Metamfetamina Test
Szybki test immunologiczny plytkowy do jako$ciowego wykrywania metamfetaminy w ludzkim moczu.

[REF HXMETS500T

WSTEP

Metamfetamina Test jest szybkim wizualnym testem immunologicznym o czuloéci 500 ng/ml do wykrywania metamfetaminy w ludzkim moczu.
Metamfetamina jest srodkiem uzalezniajacym, ktory silnie aklywuje pewne ukiady w mézgu. Metamfetamina jest ciéle zwiazana chemicznie z amfetaming,
ale ma wiekszy wplyw na centrainy ukiad nerwowy. Metamfetamina jest wytwarzana w nielegalnych |aboratoriach, wiec istnieja duze mozliwosci do jei
naduzywania | uzaleznienia. Moze by& przyjmowana doustnie, metoda wstrzykniecia lub wziewna, Wysokie dawki metamfetaminy prowadzg do
zwiekszonego pobudzenia centralnego ukladu nerwowego, euforii, czujno$ci, zmniejszajg apetyt, dajg poczucie zwigkszonej energli | mocy. Odpowiedzig
ukiadu krazenia na metamfetaming jest podwyzszone cisnienie krwi i zaburzenia rytmu serca. W ostrzejszych stanach wystepuje niepokéj, paranoja,
halucynacje, psychotyczne zachowania, W koncu depresja i wyczerpanie. Efekt dzialania metamfetaminy twa na ogol 2-4 godzin, a okres poftrwania
narkotyku w organizmie wynosi 9-24 godzin. W moczu o prawidiowym pH okolo 43% podanej dawki metamfetaminy jest eliminowana w postaci
niezmienionej w okresie 24 godzin, a okolo 4-7% jako amfetaminy. Tak wiec, obecnosé zwigzku macierzystego w moczu wskazuje na uzycie metamfetaminy.
Metamfetamina jest wykrywalna w moczu przez 3-5 dni, w zaleznosci od wartoéci pH moczu,

ZASADA METODY

Metamfetamina Test jest jednostopniowym testem immunelogicznym opartym na zasadzie konkurencyjnego wiazania. Narkotyk/metabolit narkotyku obecny
w badanym moczu konkuruje z koniugatem narkotyku/metabolitu o okreslona liczbe miejsc wiazania na specyficznych przeciwciatach.

Proces konkurencji odbywa sie na podiuznej membranie, na ktorej w poczatkowym odcinku naniesiono koniugat przeciwciat z barwnymi czasteczkami,
natomiast w strefie testowej T unieruchomiono koniugat narkotyku/metabolitu. Po wprowadzeniu probki moczu na plytke testows, obecny w strefie
poczatkowej testu koniugat przemieszcza sig sitami kapilamymi wraz z moczem wzdiuz membrany do unieruchomionego koniugatu narkotyku/metabolitu
narkotyku. Jesli w badanym maczu nie wystepuje narkotyk/metabolit narkotyku, to zachodzi reakcja wiazania koniugatu narkotyku/metabolitu narkotyku z
przeciwciatem z barwnego koniugatu i w strefie testowej T tworzy sie barwny prazek. Tak wigc barwny prazek w strefie testowe] pojawia sig wowczas, gdy
w moczu nie wystepuje narkotyk/ metabolit narkotyku,

Jesli w badanym moczu wystgpuje narkotyk/metabolit narkotyku, to konkuruje on z koniugatem narkotyku/metabolitu narkotyku znajdujacym sie w strefie
testowej T 0 miejsca wiazania przeciwcial w barwnym koniugacie przeciwcial. Jesli w moczu wystepuje odpowiednia ilosé narkotyku/metabolitu narkotyku, to
wypetnia on okreslong liczbe migjsc wiazacych, co zabezpiecza przed zwiazaniem barwnego koniugatu z koniugatem narkotyku/metabolitu narkotyku w
sirefie testowej T. Tak wiec brak barwnego prazka w strefie testowe] wskazuje na obecnoéé narkotyku/metabolitu narkotyku w moczu.

Na pasku membrany zostata wyodrebniona strefa kontroina C. w kibrej prazek pojawia sig na skutek innej reakcji antygen-przeciwcialo, aby wskazac czy test
zostal wladciwie przeprowadzony. Prazek ten pojawia sie bez wzgledu na obecnosé narkotyku lub jego metaboalitu w moczu.

ODCZYNNIKI

Pasek testowy znajdujgcy sie w plastikowej obudowie zawiera; w poczatkowym odcinku membrany - koniugat barwnych czasteczek z monoklonalnym
przeciwciatem anty-metamfetamina i kroliczym przeciwcialem oraz w strefie testowej - koniugat antygenu biatka wolowego-metamfetaminy i w strefie
kontrolnej - kozie przeciwcialo IgG anty-krélicze.

SKLAD | PRZECHOWYWANIE ZESTAWU

Zestaw Metamfetamina Test zawiera: "REF] HXMET500T
. 10 festow
1, | Plytki testowe, zapakowane w osobne kopertki razem z wa pipetka | srodkiem suszacym 10 szt.
2. | Instrukcja uzywania wyroby szt |

Zestaw nalezy przechowywaé w temperaturze 2 - 30°C do daty waznosci podanej na opakowaniu. Do momentu wykonania plytka testowa powinna
pozostawaé w kopertce ochronnej. Nie zamrazaé. Testy nalezy przechowywaé z dala od bezposredniego Swiatta slonecznego.

SPRZET WYMAGANY DODATKOWO
« Pojemniki do pobrania probek « Czasomierz « Mocz kontrolny dodatni | ujemny

$RODKI OSTROZNOSCI

« Test stuzy tylko do uzytku profesjonalnego do diagnostyki in vitro.

« Nie uzywaé testu po terminie waznosci. Nie uzywat testu, jesli kopertka ochronna jest zniszczona. Nie uzywac testu powtdrnie.

. Zestaw zawiera produkty pochodzenia zwierzgcego. Certyfikowane pochodzenie ilub stan sanitarny zwierzat nie gwarantuja w zupeinosci braku
czynnikéw chorobotworczych. Diatego zaleca sie traktowaé te produkty jeko potencjalnie zakazne i obchodzié sie z nimi przestrzegajac zwyklych Srodkow
ostroznoscl (nie polykad i nie wdychac).

Unikaé wzajemnego zanieczyszczenia probek poprzez uzywanie oddzielnego pojemnika dla kazdej prébki.

Przed wykonaniem oznaczenia nalezy dokiadnie zapoznac sie z instrukcja.

Nie jes¢, nie pié i nie palic w pomieszczeniach, w ktérych wykonywane sg oznaczenia. Wszystkie prébki powinny byé traktowane jak potencjainie zakazne.
Zachowaé odpowiednie $rodki ostroznosci przy pobieraniu, przechowywaniu i pozbywaniu sie prébek | skladnikéw zestawu. Podczas pracy uzywac
ubrania ochronnego takiego, jak fartuch laboratoryjny i jednorazowe rekawice.

Wilgoé i niewtasciwa temperatura maja wplyw na wynik testu.

Zuzyte materialy nalezy usungé zgodnie z zasadami usuwania odpadéw obowiazujacymi w laboratorium.

..

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

« Metamfetamina Test jest przeznaczony do wykonania badania z probek |ludzkiego moczu.

« Prébke moczu nalezy pobraé w dowolnym czasie w ciagu dnia do czystego i suchego pojemnika.

« Prébki moczu zawierajace widoczny osad powinny byé wirowane, filtrowane |ub pozostawione do odstania, w celu uzyskania klarownych probek do
badania.

Zaleca sie wykonanie oznaczenia zaraz po pobraniu moczu. Nie nalezy przetrzymywac moczu przez dluzszy czas w temperaturze pokojowej. Probki moczu
moga by¢ przechowywane do 2 dni w temperaturze 2-8 C. Do diugotrwalego przechowywania probki moczu nalezy zamrozié i przechowywaé w temp.
ponizej -20°C.

Przed wykonaniem oznaczenia nalezy temperature probek doprowadzi¢ do temperatury pokojowe). Probki zamrozone nalezy rozmrozié, doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej i dokladnie wymieszac. Unikaé powtornego zamrazania i rozmrazania prébek.

WYKONANIE TESTU

Przed wykonaniem oznaczenia nalezy temperature plytek testowych, prébek pacjentéw | kontroli doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15 — 30°C).

1) Wyjaé test z aluminiowe] kopertki i od razu wykenat badanie. Najlepsze wyniki otrzymuje sie, gdy oznaczenie jest przeprowadzone w ciagu godziny od
momentu otwarcia kopertki z testem.

2) Przy uzyciu pipetki z zestawu wprowadzi¢ 3 krople probki (ok. 120 pi) do okienka naneszenia prébki (§) na plytce testowej | wiaczyc czasomierz.
Unikaé tworzenia sie pecherzykéw powietrza podczas dodawania probki i uwazaé, aby nie wprowadzi¢ plynu do okienka wynikowego.

3) Czekaé na pojawienie sig barwnych prazkéw. Odczytac wynik w czasie 5 minut. Nie interpretowaé wyniku po uptywie 8 minut.
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INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU
L r- Wynik dodatni: pojawia sie tylko 1 prazek w strefie kontrolnej (C), brak prazka testowego (T).

c[E= '—- ‘_ Wynik ujemny: Pojawiaja sie 2 prazki: w strefie kontrolngj (C) i w strefie testowej (T).

51 ‘ Wynik niewazny: Brak prazka kontrolnego. W takim przypadku wynik testu uwaza sig za niewazny. Nalezy powtérzy¢ oznaczenie
! z zastosowaniem nowego testu.

Uwaga:

1. Intensywnosé zabarwienia prazka testowego (T) moze byé rézna w zaleznosci od stezenia analitu obecnego w probee. Jednakze jakikolwiek slad prazka
T wskazuje na ujemny wynik testu, Nalezy pamietac, ze jest to tylko test jakoéciowy i nie mozna okreslic stezenia analitu w probce.

2. Najczestsza przyczyng braku prazka kontrolnego (C) jest niewystarczajaca objetos¢ prébki, niedokladne wykonanie oznaczenia lub przeterminowany
test.

KONTROLA JAKOSCI

« Testy maja wbudowana wewnetrzna kontrole jakoéci wykonania. Pojawienie sig linii w strefie kontrolnej (C) éwiadczy o odpowiedniej objetoci probki
naniesionej na plytke testows | o prawidlowym wykonaniu oznaczenia.

« Kontrole zewnetrzne nie sa zawarte w zestawie, Zgodnie z Dobra Praktyka Laboratoryjng zaleca sie stosowanie kontroli dodatniej i ujemnej w celu
potwierdzenia procedury badania | weryfikacji prawidtowego wykonania testu.

OGRANICZENIA :

1. Metamfetamina Test jest przeznaczony tylko do uzytku profesjonalnego do diagnostyki in vitro | stuzy do jakosciowego wykrywania metamfetaminy.

2. Wynik uzyskany testem Metamfetamina Test jest jedynie wynikiem wstgpnym, Nalezy zastosowat bardzie] swoiste metody chemiczne dla potwierdzenia
otrzymanego wyniku, Zalecana metoda potwierdzajacg jest chromatografia gazowa/spektometria masowa (GC/MS) Iub chromatografia
cieczowa/spektometria masowa (LC/MS). Kazdy wynik testu wykrywajacego narkotyki i srodki uzalezniajace. w szczegélnosci wynik dodatni, powinien
byé wydany z rozwaga | po profesjonalnym osadzie.

3. Istnieje mozliwos¢, ze bledy techniczne lub proceduralne oraz niewymienione inne substancje lub czynniki mogg interferowac w tescie i powodowaé
wyniki falszywe.

4. Adulteranty, takie jak wybielacz ilub alun obecne w probkach moczu, niezaleznie od zastosowane] metody analitycznej, moga by¢ przyczyna uzyskania
nieprawidiowych wynikéw. Diatege nalezy wykluczyé mozliwoéé zafalszowania moczu przed wykonaniem badania.

5. Dodatni wynik testu wskazuje jedynie na obecnosé narkotyku/metabolitu | nie oznacza poziomu zatrucia.

6. Wynik ujemny nie musi oznaczaé, ze probka moczu jest wolna od narkatyku. Wyniki ujemne mozna uzyskac wtedy, gdy stezenie narkotyku jest nizsze
od poziomu cut-off testu.

7. Test nie odroznia narkotyku od niektérych $rodkéw spazywezych i lekow.

CHARAKTERYSTYKA WYKONANIA

Testem Metamfetamina Test wykonano oznaczenia na prébkach moczu o prawidtowym, wysokim i niskim cigzarze wiasciwym (w zakresie od 1,000 do
1,037), zawierajacych rézne stezenia metamfetaminy (0, 50% cut-off, 150% cut-off oraz 200% cut-off). Wszystkie otrzymane wyniki byly prawidiowe, co
wskazuje, e cigzar wiasciwy w badanym zakresie nie ma wplywu na wynik testu.

Przeprowadzono réwniez badania dotyczace wplywu pH moczu na wyniki otrzymane testem Metamfetamina Test | stwierdzono, ze pH w zakresie od 5,0 do
9,0 nie interferuje w niniejszym tescie.

A. Doktadnoéé

Dokladnoéé testu Metamfetamina Test byta oznaczona w poréwnaniu z wynikami powszechnie dostepnego testu immunologicznego z takg sama wartoscig
cut-off. Obydwoma testami przebadano prébki moczu oséb, ktére nie zazywaly narkotykéw i uzyskano zgodno&é wynikow >89 9%.

B. Powtarzalnos¢

Powtarzalnos¢ wynikéw ofrzymanych testem Metamfetamina Test oznaczono w czterech réznych laboratoriach przy uzyciu zakodowanych kontroli.
Weszystkie probki moczu o stezeniu metamfetaminy 50% cut-off oznaczono jako ujemne, a o stgzeniu 150% cut-off - jako dodatnie.

C. Precyzja

Precyzje oznaczer testem Metamfetamina Test okreslono przy uzyciu zakedowanych kontroli. Kontrola metamfetaminy na poziomie 50% cut-off data wyniki
ujemne, kontrola na poziomie 150% cut-off - wyniki dodatnie.

D. Swoistosé
Nastepujace zwiazki o stezeniu wyzszym niz podane ponizej dawaly testem Metamfetamina Test wynik dodatni:
METAMFETAMINA 500

Zwigzek stezenie (ng/ml)
d-methamphetamine 500
Chloroguine 12 500
Fenfluramine 12 500 |
l-methamphetamine 3125
Mephentermine hemisulfate salt 25 000
3 4-methylenedioxyethylamphetamine (MDEA) 12 500
3 4-methylenedioxymethamphetamine 1875
(MDMA)
Paramethoxymethamphetamine (PMMA) 625
(-)}-ephedrine 2000

Podane nizej zwiazki dawaty wynik ujemny, jesli ich stezenie wynosito ponizej 100 pg/ml:
(+)-naproxen Benzocaine Dopamine Isoproterenol Pseudoephedrine
= P Erythromycin Lidocaine Quinidine
Acetaminophen b-phenylethylamine Ethanol Methadone Ranitidine
Acetone Caffeine Furosemide Oxalic acid Sertraline
Albumin Chloroquine Glucose Penicillin-G Tyramine
Amitriptyline Chlorpheniramine Guaiacol glyceryl ether Pheniramine Trimeprazine
Ampigillin Creatine Hemoglobin Phenothiazine Venlafaxine
Aspartame Dextromethorphan Ibuprofen Procaine Vitamin C
Aspirin Dextrorphan tartrate Imipramine Protonix
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