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Rychly test na kvalitativhu detekciu tramadolu v Fudskom mogi.
In vitro diagnostikum vyhradne pre lekarske a iné profesionalne ucely.

ODPORUCANE POUZITIE
DrugControl TRA Test je rychly imunochromatograficky test na detekciu tramadolu v fudskom mod¢i s cut-off koncentraciou 100
ng/ml. Nasledujuca tabulka uvadza zoznam latok, ktoré su DrugControl TRA Testom detekované ako pozitivne po 5 minutach.

CUT-OFF
A q A T MEDZNA
TEST KALIBRATOR / pribuzné zlu¢eniny HODNOTA
[ng / ml]
Cis-tramadol 100
TRA n-Desmethyl-cis-tramadol 200
100 0-Desmethyl-cis-tramadol 10 000
d,|,-O-Desmethylenvenlafaxin 50 000
Fencyklidin 100 000
Procyklidin 100 000

Tento test poskytuje iba predbezny (orientacny) analyticky vysledok. Na overenie a kvantifikaciu vysledku je nutné vyuzit
SpecifickejSiu chemicku laboratérnu metédu. Ako preferovana konfirmaéna metéda sa uvadza plynova chromatografia /
hmotnostna spektrometria (GC/MS). Pri vyhodnoteni vysledku rychleho testu je potrebné vziat do uUvahy profesionalnu
skusenost, najma ak je vysledok pozitivny.

ZHRNUTIE

Tramadol (TML) Je kvazinarkotické analgetikum pouzivané pri lie€be stredne silnej az silnej bolesti. Je to synteticky analdg
kodeinu, ale ma nizku vazobnu afinitu k p opioidnym receptorom. Velké davky tramadolu mézu vyvinut toleranciu a fyziologicku
zavislost' a viest” k jeho zneuzivaniu. Tramadol je po perordlnom podani znacne metabolizovany. Priblizne 30 % davky sa
vylu¢uje moc¢om ako nezmenené liecivo, zatial ¢o 60 % sa vyluCuje vo forme metabolitov. Zda sa, ze hlavnymi cestami su N-a
O — demetylacia, glukoronidacia alebo sulfatacia v peceni.

DrugControl TRA Test je rychly moCovy skriningovy test, ktory sa vykonava a vyhodnocuje bez pouzitia pristrojov. Test
obsahuje monoklonalne protilatky k selektivnej detekcii zvySenych hladin tramadolu v mo¢i. DrugControl TRA Test vykazuje
pozitivny vysledok, ked koncentracia tramadolu v mo¢i prekro¢i 100 ng/mL.

PRINCIP TESTU

DrugControl TRA Test je imunologicky test zaloZeny na principe kompetitivnej vazby. Droga, ktor& méze byt pritomna vo
vzorke mocu, sutazi s drogou v konjugatu o vazbové miesta na protilatke.

V priebehu testu migruje vzorka mocu chromatografickou membranou kapilarnymi silami. Ak je tramadol pritomny vo vzorke
mo&u v koncentrécii pod Uroviiou cut-off, neobsadi vézbové miesta na protilatke v testovacej zéne. Castice s naviazanymi
protilatkami sa naviazu na konjugat tramadol-protein, a v testovacej zone T (test) sa vytvori viditelna farebna linka. Farebna
linka sa nevytvori v testovacej zone T, pokial je koncentracia tramadolu vo vzorku vysSia ako cut-off testu, pretoze obsadi
vSetky vdzbové miesta na znacenej protilatke.

Vzorka pozitivna na drogy negeneruje farebnu linku v testovacej oblasti T (sutaz o obsadeni vazbovych miest), zatial o vzorka
negativna na pritomnost drog farebnu linku v zéné T vytvori, pretoze nedochadza k sutazi o vazbova miesta. Pre kontrolu
spravnej funkcie testu sa musi v oblasti C (control) vzdy vytvorit farebna linia. Ta potvrdzuje, Ze test pracuje spravne, Ze bolo
aplikované dostatocné mnozstvo vzorky a chromatograficka membrana ma adekvatnu nasiakavost.

REAGENTY
Test obsahuje mysSiu monoklonalnu protilatku proti hfadanej droge a odpovedajuci konjugat tramadol-protein. Kontrolny systém
(linia C) obsahuje koziu protilatku.

BEZPECNOSTNE POKYNY

® Vyhradne pre lekarske a iné profesionalne VD pouzitie. ® Vlhkost a teplota mézu nepriaznivo ovplyvnit vysledky.

® Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie. ® Pouzity test zlikvidujte podla regionalnych predpisov pre

® Test musi zostat v uzavretom obale az do doby jeho infekény (nebezpecény) odpad.
pouzitia.

® Nepouzivajte test, pokial bol originalny obal poskodeny. ® Test nepouzivajte opakovane.

® Neznedistite nitrocelul6zovou membranu vzorkou mogu. ® Pre vylu€enie vzajomnej kontaminacie vzoriek, pouzite

® Pred testovanim si pozorne precitajte postup. pre kazdu vzorku mocéu novu a Cisti nadobku.

® So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte ako s infekénym ® V oblasti, kde sa nachadzaju vzorky a testovacie stpravy,
agens. Dodrzujte zavedené opatrenia proti nejedzte, nepite a nefajcite.

mikrobiologickym rizikam v priebehu celého testovania a pri
likvidacii pouZitého materialu dodrzujte Standardné postupy
pre riadnu likvidaciu vzoriek.

SKLADOVANIE A STABILITA
Skladujte v originalnom baleni pri 2-30 °C. Test je stabilny do datumu exspiracie uvedeného na obale. Kazetu vyberte
z originalnej obalky az tesne pred pouzitim. Test je citlivy na vihkost a teplotu. Chrante testy pred priamym sineénym Ziarenim.

L4 Nezmrazujte. [ Nepouzivajte po uplynuti doby exspiracie.

ODBER A PRIPRAVA VZORKY
Mo¢
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Vzorku moc¢u odoberte do &istej a suchej nadobky. Mo€¢ mdze byt odobrany kedykolvek v priebehu dna. Viditelna precipitacia
sa odporuca scentrifugovat, prefiltrovat, alebo nechat’ ustat, aby bola ziskana &ira vzorka pre testovanie.

Uskladnenie vzorky moc¢u

Vzorky skladujte pri teplote 2-8 °C (v chladni¢ke) po dobu 48 hodin. Pre dlhSie uchovanie je potrebné vzorky zmrazit a
skladovat pri teplote pod -20 °C. Pred vykonanim testu je potrebné vzorky rozmrazit, dékladne premiesSat a vytemperovat na
izbovu teplotu.

DODAVANY MATERIAL MATERIAL ODPORUCANY, ALE NEDODAVANY
® testovacia kazeta v obale nadobka pre odber mocéu
® jednorazové kvapkadlo (pipetka) v obale Casovac
® navod na pouzitie pozitivne a negativne kontroly

NAVOD NA POUZITIE

Pred vykonanim testu vytemperujte vzorku mocu, test a/alebo kontroly na izbovu teplotu (15-30 °C).
Pred otvorenim obalu test vytemperujte na izbovu teplotu.

Test vyberte zo zapecateného obalu a pouzite do 1 hodiny.

Umiestnite testovaciu kazetu na rovny a Cisty povrch.

Drzte kvapkadlo kolmo a preneste 3 plné kvapky mocu do jamky pre vzorku oznacenej S. Spustite Casovac.
Zabrarnite vzniku bublin vo vzorkovej jamke (S).

6. Vysledok od¢itajte za 5 minut. Neinterpretujte vysledky po uplynuti 10 minut.

arWONE

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

C C C C C
T T T T T
Pozitivny Negativni Neplatny
Pozitivny: Jedna farebna linia v oblasti kontroly C, Ziadna linia v oblasti testu T. Tento vysledok je pozitivny a znamena, ze

koncentracia hlfadané drogy vo vzorku je vysSia ako cut-off. (Latky a koncentracie cut-off detekovatelnych
zlG&enin su v tabulke na str.1)

Negativny:*  Objavi sa 2 linie, jedna farebna linia by mala byt v kontrolnej v oblasti C, a dalSia zjavne farebna linia by mala
byt v oblasti testu T. Tento negativny vysledok znamena, Ze koncentracia hladanej drogy je nizsi ako cut-off.

Neplatny: Chyba kontrolna linia C. Bud bol nedostatocny objem vzorky, alebo doslo k inej chybe v postupe. Odporuc¢a sa
preskumat’ postup a zopakovat test s novou kazetou. Ak problém pretrvava, prestante okamzite pouzivat danu
Sarzu testov a kontaktujte vasho distributora.

*pozn: Odtien farby sa moze lisit, ale aj velmi slaba linia v oblasti T je povazovana za negativny vysledok.

KONTROLA KVALITY

Interna kontrola postupu je sucastou testu. Kontrolna linia, vytvorena v oblasti C (control) potvrdzuje, Ze test prebehol spravne,
bolo pouzité dostatoéné mnoZstvo vzorky a membrana ma adekvatnu nasiakavost. Standardné kontrolné materialy nie su
sucastou dodavky. Napriek tomu sa podla spravnej laboratérnej praxe (SLP) odportc¢a overit spravnost postupu a vlastného
testu vykonanim negativnej a pozitivnej kontroly.

OBMEDZENIA
DrugControl TRA Test poskytuje iba kvalitativny (orientacny) vysledok. Na ziskanie potvrdeného vysledku je nutna ina
sekundarna analytickd metdda. Preferovanou konfirmaénou metédou je plynova chromatografia / hmotnostna
spektrometria (GC/MS). 2

®  Primesi, ako napr. bielidla a/alebo kamenec, vo vzorke mocu mdzu spdsobit chybné vysledky bez ohladu na pouzitd
analyticki metodu. Pokial je mozné usudzovat na umyselné falSovanie, je potrebné zopakovat test ako s novou kazetou,
tak s novo odobranou vzorkou mocu.

®  Pozitivny vysledok indikuje pritomnost drogy alebo jej metabolitu, ale neudava mieru intoxikacie, ani spésob podani alebo
koncentraciu drogy v moci.

®  Negativny vysledok neznamena nutne nulovd koncentraciu drogy v moci. Negativita méze znamenat, Ze pritomnost’ drogy
je nizsia ako deklarovana hodnota cut-off testu.

® Existuje moznost technickej alebo proceduralnej chyby, rovnako ako moznost interferujucich zli¢enin, obsiahnutych v
mocdi, ktoré mézu spdsobit’ chybny vysledok.

®  Test nerozliSi medzi liekom podanym v ramci lieenia a zneuzitou drogou.

® DrugControl TRA Test je uréeny vyhradne na testovanie vzoriek fudskych mocov.

PREDPOKLADANE HODNOTY

Negativny vysledok indikuje, Ze koncentracia tramadolu vo vzorke mocu je nizSia ako detekény limit testu 100 ng/ml. Pozitivny vysledok
znamena, Ze koncentracia tramadolu je vysSia ako detekény limit testu (cut-off) 100 ng/ml. Citlivost DrugControl TRA Testu je 100
ng/ml.

CHARAKTERISTIKA METODY
Presnost’
Bolo uskutoénené paralelné porovnanie DrugControl TRA Testu a metédy GC/MS. Vysledky uvadza tabulka:

2
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TRA GC/IMS Celkové
Pozitivny Negativny vysledky
Prgcontol "Pozitiviy 82 12 94
Negativny 11 145 156
Celkové vysledky 93 157 250
% zhoda s tymto testom 88,2 % 92,4 % 90,8 %

Analyticka senzitivita

Zmes mocov bez pritomnosti drog bola pouzita na rozpustenie tramadolu v nasledujucich koncentraciach: 0 ng/mL, 50 ng/mL,
75 ng/mL, 100 ng/mL, 125 ng/mL, 150 ng/mL, a 300 ng/mL. Vysledok ukazuje >99 % presnost pri 50 % nad a 50 % pod cut-off
koncentraciou. Data su zhrnuta v tabulke:

TRA Vizualny vysledok
koncentracia Pchfgftfo n | Negativny | Pozitivny
(ng/mL)

0 0 30 30 0

50 -50 % 30 30 0

75 -25% 30 27 3
100 Cut-off 30 15 15
125 +25 % 30 4 26
150 +50 % 30 0 30
300 3x 30 0 30

Spravnost’

Bola vykonana $tudia v troch nemocniciach laikmi za pouzitia troch réznych $arzi testov na preukazanie spravnosti
(reprodukovatelnosti) medzi pracoviskami, medzi pracovnikmi a medzi Sarzami testov. Na kazdom mieste bol spracovany
identicky panel vzoriek (podla GC/MS) o koncentraciach: 0 ng/ml tramadolu, 25 % tramadolu nad a pod cut-off a 50 %
tramadolu nad a 50 % pod cut-off (100 ng/mL). Vysledky st uvedené v tabulke:

TRA . T miesto A | miesto B miesto C
korzgg%rscla miesto - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0

50 10 10 0 10 0 10 0

75 10 9 1 9 1 8 2

125 10 1 9 1 9 2 8

150 10 0 10 0 10 0 10

Efekt Specifickej hmotnosti mocu

Patnast vzoriek mo€u s normalnou, vysokou a nizkou Specifickou hmotnostou bolo pouzitych na rozpustenie tramadolu v
koncentraciach 50 ng/mL a 150 ng/mL. Potom bolo otestované DrugControl TRA Testom v duplikate 15 vzoriek bez drog a 15
vzoriek s rozpustenou drogou. Vysledky preukazali, Ze v uvedenom rozmedzi $pecifickd hmotnost moc¢u nema vplyv na
vysledok testu.

Efekt pH mocu

V alikvotnych podieloch negativneho zmesného moc¢u bolo upraveno pH v rozmedzi 5 az 9 po 1pH a rozpusteny tramadol na
koncentracie 50 ng/mL a 150 ng/mL. Zriedeny mo¢ s adjustovanym pH bol testovany DrugControl TRA Testom v duplikate.
Vysledky ukazali, ze zmeny pH vo vzorke mo¢u v rozmedzi 5-9 nemali vplyv na vysledok testu.

SKRIZENA REAKTIVITA

Bola vykonana cielena Studia na zisteni skrizenych reakcii s nizSie uvedenymi zli€eninami pridanymi do zmieSaného drog-
negativneho moc¢u a do mocu s pozitivnou koncentraciou tramadolu. NizSie uvedené zlu¢eniny nevykazovali skrizené reakcie
pri pouziti DrugControl TRA Testu pri koncentracii 100 yg/mL.

Zluceniny nevykazujuce skrizenu reaktivitu

4-Acetaminophenol Riboflavin Morphine-3-8-D Guaiacol Glyceryl Ether Digoxin
Acetylsalicylic acid Sulindac Glucuronide Hydromorphone 5,5-Diphenyl-
Amoxapine Tetracycline Nalorphine o-Hydroxyhippuric acid hydantoin
Aminopyrine Tolbutamide Norcodeine Ibuprofen Ecgonine

Benzilic acid Trimethobenzamide Normorphine Ketoprofen Methylester
Brompheniramine Trimipramine Noscapine Labetalol |-Ephedrine
Cannabinol d/I-Tyrosine Oxymetazoline Meperidine (+/-)-Epinephrine
Chlordiazepoxide Zomepirac Papaverine Methylphenidate Ethanol
(+/-)-Chlorpheniramine Uric acid Pentazocine Morphine sulfate (Ethyl alcohol)
Clomipramine Acetone Phenothiazine Naproxen Fenfluramine

(-) Cotinine Albumin Phentermine Niacinamide Furosemide
Deoxycorticosterone Amoxicillin Procaine Nimesulide Hydrochlorothiazide
Diazepam Apomorphine Quinidine Oxazepam Hydrocodone
4-Dimethylamino- Benzoic acid Quinine Oxolinic acid p-Hydroxy-
antipyrine Buspirone Serotonin Pemoline methamphetamine

3
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Disopyramide Cimetidine (5-Hydroxytyramine) Phenelzine Isoxsuprine
EDDP Chloroquine Sulfamethazine Pheniramine Kanamycin
(-) -W-Ephedrine Chlorpromazine Tetrahydrozoline |-Phenylephrine Levorphanol
Erythromycin Clonidine Tetrahydrocortisone, d/I-Propranolol Methamphetamine
Ethyl-p-aminobenzoate Creatinine 3-acetate d-Pseudoephedrine Mephentermine
Fenoprofen (-) Deoxyephedrine Trans-2- Ranitidine Naloxone
Gentisic acid Diclofenac phenylcyclopropylamine  Secobarbital Naltrexone
Hemoglobin Diphenhydramine Acetophenetidin Sustiva (Efavirenz) Nifedipine
Hydrocortisone Doxylamine Amitriptyline Tetrahydrocortexolone d/I-Octopamine
Imipramine EMDP Ampicillin Thebaine Orphenadrine
Iproniazide [1R,2S] (-) Ephedrine Aspartame |-Thyroxine Oxycodone
Ketamine B-Estradiol Benzphetamine Tryptamine Pentobarbital
Loperamide Etodolac Caffeine d/I-Tryptophan Perphenazine
Meprobamate Fentanyl Chloralhydrate Verapamil Phenobarbital
|I-Methamphetamine d-Glucose Chlorothiazide Thioridazine Promazine
Methoxyphenamine Hydralazine Chlorprothixene N-Acetylprocainamide Promethazine
Methyprylon 3-Hydroxytyramine (Dopamine) Codeine Amobarbital Quinacrine
Nalidixic acid Hydroxyzine Cyclobarbital Ascorbic acid Salicylic acid
a-Naphthaleneacetic acid  (-) Isoproterenol R (-)Deprenyl Atropine Sodium Chloride
Norethindrone Lidocaine Diflunisal Bilirubin Temazepam
d-Norpropoxyphene Lithium Carbonate Dicyclomine Cannabidiol Thiamine
Oxalic acid Lindane Ecgonine Chloramphenicol Theophylline
Oxymorphone (Hexachlorocyclohexane) Ephedrine (+) -Chlorpheniramine Trazodone
Penicillin-G Maprotiline I-Epinephrine Cholesterol Trifluoperazine
Prednisolone Methadone Estrone-3-sulfate Cortisone Trimethoprim
Prednisone Metoprolol Famprofazone Cyclobenzaprine Tyramine
|-Propoxyphene (+)-3,4-Methylendioxy- Fluoxetine Dextromethorphan Triamterene
methamphetamine
OBMEDZENIE

Nebolo mozné overit’ vSetky dostupné latky, okrem vy$Sie uvedenych, na skrizenu reaktivitu alebo na ostatné interferencie pri

detekcii zneuzitia drog (DOA).
Ak pacient uzil “koktail” niekolkych réznych drog alebo liekov, nie je mozné vylucit faloSny vysledok testu.

POUZITA LITERATURA

1. Dayer P, Collart L, Desmeules J. The pharmacology of tramadol. Division of Clinical Pharmacology and Pain Clinic, University Hospital,
Geneva, Switzerland. Drugs [1994, 47 Suppl 1:3-7]

2. Lee CR, McTavish D, Sorkin EM. Tramadol. A preliminary review of its pharmacodynamic and pharmacokinetic properties, and therapeutic

potential in acute and chronic pain states. Adis International Limited, Auckland, New Zealand. Drugs [1993, 46(2):313-40]

sl Virobea

9

Balenie obsahuje "n" testov

In vitro diagnostikum o1]  Sarza
@ Jednorazové pouzitie Expirécia

[1i Citajte intrukcie o pouziti Skladuite pri teplote

e

ZA

E s~ 1a

Chréante pred priamym slne¢nym svetlom Objednavacie cislo

7‘ Uchovavajte v suchu

Tento navod na pouzitie je v siladu s najnovsimi technolégiami/reviziami. Zmena vyhradena bez predchadzajiceho upozornenia!
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