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Rychly test na kvalitativhu detekciu buprenorfinu v 'udskom mo¢i.
In vitro diagnostikum vyhradne pre lekarske a iné profesionalne ucely.
ZAMYSLANE POUZITIE
DRUGCONTROL BUP TEST je rychly imunochromatograficky test na detekciu buprenorfinu v fudskom moéi s cut-off
koncentraciou 10 ng/ml. Nasledujuca tabulka uvadza zoznam latok, ktoré boli DrugControl BUP Testom detekované ako
pozitivne po 5 minutach:

Cut-off
TEST Kalibrator /pribuzné zluceniny hraniéna hodnota
[ng / ml]
Buprenorfin 10
BUP Norbuprenorfin 50
10 Buprenorfin 3-D-glukuronid 50
Norbuprenorfin 3-D-glukuronid 100

Tento test poskytuje iba kvalitativny orientacny analyticky vysledok. Na potvrdenie vysledku musi byt pouzita SpecifickejSia
chemicka metdéda. Preferovanou konfirmaénou metddou je plynova chromatografia’lhmotnostna spektrometria (GC/MS). Pri
interpretacii vysledku testu je potrebné brat do uvahy klinické udaje a profesionalnu skusenost, najma v pripade, Ze je
orientac¢ny vysledok pozitivny.

SUHRN

Buprenorfin je u¢inné analgetikum,éasto pouzivané pri lieCbe zavislosti od opioidov. Tento liek sa predava pod obchodnym
nazvom Subutex™, Buprenex™, Temgesic™ a Suboxone™. Obsahuje buprenorfin hydrochlorid samostatne, alebo v
kombinacii s Naloxon hydrochloridom. Terapeuticky sa buprenorfin pouziva pri substituénej lie€be zavislosti od opiatov
(predovSetkym od heroinu), ktora je zaloZzena na podavani podobnej alebo zhodnej latky ako bezne uzivana droga. Pri
substituénej terapii je buprenorfin rovnako u¢inny ako metadon, ale vykazuje nizSiu Uroven fyzickej zavislosti. Koncentracia
volného buprenorfinu alebo norbuprenorfinu v mogi pri terapeutickom podavani ma byt nizSia ako 1 ng/mL, ale méze byt az 20
ng/mL, v pripade, Ze je buprenorfin zneuzivany. Poléas rozpadu buprenorfinu v plazme je 2 az 4 hodiny.® Uplna eliminacia
jednotlivej davky drogy méze trvat az 6 dni, detekéné okno parentnej drogy v modi je priblizne 3 dni.

DrugControl BUP Test je rychly skriningovy test mocu, ktory je mozné vykonavat bez pouzitia pristroja. Test obsahuje
monoklonalnu protilatku na selektivnu detekciu zvySenej hladiny buprenorfinu v moé¢i. DrugControl BUP Test dava pozitivny
vysledok, ak koncentracia buprenorfinu v mogi presiahne 10 ng/mL.

PRINCIP TESTU

DrugControl BUP Test je imunochromatograficky test zalozeny na principe kompetitivnej vazby. Droga, ktorda méze byt vo
vzorke mocu, sutazi s konjugatom droga/protein o vazbové miesta na protilatke. Pésobenim kapilarnych sil vzlina vzorka mocu
membranou. V pripade, zZe je koncentracia buprenorfinu vo vzorke pod uroviiou 10 ng/ml, BUP neobsadi vdzbové miesta na
Casticiach s protilatkami, ktoré sa nachadzaju v testovacej zéne (T). Protilatky z uvedenych Castic sa zachytia na konjugate
buprenorfin/protein za vzniku farebnej linky v testovacej zéne (T). Farebna linka sa v testovacej zéne (T) nevytvori v pripade, ak
je koncentracia buprenorfinu vys$Sia ako 10ng/ml, pretoze déjde k nasyteniu vSetkych vazbovych miest na protilatkach proti
buprenorfinu.

Vzhladom k drogovej kompeticii vzorka moc¢u pozitivha na drogu nevygeneruje farebnu linku v testovacej zéne (T), zatial ¢o
negativna vzorka, alebo vzorka obsahujica drogu pod Uroviiou cut-off testu, farebnu linku v testovacej zéne vygeneruje.

Na kontrolu funk&nej spdsobilosti testu sluzi interna kontrola, ktora musi vzdy vytvorit farebnu linku pri oznaceni (C)- control.
Tym sa potvrdzuje dostatocné mnozstvo vzorky a Zze doSlo k vzlinaniu vzorky membranou.

REAGENCIE
Test obsahuje mysSiu monoklonalnu protilatku proti buprenorfinu, naviazanu na &asticiach a konjugat buprenorfin/protein. V
systéme kontrolnej linie C je pouzita kozia protilatka.

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA
[ ] IVD vyhradne pre lekarske a iné profesionalne @ Pouzity test zlikvidujte podla Statnych a miestnych platnych

ucely. predpisov.

L] Nepouzivajte po datume exspiracie. ® Test je citlivy na teplotu a vlhkost'.

®  Test musi zostat v uzatvorenom obale az do doby ® Pre kazdu vzorku mocu pouzite novu Cisti nadobku, aby ste
jeho pouzitia. zabranili vzajomnej kontaminacii vzoriek.

®  Test nepouzivajte,ak bol originalny obal poSkodeny ® Test je uréeny na jednorazové pouzitie.

L] Neznedistite membranu vysledkového okna vzorkou ® Nejedzte, nepite a nefajcite v priestoroch kde sa pracuje so
mocu. vzorkami a s testovacimi supravami.

®  So vzorkami mo€ov zaobchadzajte ako s infekénym @  Pred vykonanim testu si dokladne precitajte navod.
materialom. Dodrzujte stanovené opatrenia proti
mikrobiologickym rizikam v priebehu celého procesu
a postupujte podla Standardnych postupov pre
spravnu likvidaciu vzoriek.

SKLADOVANIE A STABILITA

Testovacie kazety je mozné skladovat pri izbovej teplote, pripadne v chladni¢ke (2-30°C). Test je stabilny do doby expiracie,
uvedenej na obale. Test musi byt az do doby pouzitia uchovany v uzatvorenom obale, chraneny pred sine¢nym svetiom.

®  Nemrazit. ®  Nepouzivajte po datume expiracie.
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ODBER A SKLADOVANIE VZORKY

Odber vzorky

Mo¢ odoberte do Cistej suchej nadobky. Mo¢ mdze byt odobrany v ktorukolvek dennu dobu. V pripade, Ze je v moci zakal, alebo
usadenina, nechajte vzorku sedimentovat, alebo ju scentrifugujte, i prefiltrujte. Na test pouzite ¢iru vzorku.

Skladovanie vzoriek
Vzorky mo¢u moézu byt uchovavané v chladnicke pri 2-8°C po dobu 48 hodin. Pre dlhSie uskladnenie musia byt vzorky
zmrazené a skladované pri teplote pod -20°C. Zmrazené vzorky sa musia pred testovanim rozmrazit a dokladne premie$at.

DODANY MATERIAL MATERIAL ODPORUCANY, ALE NEDODAVANY

® Testovacia kazeta jednotlivo balena ® Nadobka na odber mocu
®  Jednorazové kvapkatko/pipetka (v obale) Minutky
®  Navod na pouzitie Pozitivne a negativne kontroly

POSTUP PRACE

1. Pred vykonanim testu vytemperujte test, vzorku mocu a/alebo kontroly na izbovu teplotu (15-30°C).
2.  Pred otvorenim obalu testovacej kazety ho vytemperujte na izbovu teplotu.
3. Otvorte obal, vyberte testovaciu kazetu a pouzite ju do 1 hodiny.
4.  Polozte kazetu na rovnu Cistu podlozku.
5. Kvapkatkom, drzanym kolmo, aplikujte 3 kvapky vzorky moc€u do jamky oznacenej S. Spustte minutky.
Zabrante vzniku bublin v jamke na vzorku (S).
6. Vysledok od¢itajte po 5 minutach, nie véak neskér ako po 10 minGtach.
INTERPRETACIA VYSLEDKOV
C C C Cc C
T T T T T
Pozitivny Negativny Neplatny
Pozitivny: Objavi sa jedna farebna linka v oblasti kontroly (C). Ziadna farebna linka sa neobjavi v testovacej oblasti (T).

Tento pozitivny vysledok znamend, Ze koncentracia BUP vo vzorke je vySSia, ako hranica detekcie cut-off.
(Koncentracie cut-off detekovatelnych zlU€enin st v tabulke na str.1).

Negativny:*  Su zretelné 2 linky, jedna kontrolna v oblasti (C), druha v v testovacej oblasti (T). Tento negativny vysledok
znamena, ze koncentracia BUP vo vzorke je niz$ia, ako hranica detekcie cut-off.

Neplatny: Linka v kontrolnej oblasti testu sa nezobrazi. Nedostatoény objem vzorky, alebo nespravna proceduralna
technika, su najpravdepodobnejSimi dévodmi zlyhania. Skontrolujte postup a zopakujte test s novym testom. Ak
problém pretrvava, okamzite preruste testovanie a obratte sa na miestneho distributora.

*pozn: Odtieri cervenej farby linky T mézZze byt rézny, ale kazdé i velmi slabé sfarbenie v tejto oblasti znamena negativny

vysledok.

KONTROLA KVALITY

V teste je zahrnutd proceduralna kontrola. Farebna &iara, ktora sa objavuje v kontrolnej oblasti testu (C), sa povazuje za
vnutornu proceduralnu kontrolu. Potvrdzuje dostatocny objem vzorky, adekvatne nasiaknutie membrany a spravnu techniku pri
postupe. Kontrolné Standardy nie si dodavané s touto supravou; odportc¢a sa vSak, aby boli pozitivne a negativne kontroly
testované v sulade s dobrou laboratérnou praxou na potvrdenie testovacieho postupu a na overenie spravnej funkcie testu.

OBM EDZENIA METODY
DrugControl BUP Test poskytuje iba kvalitativny orientaény analyticky vysledok. Na potvrdenie vysledku je nutna ina
analyticka metdda. Ako konfirmaéna metdda je odporuéana GC/MS plynova chromatografia / hmotnostna spektrometria.'?

®  Primesi, ako napriklad bielidlo a / alebo kamenec, vo vzorkach mo&u mézu spdsobit chybné vysledky bez ohladu na
pouzitl analyticki metédu. Ak je podozrenie na falSovanie, test zopakuijte s inou vzorkou mo¢u.

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

®  Negativny vysledok nemusi nevyhnutne znamenat nulovu koncentraciu drogy, ale udava, ze je nizsia, ako hranica detekcie
cut-off.

® Chybné vysledky mdze sposobit technicka alebo proceduralna chyba, ale aj interferujuce latky pritomné vo vzorke.

® Tento test nedokaze rozliSit mezi drogou- liekom podanou v ramci lie¢enia a drogou zneuzivanou.

®  DrugControl BUP Test je urceny vyhradne na testovanie vzoriek fudskych mocov.

OCAKAVANE HODNOTY
Negativny vysledok indikuje, Ze koncentracia buprenorfinu vo vzorke je nizSia, ako hranica detekcie 10 ng/ml. Pozitivny vysledok
udava, Ze koncentracia buprenorfinu vo vzorke mocu je vyssia ako cut-off 10 ng/ml. DrugControl BUP Test ma citlivost 10 ng/ml.

CHARAKTERISTIKY METODY

Presnost’

Paralelné porovnanie bolo vykonané za pomoci DrugControl BUP Testu a komeréne dostupného rychleho testu na BUP.
Testovanie sa uskutocnilo na 94 klinickych vzorkach predtym odobranych od subjektov, ktori sa zucastnili skriningového
testovania na drogy. Vysledky su uvedené v nasledujucej tabulke:



DrugControl

Buprenorfin (BUP)

ultied
med

test
008Q104
BUP iny BUP rychly test e
DrugControl Pozitivny Negativny R ]
BUP Test Pozitivny 43 0 43
Negativny 0 51 51
Celk vysledky 43 51 94
% zhoda >99.9% >99.9% >99.9%

Paralelné porovnanie sa uskuto¢nilo za pomoci DrugControl BUP Testu a GC / MS s cut-off koncentraciou 10 ng/ml. Testovanie

sa uskutoc€nilo na 250 klinickych vzorkach predtym odobranych od subjektov, ktori

drogy. Vysledky su uvedené v nasledujicej tabulke:

Analyticka senzitivita

BUP GC/MS e
DrugControl Pozitivny Negativny R ]
BUP Test Pozitivny 105 0 105
Negativny 1 144 145
Celk vysledky 106 144 250
% zhoda 99.1% >99.9% 99.6%

sa zucastnili skriningového testovania na

Zmes mocov bez drog bola pouzita na rozpustenie buprenorfinu na vysledné koncentracie: 0 ng/mL, 5 ng/mL, 7,5 ng/mL, 10
ng/mL, 12,5 ng/mL, 15 ng/mL a 30 ng/mL. Vysledky uvadzaju >99%spravnost pri 50% nad a 50% pod koncentraciou cut-off.
Data su uvedené v tabulke.

Preciznost’

BUP Vizudlny vysledok
koncentrécia (ng/mL) S il n Negativny Pozitivny

0 30 30 0
5 -50% 30 30 0
7,5 -25% 30 26 4

10 Cut-off 30 14 16

12,5 +25% 30 3 27

15 +50% 30 0 30

30 3X 30 0 30

Za ucelom overenia reprodukovatelnosti metédy bola vykonana Studia laikmi na 3 pracovistiach s 3 réznymi Sarzami testov. Bol
spracovany identicky panel vzorkiek, overeny GC/MS s koncentraciami: 0% buprenorfinu, 25% nad a pod cut-off a 50% nad a
pod cut-off (10ng/ml). Vysledky su uvedené v tabulke:

BUP n Prac. A Prac. B Prac. C
koncentracia (ng/mL) T = = = = = =
0 10 10 0 10 0 10 0

5 10 10 0 10 0 10 0

7,5 10 9 1 9 1 8 2

12,5 10 1 9 1 9 1 9

15 10 0 10 0 10 0 10

Efekt Specifickej hmotnosti mocu
Patnast vzoriek mo€ov s normalnou, vysokou a nizkou Spec. hmotnostou v rozmedzi od 1.004 do 1.034 bolo pouzitych na
rozpustenie buprenorfinu na koncentracie 5 ng/ml a 15 ng/ml. DrugControl BUP Test bol pouzity duplicitne na otestovanie
vSetkych vzoriek. Vysledky potvrdili, Ze rozdiely v Specifickej hmotnosti mo€u nemali vplyv na vysledky testu.

Efekt ph mocu

Alikvotné podiely zmesného mocu boli upravené na pH v rozmedzi 5 az 9 po1pH a pouzité na rozpustenie buprenorfinu na
koncentracie 5 ng/ml a 15 ng/ml. Vzorky boli duplicitne otestované DrugControl BUP Testom. Vysledky potvrdili, ze zmeny pH
v danom rozmedzi neinterferovali s vysledkami testu.

SKRIZENA REAKTIVITA

Pre overenie moznej skrizenej reaktivity testu s nasledujucimi zlu€¢eninami bola vykonana Studia. Jednotlivé zlu€eniny boli
pridané do negativnheho mocu (bez drogy), aj do mocu pozitivneho na buprenorfin. Dole uvedené zluc¢eniny nevykazuju
skrizenu reaktivitu pri testovani za pouzitia DrugControl BUP Testu ani pri koncentracii 100 pg/ml.

Zluceniny, ktoré nevykazuju skrizenu reaktivitu:

4-Acetamidofenol
Aceton
Acetofenetidin
Kyselina acetylsalicylova
N-Acetylprokainamid
Albumin

Aminopyrin
Amitriptylin
Amobarbital
Amoxapin
Amoxicillin
L-Amfetamin
Ampicillin
Apomorfine
Aspartam

Deoxykortikosteron
(-) Deoxyefedrin

R (-) Deprenyl HCI
Dextrometorfan
Diazepam
Diklofenak
Dicyklomin

Diflunisal

Digoxin
4-Dimetylaminoantipyrin
Difenhydramin
5,5-Difenylhydantoin
Disopyramid
Doxylamin

Ekgonin hydrochlorid

p-Hydroxyamfetamin
Kyselina o-hydroxyhippurova
p-Hydroxymet-
amfetamin
p-Hydroxynorefhedrin
Hydroxyzin
3-Hydroxytyramin
Ibuprofen

Imipramin

Iproniazid
(-)-Isoproterenol
Isoxsuprin

Kanamycin

Ketamin

Ketoprofen
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Nalorfin
Naloxone
Naltrexon
Metyprylon
Metoprolol
Nimesulid
Norkodein

Morfin sulfat
Kyselina alfa-
naftaleneacetova
Noretindron
Normorfin
D-Norpropoxyfen
Noskapin
D,L-Oktopamin

Prokain

Promazin
Prometazin
D,L-Propanolol
D-Propoxyfen
D-Pseudoefedrin
Chinakrin

Chinidin

Chinin

Ranitidin

Riboflavin

Kyselina salicylova
Sekobarbital
Serotonin
(5-hydroxytyramin)



Atropin

Kyselina benzilova
Kyselina benzoova
Benzoylekgonin
Benzfetamin
Bilirubin
(%)-Bromfeniramin
Buspiron

Kofein

Kanabidiol
Kanabinol
Chloralhydrat
Chloramfenikol
Chlordiazepoxid
Chlorochin
Chlorotiazid
(+)-Chlorfeniramin
(%)-Chlorfeniramin
Chlorpromazin
Chlorprotixen
Cholesterol
Cimetidin
Klomipramin
Klonidin

Kokain HCI
Kodein

Kortison

(-) Kotinin
Kreatinin
Cyklobarbital
Cyklobenzaprin

OBMEDZENIA
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Ekgonin metylester
EDDP

Efavirenz (Sustiva)
EMDP

Efedrin
(1r,2s)-(-)Efedrin
(-)-y-Efedrin
(+)-Epinefrin
Erytromycin
B-Estradiol
Estron-3-sulfat
Etanol (Etyl alkohol)
Etyl-p-aminobenzoat
Etodolak
Famprofazon
Fenfluramin
Fenoprofen
Fentanyl

Fluoxetin
Furosemid

Kyselina gentisova
D (+) Glukosa
Guaiakol Glyceryl Eter
Guaiacol Glyceryl Eter
karbamat
Hemoglobin
Hydralazin
Hydrochlorotiazid
Hydrokodon
Hydrokortison
Hydromorfon
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Labetalol

Kyselina l-ascorbova
L-Efedrin

L-Epinefrin
Levorfanol

Lidokain

Lindan
(hexachlorocyklohexan)
Litium karbonat
Loperamid
Maprotilin

Meperidin
Mefentermin
Meprobamat
Metadon
D-Metamfetamin
L-Metamfetamin
Metaqualon
Metoxyfenamin

(-) 3,4-Metylenedioxy-
amfetamin (MDA)
(+) 3,4 Metylendioxy-
metamfetamin
Metylphenidat
Metyprylon
Metaqualon
Metoprolol

Morfin sulfat

Morfin-
3-B-D-glukuronid
Kyselina nalidixova

ultied
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Orfenadrin Chlorid sodny
Kyselina Stavelova Sulfametazin
Oxazepam Sulindak
Kyselina oxolinova Temazepam
Oxykodon Tetracyklin
Oxymetazolin Tetrahydrokortison,
Oxymorfon 3-acetat
Papaverin Tetrahydrozoline
Pemolin Tebain
Penicillin-G Teofylin
Pentazocin Tiamin
Pentobarbital Tioridazin
Perfenazin (chlorpromazin)
Fencyklidin L-Tyroxin
Fenelzin Tolbutamin
Feniramin Cis-Tramadol
Fenobarbital Trazodon
Fenotiazin Triamteren
Fentermin Trifluoperazin

Trans-2- fenyl Trimetobenzamid

cyklopropylamin Trimetoprim
L-Fenylefrin Trimipramin
B-Fenyletylamin Tryptamin
Fenylpropanolamin D, L-Tryptofan
(D,L-norefedrin) Tyramine

() Fenylpropanolamin D, L-Tyrosine
Prednisolon Kyselina mo¢ova
Prednison Verapamil

5 beta- Zomepirak
pregnane3alfai7alfa-

21triol 21

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