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Rychly test pro kvalitativni detekci mitragyninu v lidské moci.
Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku.

[UCeL POUZITI]
KRA Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test pro
detekci mitragyninu v lidské modi s cut-off koncentraci 100 ng/ml. Tento
test detekuje i dalsi slouceniny-viz tabulka analytické specificity v tomto
pribalovém letaku. Tento test poskytuje pouze kvalitativni, predbézny,
analyticky vysledek. K ziskdni potvrzeného analytického vysledku musi
byt pouZita specifi¢téjsi alternativni chemicka metoda. Plynova
chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou
konfirmacéni metodou. Vysledky testu na zneuZivani drog by mély byt
podrobeny klinickému posouzeni a odbornému tsudku, zejména pokud
jsou dosaZzeny predbézné pozitivni vysledky.

[SHRNUTI]
Kratom (Mitragyna speciosa) je rostlina ze subtropické oblasti
jihovychodni Asie. Ma vlastnosti, které umoziuji vyuZiti ve zdravotnictvi
i pro rekreacni uzivani pfi 1écbé bolesti, deprese, Uzkosti a pfi zavislosti
na opidtech. Latka ma vSak vysoky potencial ke zneuZivani a v soucasné
dobé neni indikovana pro Iékafské vyufziti. V nizkych davkach ma kratom
stimulaéni ucinky, zatimco ve vyssich davkach vykazuje sedativni ucinky
podobné opioidtim a euforické Ucinky. Farmakologie kratomu vyvolava
obavy ohledné rekreacniho zneuZivani.
Rostouci popularita uZivani kratomu v USA se odrazi v Udajich National
Poison Data Systemdata. V roce 2011 bylo toxikologickym stfediskiim
nahlaseno 13 pfipadl, zatimco v roce 2017 to bylo 682. UZivatelé
nejCastéji pouZzivaji kratom pro samolécbu bolesti, zmén nélady a
abstinencnich pfiznakl souvisejicich s opidty. Znamymi zavaznymi
nezadouci Ucinky jsou halucinace, bludy, snizena dechova aktivita a
smrt. Mezi dalsi neoficidlné hlasené vedlejsi ucinky patfi hypotyredza,
zéchvaty, hepatotoxicita, kdma a poranéni zadni bilé hmoty mozku.*
KRA Rapid Test Cassette je rychly screeningovy test modi, ktery Ize
provést bez pouZiti pristroje. Test vyuZiva monoklonalni protilatky k
selektivni detekci zvysenych hladin mitragyninu v moci. KRA Rapid Test
Cassette poskytuje pozitivni vysledek, kdyZz mitragynin v moci prekroci
koncentraci 100 ng/ml.

[PRINCIP]
KRA Rapid Test Cassette je imunochromatograficky test zalozeny na
principu kompetitivni vazby. Drogy, které mohou byt pfitomny ve
vzorku moci, soutéZi s konjugatem drogy o vazebna mista na protilatce.
Béhem testovani vzlind vzorek reagen¢nim prouzkem. Kratom, pokud je
pfitomen ve vzorku moci pod koncentraci 100 ng/ml, nenasyti vazebnd
mista ¢astic potazenych protilatkou proti kratomu. Céstice potazené
protilatkou pak budou zachyceny imobilizovanym konjugatem kratomu,
ktery se nachazi v testovaci linii. V oblasti testovaci linie se objevi
viditelna barevna linka. Barevna linka se v testovaci linii nevytvofi,
pokud je koncentrace kratomu 100 ng/ml nebo vyssi, protoze kratom
obsadi vSechna vazebni mista na protildtkach proti kratomu.

Vzorek moci pozitivni na drogu nevytvari barevnou linku v testovaci linii
z divodu kompetice drogy, zatimco vzorek moci negativni na drogu
nebo vzorek obsahujici drogu v koncentraci nizsi nez cut-off vytvori
barevnou linku v testovaci oblasti. Barevna linka v kontrolni oblasti
testu slouzi jako kontrola postupu a znameng, Ze byl pfidan spravny
objem vzorku a doslo ke vzlinani vzorku membranou reagen¢niho
prouzku.
[REAGENCIE]
Test obsahuje mysi monoklonalni protilatky proti kratomu a konjugét
kratom-protein. V oblasti kontrolni linie se pouZivd kozi protilatka.
[OPATRENI]
e Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku. NepouZivejte po uplynuti
doby pouzitelnosti.
o Test by mél zUstat aZ do pouZiti v uzavieném obalu.
¢ \/Sechny vzorky by mély byt povazovdany za potencidlné nebezpecné a
mélo by se s nimi zachazet stejnym zpUsobem jako s infekénim agens.
® Pouzité testy, vzorky a potencidlné kontaminované materidly by mély
byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy.
[SKLADOVANI A STABILITA]
Uchovavejte zabalené v uzavieném obalu bud' pfi pokojové teploté,
nebo v chladnicce (2-30°C). Test je stabilni do data expirace vytisténého
na zataveném obalu. Test musi z(istat v uzavieném obalu aZ do poutZiti.
NEZAMRAZUJTE. NepoufZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
Vzorek moci
Vzorek moci musi byt odebran do Cisté a suché nadoby. Pro testovani
muze byt moc¢ odebrand kdykoli béhem dne. Vzorky moci vykazujici
viditelné ¢astice by mély byt odstfedény, filtrovany nebo
sedimentovany, aby se pro testovani ziskal ¢iry vzorek.
Skladovani vzorkd
Vzorky moci mohou byt pred analyzou skladovany pfi 2-8°C po dobu az
48 hodin. Pro dlouhodobé skladovani mohou byt vzorky zmrazeny a
skladovany pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pfed testovanim
rozmrazit a promichat.

[MATERIAL]
Dodéavany material
e Testovaci kazety eKapatka ePfibalova informace
Potiebny materidl, ktery neni soucdsti dodavky
¢ Nadobka na odbér vzorkl eCasovac

[NAvOD K POUZITI]
Pted testovanim vytemperujte test, vzorek moc¢i a/nebo kontroly na
pokojovou teplotu (15-302C).
1. Pfed otevienim vytemperujte zabaleny test na pokojovou teplotu,
poté jej vyjméte z uzavieného obalu a pouzijte do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. Drzte kapatko
svisle a preneste 3 pIné kapky moci (pfiblizné 120 uL) do jamky na
vzorek (S). Poté spustte ¢asovac. Zabratite zachyceni vzduchovych
bublin v jamce na vzorek (S). Viz obrazek nize.
3. Pockejte, az se objevi barevné linky. Vysledky odectéte za 5 minut.
Neinterpretujte vysledek po 10 minutdch.
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[INTERPRETACE VYSLEDKU]
(Viz obrazek vyse)
NEGATIVNI:* Objevi se dvé barevné linky. Jedna by méla byt v kontrolni
oblasti (C) a dalsi zfejma barevna linka by méla byt v testovaci oblasti
(T). Tento negativni vysledek indikuje, Ze koncentrace kratomu je pod
detekovatelnou drovni (100 ng/ml).
*POZNAMKA: Odstin barvy linky v testovaci oblasti (T) se mdze lisit, ale
mél by byt povaZzovan za negativni, kdykoli se objevi i jen slaba barevna
linka.
POZITIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna linka. V
testovaci oblasti (T) se neobjevi Zddna linka. Tento pozitivni vysledek
ukazuje, Ze koncentrace kratomu prekrocila detekovatelnou Uroveri
(100 ng/ml).
NEPLATNY: Nevygeneruje se barevna linka v kontrolni oblasti (C).
Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou
nejpravdépodobné;jsimi divody tohoto selhani. Zkontrolujte postup a
zopakujte test s novou kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité
prestante Sarzi pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]
Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna linka objevujici se v
kontrolni linii (C) je povaZovana za interni proceduralni kontrolu.
Potvrzuje adekvatni nasakavost membrany reagenc¢niho prouzku.
Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto soupravou; nicméné se
doporuduje, aby byly pozitivni a negativni kontroly testovany v souladu
se spravnou laboratorni praxi k potvrzeni testovaciho postupu a ovéreni
spravného provedeni testu.

[OoMEZENI]
1. KRA Rapid Test Cassette poskytuje pouze kvalitativni, predbézny
analyticky vysledek. K ziskani potvrzeného vysledku musi byt pouzita
sekundarni analytickd metoda. Plynova chromatografie/hmot.
spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou. 23
2. Je mozné, ze technické nebo proceduralni chyby, stejné jako jiné
rusivé latky ve vzorku moéi mohou zpUsobit chybné vysledky.
3. Pfimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich mo¢i mohou
zpUsobit chybné vysledky bez ohledu na pouZitou analytickou metodu.
Pokud existuje podezfeni na falSovani, test by mél byt opakovan s jinym
vzorkem moci.
4. Pozitivni vysledek ukazuje na pfitomnost drogy nebo jejich
metabolitd, ale neindikuje Uroven intoxikace, zplsob podani nebo
koncentraci drogy v modi.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat mo¢ bez drog. Negativni
vysledky lze ziskat, je-li droga pritomna, ale je pod cut-off koncentraci
testu.
6. Test nerozliSuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.



[oCeEKAVANE HODNOTY]
Negativni vysledek indikuje, Ze koncentrace kratomu je pod
detekovatelnou Urovni 100 ng/ml. Pozitivni vysledek znameng, ze
koncentrace kratomu je nad drovni 100 ng/ml. KRA Rapid Test Cassette
ma citlivost 100 ng/ml.

[VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY TESTU]
Presnost
Pfesnost testu KRA Rapid Test Cassette byla hodnocena ve srovnéni s
GC/MS. Vzorky moci bez drog odebrané od predpokladanych
negativnich dobrovolnik{ byly testovany pomoci KRA Rapid Test
Cassette. Z téchto susp. negativnich vzorkd byly viechny spravné
oznaceny jako negativni. 10 % negativnich vzorkd bylo potvrzeno
GC/MS jako negativni. Z referen¢nich laboratofi bylo ziskdno 21
pozitivnich vzork( modi. Koncentrace drogy byla potvrzena pomoci
GC/MS. Shrnuti vysledku presnosti KRA Rapid Test Cassette je uvedeno
v ndsledujici tabulce.

Koncentrace Vysledek

?;lgt;:lnglsnlnu % cut-off Negativni Pozitivni
0 0 40 0
50-25 -50 a7 -25 2 0

75 -25 0 1
125 +25 0 1
125-150 +25 a7 +50 0 1
>150 >+50 0 14

% shody 97,67% >99%

Analyticka senzitivita

Mo¢ bez drog a mo¢ s koncentracemi drog na urovni +/-50 % cut-off a
+/-25 % cut-off byly testovany 9 operatory ve 3 laboratofich po dobu 20
dnu, které nejdou po sobé, nebo internim personalem ve vyrobnich
podnicich. Vysledky ukézaly vice nez 99% shodu pfi +/-50% cut-off.
Analyticka specificita

V nasledujici tabulce jsou uvedeny slouceniny, které jsou pozitivné
detekovany v moci testem KRA Rapid Test Cassette po 5 minutdach:

Sloucenina Koncentrace (ng/mL)

Mitragynin 100
7-Hydroxymitragynin 125
Olanzapin 50 000

Zkfizena reaktivita

Byla provedena studie ke stanoveni zkfizené reaktivity testu se
slouéeninami bud' v modi bez drogy nebo v moci pozitivni na kratom.
Nasledujici slouc¢eniny nevykazuji Zadnou zkfizenou reaktivitu pfi
testovani pomoci KRA Rapid Test Cassette v koncentraci 100 pg/ml.

Slouceniny nevykazujici zkfizenou reaktivitu

Acstaminophen 4-Dimethylaminoantipyrine Miacinamide
Acstone Diphenhydramine {+/-}-Morephedrine
Alburnin Diopamine Oxalic acid
Amgpicillin {+/-Hsoproterenal Penicllin-G
Ascorbic acid {+HMapronen Pheniramine
Aspartame Erythromycin Phenothiazine
Aspirin Ethancl L-Phenylephrine
Atropine Furosemide B-Fhenylethylamine
Benzocaine Glueose Procaine

Bilirubin Guaiacol glyceryl ether Cuinidine
Caffeine Hemoglobin Ranitidine
Chloroquine buprofen Riboflavin
{+}-Chlorpheniramine (+/-}-Isoproterancl Sodium chloride
{+/-}-Chlorpheniramine Levorphano Sulindac

Creatine Lidocaine Theophylline
Dexbrempheniramine (1R.2EH-}-n-Methylephedring | Tyraming
Dextromethorphan
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