuti, poceni, tfes, slabost, Uzkost a zmény ve vnimani. Pouze stopova mnozstvi (méné nez 1%) benzodiazepinu je
vylu€ovano moci nezménéno, vétSina se vyskytuje v moci jako konjugat drogy. Doba detekce pro benzodiazepiny v mo¢i je 3-7
dni.

PRINCIP

DrugControl BZD Test je imunologicky test zalozeny na principu kompetitivni vazby. Droga, ktera mize byt pfitomna ve vzorku
moci soutéZi s drogou v konjugatu o vazebna mista na protilatce. V prabéhu testu vzlina vzorek moci kapilarnimi silami. Pokud
jsou benzodiazepiny pfitomny ve vzorku moci v koncentraci pod urovni cut-off, neobsadi vazebna mista na protilatce v testovaci
z6né. Castice s navazanymi protilatkami se navazi na konjugat benzodiazepin-protein, a v testovaci zéné T (test) se vytvori
viditelna barevna linka. Barevna linka se nevytvofi v testovaci zéné T, pokud je koncentrace benzodiazepint ve vzorku vyssi
nez cut-off testu, protoze obsadi vSechna vazebna mista na protilatce proti BZD.

Kvli drogové kompetici vzorek moci pozitivni na drogu nevytvori barevnou linku v testovaci zéné T, zatimco negativni vzorek
moci, nebo vzorek obsahujici koncentraci drogy niz$i nez cut-off koncentrace testu, vytvori barevnou linku v testovaci z6né T.
Barevna linka se musi vzdy vytvofit u oznaceni C (kontrol). Jedna se o proceduralni kontrolu a potvrzuje se tim dostate¢né
mnozstvi vzorku a adekvatni nasakavost chromatografické membrany.

REAGENTY
Test obsahuje mysi monoklonalni protilatku proti benzidiazepinim navazanou na ¢asticich a konjugat benzodiazepiny-
protein. V kontrolnim systému je pouZita kozi protilatka.
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BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
® |VD pouze pro lékaiské a jiné profesionalni pouZiti. ®  Test je citlivy na teplotu a vihkost.
®  Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. ®  Pro kazdy vzorek moci pouZijte novou zcela Cistou nadobku,
®  Test musi zUstat v uzavieném obalu aZ do doby pouZiti. abyste zabranili vzajemné kontaminaci vzorka.
®  Nepouzivejte test, pokud byl féliovy obal poskozen. ®  Test nelze pouzit opakované.
®  Nepotiisnéte vzorkem moci chromatografickou membranu. ®  Nejezte, nepijte a nekuite v prostorach, kde se naklada
®  Se vSemi vzorky zachazejte tak, jako kdyby obsahovaly infekéni s testem a vzorky.
latky. Dodrzujte stanovena opatfeni proti mikrobiologickym rizikim
v priibého celého procesu testovani a pfi likvidaci pouzitého ®  Pouzity test zlikvidujte v souladu se statnimi a mistnimi predpisy.
materialu dodrzujte standardni postupy pro fadnou likvidaci °

N Pred testovanim si pozorné prectéte navod.
vzorka.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte v neporuseném obalu pfi pokojové teploté, nebo v chladni¢ce (2-30°C). Test je stabilni do doby expirace, uvedené na
obalu. Test musi zdstat v uzavieném obalu az do doby pouziti. Testy by mély byt uchovavany mimo dosah pfimého sluneéniho
svétla.

® Nezmrazujte. ® Nepouzivejte po datu expirace.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Test moci

Vzorek moci odeberte do &isté a suché nadobky. Mo¢ muize byt odebrana kdykoliv béhem dne. Pokud je v moci patrny
precipitat, vzorek zcentrifugujte, prefiltrujte, nebo nechte usadit, aby byl ziskan &iry vzorek pro testovani.

Uchovavani vzorku
Vzorky mo¢i mohou byt uchovany v chladni¢ce pfi 2-8°C po dobu 48 hodin pfed testovanim. Pro delSi skladovani musi byt
vzorky zmrazeny a skladovany pfi teploté pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pfed testovanim rozmrazit a promichat.

DODANY MATERIAL MATERIAL DOPORUCENY, ALE NEDODANY
® Testovaci kazeta v obalu Nadobka pro odbér vzorku
Jednorazové kapatko (pipetka) v obalu Casoméfié/ minutky
® Navod k pouziti Pozitivni a negativni kontrola

POSTUP PRACE
1. Pred provedenim testu vytemperujte testovaci kazetu,vzorek moci a/nebo kontroly na pokojovou teplotu
(15-30°C).

2. Pred otevieni obalu testovaci kazety jej vytemperujte na pokojovou teplotu.
3. Otevrete obal, vyjméte testovaci kazetu a pouzijte co nejdfive — do 1 hodiny.
4. Polozte kazetu na rovnou &istou podlozku.
5. Kapatkem, drzenym kolmo, aplikujte 3 kapky vzorku moci do jamky pro vzorek oznacené S. Spustte Casoméfic.
Zabraiite vzniku bublin v jamce pro vzorek (S).

6. Vysledek odectéte po 5 minutach, ne pozdéji nez po 10 minutach.
INTERPRETACE VYSLEDKU

C C C C Cc

T T T T T

Pozitivni Negativni Neplatny

Pozitivni: Jedna barevna linka v oblasti kontroly C, zadna linka v oblasti testu T. Tento pozitivni vysledek znamena, ze

koncentrace BZD ve vzorku je vy$Si nez mez detekce cut-off. (Latky a koncentrace cut-off detekovatelnych
slouéenin jsou v tabulce na str.1)

Negativni:*  Objevi se 2 linky, jedna barevna linka by méla byt v kontrolni v oblasti C, druha barevna linka by méla byt v
oblasti testu T. Tento negativni vysledek znamend, ze koncentrace BZD ve vzorku je niz§i nez mez detekce
cut-off.

Neplatny: Nepfitomnost kontrolni linky indikuje néjakou chybu. Test nehodnotte. Bud” bylo aplikvano malo vzorku,
nebo doslo k jiné chybé pfi zachazeni s testem. Znovu se podivejte na navod a zopakujte test s novou kazetou.
Pokud problém pretrvava, neprodlené prestarite test pouzivat a kontaktujte, prosim, mistniho distributora.

*pozn: Odstin ervené barvy linky v testovaci zoné (T) maze byt rdzny, ale kazdé i velmi slabé riZzové zbarveni v této oblasti

povazujte za negativni vysledek.
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KONTROLA KVALITY

Proceduralni kontrola je soucasti testu. Kdyz se vygeneruje v kontrolni zéné testu C barevna linka, je to povazovano za interni
proceduralni kontrolu. Potvrzuje spravnou techniku provedeni testu a dostate¢ny objem vzorku.

Standardy pozitivni a negativni kontroly nejsou souéasti dodavky. Pfesto SLP (spravna laboratorni praxe) doporucéuje
zkontrolovat test s externim kontrolnim materiadlem pro potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni fadného provedeni testu.

OMEZENI

® DrugControl BZD Test poskytuje pouze kvalitativni, orientacni vysledek. Pro potvrzeni vysledku je nutna jina analyticka

laboratorni metoda. Jako konfirmaéni metoda je preferovana GC/MS plynova chromatografie / hmotova spektrometrie. 12

PFimési ve vzorku moc¢i mohou zpusobit chybné vysledky testu (bélidla a/nebo kamenec) bez ohledu na pouzitou

analytickou metodu. Pokud je podezfeni na falSovani vzorku, je tfeba zopakovat test s nové odebranym vzorkem.

®  Pozitivni vysledek indikuje pfitomnost drogy, nebo jejiho metabolitu, ale neudava hladinu intoxikace, koncentraci v mo¢i ani
zpUsob podani.

®  Negativni vysledek nemusi nutné znamenat nulovou koncentraci drogy v moci. Negativni vysledek mizeme ziskat i kdyz je
droga pfitomna, ale je pod hladinou cut-off testu.

® Je mozné, Ze technické nebo proceduralni chyby, nebo interferujici latky ve vzorku moc¢i mohou zpUsobit nespravny
vysledek.

® Tento test nedokaze rozliSit mezi drogou- Iékem podanou v ramci Ié€eni a drogou zneuzivanou.

® DrugControl BZD Test je ur€en pouze pro vzorky lidské moci.

OCEKAVANE HODNOTY
Negativni vysledek indikuje, Ze koncentrace benzodiazepind ve vzorku modi je nizsi, nez mez detekce 100 ng/ml. Pozitivni vysledek
udava, Ze koncentrace benzodiazepin je vyssi, nez cut-off 100 ng/ml. DrugControl BZD Test ma citlivost 100 ng/ml.

VLASTNOSTI METODY

Spravnost

Bylo provedeno paralelni porovnani DrugControl BZD Testu a dalSiho komeréné dostupného BZD rychlého testu. Testovano
bylo paralelné 108 klinickych vzork( ziskanych predtim od subjektd screeningového testovani na drogy. Vysledky jsou uvedeny v

tabulce.
BZD Jjiny BZD rychly test .
Pozitivni Negativni L ATH2EL T
DrugControl —
BZD Test Pozitivni 42 0 42
Negativni 0 66 66
Celk.vysledky 42 66 108
% shoda >99.9% >99.9% >99.9%

Paralené bylo provedeno také stanoveni GC/MS metodou a DrugControl BZD Testem (cut-off 100 ng/ml) na 250 klinickych
vzorcich ziskanych predtim od subjektd screeningového testovani na drogy. Vysledky jso uvedeny v tabulce:

BzZD GC/MS o
BrugControl _ Pozitivni Negativni e ]
BZD Test Pozitivni 99 6 105
Negativni 4 141 145
Celk.vysledky 103 147 250
% shoda 96.1% 96.6% 96.4%

Analyticka senzitivita

Smésna moc¢ bez drogy byla pouZzita k rozpusténi oxazepamu na nasledujici koncentrace: 0 ng/ml, 50 ng/ml, 75 ng/ml,

100 ng/ml, 125 ng/ml, 150 ng/ml a 300 ng/ml. Vysledky demonstruji >99% spravnost pfi 50% nad a 50% pod cut-off koncentraci.
Data jsou shrnuta v tabulce nize:

BZD Procento Vizuadlni vysledek
koncentrace (ng/mL) Cut-off n Negativni Pozitivni
0 0 30 30 0
50 -50% 30 30 0
75 -25% 30 27 3
100 Cut-off 30 14 16
125 +25% 30 3 27
150 +50% 30 0 30
300 3X 30 0 30
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Presnost — reprodukovatelnost
Soubézné byla provedena studie laiky ve 3 rliznych pracovistich s tfemi rGznymi Sarzemi test(i pro ovéFeni reprodukovatelnosti
mezi pracovisti, mezi pracovniky a mezi Sarzemi. Byl zpracovavan identicky panel vzorkd a porovnan s GC/MS. Vzorky o

koncentracich: 0% oxazepamu, 25% oxazepamu nad a pod cut-off a 50% oxazepamu nad a pod cut-off (100 ng/ml). Vysledky

jsou uvedeny v tabulce:

test
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BZD n misto A misto B misto C
koncentrace na

(ng/mL) misto B + 3 + ) +

0 10 10| O 10 0 10 0

50 10 10| O 10 0 10 0

75 10 9 1 8 2 7 3

125 10 1 9 1 9 2 8

150 10 0 | 10 0 10 0 10

Efekt specifické hmotnosti moce
15 vzork(l mogi o specifické hmotnosti normalni, vysoké a nizké bylo pouzito k rozpusténi oxazepamu na koncentrace 50 ng/ml a
150 ng/ml. Vzorky byly testovany DrugControl BZD testem v duplikatu za pouziti 15 vzork( cistych i nafedénych. Bylo
potvrzeno, Zze zmény specifické hmotnostnosti v uvedeném rozmezi neovlivni vysledky.

Efekt pH moci

ulti&
mecdc

V alikvotnich podilech negativni smésné moci bylo upraveno pH v rozmezi 5 az 9 po 1pH a rozpustén oxazepam na koncentrace
50 ng/ml a 150 ng/ml. Nafedéna mo€ s adjustovanym pH byla testovana DrugControl BZD testem v duplikatu. Vysledky
demonstruji, Ze rdzné hodnoty pH neovlivni vysledek testu.

ZkFiZend reaktivita

Byla provedena studie pro zjisténi zkfizené reaktivity se slou¢eninami, uvedenymi v tabulce nize. Ty byly ropustény v moci bez
drogy a v moci, obsahujici oxazepam. Uvedené slouceniny neovlivnily vysledek DrugControl BZD testem ani pfi koncentraci

100 pg/ml.

Slouceniny, nevykazujici zkfizenou reaktivitu:

Acetaminophen
Acetophenetidin
N-Acetylprocainamide
Acetylsalicylic acid
Aminopyrine
Amitryptyline
Amobarbital
Amoxicillin

Ampicillin

L-Ascorbic acid
D,L-Amphetamine sulfate
Apomorphine
Aspartame

Atropine

Benzilic acid

Benzoic acid
Benzoylecgonine
Benzphetamine
Bilirubin

() — Brompheniramine
Caffeine

Cannabidiol
Cannabinol
Chloralhydrate
Chloramphenicol
Chlorothiazide

(%) — Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Chlorquine
Cholesterol
Clomipramine
Clonidine

OMEZENi METODY

Cocaethylene
Cocaine

Codeine

Cortisone

(-) Cotinine
Creatinine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan
Diclofenac

Diflunisal

Digoxin
Diphenhydramine
Doxylamine
Ecgonine

Ecgonine methylester
(-)-w-Ephedrine
[1R,2S] (-) Ephedrine
(L) - Epinephrine
Erythromycin
B-Estradiol
Estrone-3-sulfate
Ethyl-p-aminobenzoate
Fenoprofen
Furosemide

Gentisic acid
Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocodone
Hydrocortisone
O-Hydroxyhippuric acid
p-Hydroxyamphetamine

p-Hydroxy-
methamphetamine
3-Hydroxytyramine
Ibuprofen
Imipramine
Iproniazid

(#) - Isoproterenol
Isoxsuprine
Ketamine
Ketoprofen
Labetalol
Loperamide
Maprotiline

MDE

Meperidine
Meprobamate
Methadone
L-Methamphetamine
Methoxyphenamine
(%) - 3,4-Methylenedioxy-
amphetamine

(%) - 3,4-Methylenedioxy-
methamphetamine
Morphine-3-8-D
glucuronide
Morphine Sulfate
Nalidixic acid
Naloxone
Naltrexone
Naproxen
Niacinamide

Nifedipine
Norcodein
Norethindrone
D-Norpropoxyphene
Noscapine
D,L-Octopamine
Oxalic acid
L-Phenylephrine
B-Phenylethylamine
Oxolinic acid
Oxycodone
Oxymetazoline
Papaverine
Penicillin-G
Pentazocine
Pentobarbital
Perphenazine
Phencyclidine
Phenelzine
Phenobarbital
Phentermine
Trans-2-phenylcyclo-
propylamine
hydrochloride
Phenylpropanolamine
Prednisolone
Prednisone
Procaine
Promazine
Promethazine
D,L-Propranolol

D-Propoxyphene
D-Pseudoephedrine
Quinacrine
Quinidine

Quinine

Ranitidine

Salicylic acid
Secobarbital
Serotonin
Sulfamethazine
Sulindac
Tetracycline
Tetrahydrocortisone,
3-Acetate
Tetrahydrocortisone
3-(B-D-glucuronide)
Tetrahydrozoline
Thiamine
Thioridazine
D,L-Tyrosine
Tolbutamide
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
Trimipramine
Tryptamine
D,L-Tryptophan
Tyramine

Uric acid
Verapamil
Zomepirac

Neni mozné podchytit vSechno a vSechna |éCiva pro studie zkfizené reaktivity, nebo jiné vlivy za uelem detekce zneuzivani
léka, kromé 1ékli uvedenych v tabulce. V pfipadé, Ze pacient uziva “kokteil” nékolika rdznych drog/lékd, nelze vylouéit, Ze
nereprodukovatelna zkfizena reakce zfalSuje vysledku testu.
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