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ONLINE DAT Amphetamines Il
Informace pro objednani

REF CONTENT

cobas’

Analyzétory, na kterych Ize cobas ¢ pack(y) pouZit

04939425 190 | ONLINE DAT Amphetamines I (200 test)
Potfebny material (ale nedodavany se soupravou):

03304671 190 | Kalibrétory Preciset DAT Plus | CAL 1-6 (6 x 5 mL)

Systémové ID 07 6980 0

Kody 431-436

cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502

03304680 190 | Kalibrétory Preciset DAT Plus Il CAL 1-6 (6 x 5 mL)

Kody 437-442

03304698 190 | C.f.a.s. DAT Qualitative Plus (6 x 5 mL)

04590856 190 | C.f.a.s. DAT Qualitative Plus Clinical (3 x 5 mL)

Kod 699

Control Set DAT Il (pro stanoveni 300 ng/mL)
PreciPos DAT Set Il (2 x 10 mL)
PreciNeg DAT Set Il (2 x 10 mL)

03312968 190

Control Set DAT | (pro stanoveni 500 ng/mL)
PreciPos DAT Set I (2 x 10 mL)
PreciNeg DAT Set | (2 x 10 mL)

03312950 190

Control Set DAT Clinical (pro stanoveni 500 ng/mL)
PreciPos DAT Clinical (2 x 10 mL)
PreciNeg DAT Clinical (2 x 10 mL)

04500873 190

Control Set DAT Il (pro stanoveni 1000 ng/mL)
PreciPos DAT Set Il (2 x 10 mL)
PreciNeg DAT Set Il (2 x 10 mL)

03312976 190

Cesky

Systémové informace

Pro analyzétory cobas ¢ 311/501:

AM3Q2: ACN 814 (mog): pro kvalitativni stanoveni, 300 ng/mL
AM5Q2: ACN 815 (mog): pro kvalitativni stanoveni, 500 ng/mL
AM1Q2: ACN 816 (mog): pro kvalitativni stanoveni, 1000 ng/mL
AM3S2: ACN 817 (mog): pro semikvantitativni stanoveni, 300 ng/mL
AM5S2: ACN 818 (mog): pro semikvantitativni stanoveni, 500 ng/mL
AM1S2: ACN 819 (mog): pro semikvantitativni stanoveni, 1000 ng/mL

AM5QC: ACN 787 (mo€): pro kvalitativni stanoveni, 500 ng/mL;
pouzitim C.f.a.s. DAT Qualitative Plus Clinical

Pro analyzétor cobas ¢ 502:

AM3Q2: ACN 8814 (moc): pro kvalitativni stanoveni, 300 ng/mL
AM5Q2: ACN 8815 (moc): pro kvalitativni stanoveni, 500 ng/mL
AM1Q2: ACN 8816 (moc): pro kvalitativni stanoveni, 1000 ng/mL
AM3S2: ACN 8817 (moc): pro semikvantitativni stanoveni, 300 ng/mL
AM5S2: ACN 8818 (moc): pro semikvantitativni stanoveni, 500 ng/mL
AM1S2: ACN 8819 (moc): pro semikvantitativni stanoveni, 1000 ng/mL

AM5QC: ACN 8787 (moc): pro kvalitativni stanoveni, 500 ng/mL;

pouzitim C.f.a.s. DAT Qualitative Plus Clinical

Pouziti

Amphetamines Il (AMPS2) je in vitro diagnosticky test pro kvalitativni

a semikvantitativni detekci amfetamin(i a metamfetamind v lidské moci na
systémech Roche/Hitachi cobas ¢ pii koncentraci cut-off 300 ng/mL,

500 ng/mL a 1000 ng/mL pii kalibraci d-metamfetaminem. Timto
stanovenim Ize obdrZet i semikvantitativni vysledky testu, které umoziuji
laboratofim posoudit vyuZiti stanoveni v programu kontroly kvality.
Semikvantitativni stanoveni slouzi k méfeni vhodného nafedéni vzorku pro
potvrzeni konfirmaéni metodou, jakou je napf. plynova
chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC-MS).

Amphetamines Il poskytuje pouze predbézny analyticky vysledek. Na
potvrzeni analytického vysledku se musi pouzit vice specificka alter-
nativni chemicka metoda. Preferovanou konfirmaéni metodou je
GC-MS." Vysledky testu uzivani drog, zvlasté jsou-li pfedbézné pozitiv-
ni, je tfeba hodnotit s klinickym zfetelem a s odbornym usudkem.

Souhrn

Amfetaminy jsou zndmy jako sympatomimetické aminy, jelikoz napodobuji
ucinky stimulace sympatetického nervového systému. Tyto malé molekuly
zalozené na B-fenyletylaminu strukturainé pfipominaji katecholamin.
Substituci vznikla Siroka Skala kdekoliv ve struktufe. Amfetaminy jsou silné
stimulanty centralniho nervového systému. Mohou zvySovat bdélost,
fyzickou aktivitu a potlacovat chuf k jidlu. Amfetaminy maji omezenou
indikaci a schvaleni pro pouziti pfi ADHD, narkolepsii a obezité. Vzhledem
k tomu, Ze tyto CNS stimulanty navozuji pocit sebevédomi, pohody

a euforie, jsou tyto latky vysoce ndvykove, velmi rozsifené, a proto
kontrolované.? Uzivani muZe mit zdravotni, psychologické a socidlni
dusledky. Mezi negativni zdravotni Géinky patfi ztrata paméti, agresivita,
psychotické chovani, poSkozeni srdce, podvyziva a zavazné dentalni
problémy.® Amfetaminy miZe jedinec aplikovat peroralné nebo nitroZilné

v mnozstvich do 2000 mg denné u téZce zavislych. Je metabolitem mnoha
jinych latek véetné metamfetaminu. Bézné je zhruba 30 % vylouceno

v nezménéné podobé v 24hod. mogi, to se ale mliZze zménit az k 74 %

v kyselé moci nebo klesnout aZ k 1 % v zésadité moci.*

Amphetamines Il je kalibrovano d-metamfetaminem, a proto je senzitivita
na amfetaminy jind neZ na d-metamfetaminy, jak je uvedeno v ¢asti
"Analytické specificnost".

Princip testu

Toto stanoveni je zaloZzeno na kinetické interakci mikro¢dstic v roztoku
(KIMS)38, ktera je méfena jako zména prlchodu svétla. V pfipadé absence
drogy ve vzorku se volny konjugét drogy véze na protilatku, vdzanou na
mikro&astici, a vytvari agregaty. Jak probihd agregace ve vzorku, ktery
neobsahuje drogu, absorbance roste.

Jestlize vzorek moci obsahuje pfisluSnou drogu, probihd kompetice drogy
s konjugatem derivatu drogy o protilatku vazanou na mikro¢astice.
Protilatka vazana na drogu ve vzorku neni jiz dostupna pro podporu
agregace Castic a nasledny vznik struktury ¢astic je inhibovan. Pfitomnost
drogy ve vzorku Umérné sniZuje nardst absorbance v{ci koncentraci drogy
ve vzorku. Obsah Iéiva ve vzorku se méfi pomérem ke zndmé hodnoté
cut-off koncentrace Ié¢iva.”

Reagencie - pracovni roztoky
R1 Konjugované derivaty amfetaminu a metamfetaminu; pufr; hovézi
sérovy albumin; 0.09% azid sodny

R2  MikroCastice navazané na protilatky amfetaminu a metamfetaminu
(monoklonalni mysi); pufr; hovézi sérovy albumin; 0.09% azid
sodny
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R1 je v pozici B a R2 je v pozici C

Definice testu cobas ¢ 311

cobas’

Bezpecnostni opatieni a varovani Semi- Kvalitativni
Pro in vitro diagnostické pouziti pro zdravotnické pracovniky. DodrZujte kvantitativni
bézna bezpeénostni opatfeni, nutna pro nakladani se vSemi reagenciemi. Typ stanoveni 2-Point End 2-Point End
Infekéni nebo mikrobialni odpad: .o
Varovani: s odpadem zachazejte jako s potenciding biologicky Reakcni Cas / Body 10/10-31 10/10-31
nebezpecnym materidlem. Odpad zlikvidujte podle pfijatych laboratornich stanoveni
pokynd apostupd. Vinova délka (sub/main) — /600 nm — /600 nm
Nebezpedi pro Zivotni prostfedi: . . .
K urgeni bezpeéné likvidace pouZilte véechny pfislusné mistni predpisy pro ~ Smeér reakce Nardst Nardst
likvidaci. Jednotka ng/mL mAbs
Bezpednostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzadani. Pipetovani reagencie Diluent (H;0)
Pro USA: Varovani: Federalni zakon omezuije prodej tohoto pfistroje pouze
lékafem nebo na jeho pokyn. Rt 90 pL -
Zachazeni s reagenciemi R2 40 L -
Pripravena k pouZziti R3 - -
Pred pouZitim zasobnik reagencii opatrné nékolikrat otocte, aby se slozky L L
reagencii promichaly. Mnozstvi vzorku Vzorek Redéni vzorku
Uskladnéni a stabilita 300 ng/mL cut-off Vzorek  Diluent (NaCl)
Doba skladovani p#i 2-8 °C: Ctéte datum Bézny 6.0 L - -
exspirace na Stitku Snizeny 6.0 pL - -
baleni cobas ¢ pack Zvyseny 6.0 L - -
Na palubé pfi pouziti a v chlazeném prostoru 8 tydn(i 500 ng/mL cut-off
analyzatoru: Bézny 5.0 _ _
Nemrazit. Snizeny 5.0 L - -
Odbeér vzork( a pfiprava Zvyeny 5.0 L _ _
Pouze niZe uvedené vzorky byly testované a jsou pfijatelng. 1000 na/mL cut-off
Mo¢: Vzorky moce odebirejte do Cistych sklenénych &i plastovych nadobek. ng/me. cut-o
Vzorky Cerstvé moCe nepotiebuji zviastni predlpravu nebo zachazeni, ale Bézny 404L - -
mély by byt ochranény pfed kontaminaci pii pipetovani. Vzorky by mély byt Snizeny 40 0L B B
v béZném fyziologickém rozmezi pH 5-8. Nejsou potfeba Zadnd aditiva ani y UH
konzervans. Doporuéujeme uchovavat vzorky pfi teploté 2-8 °C a zpracovat ~ Zvyseny 4.0 pL - -
je do 5 dnli od odbéru.8
Velmi zakalené vzorky pred analyzou zcentrifuguite. Definice testu cobas ¢ 501/502
Pfimés ¢i nafedéni vzork(i miize zpUsobit chybny vysledek. Pfi podezieni, Semi- Kvalitativni
Ze byl vzorek znehodnocen, provedte novy odbér. Testovani validity vzorku kvantitativni
se vyzaduje u vzork( odebiranych podle Mandatory Guidelines for Federal ) . .
Workplace Drug Testing Programs.® Typ stanoveni 2-Point End 2-Point End
VYSTRAHA: Redéni vzorki by se mélo pouzivat pouze k interpretaci Reakéni ¢as / Body 10/16-46 10/16-46
vysledku alarm( Calc.? a Samp.? nebo pfi odhadu koncentrace pfi pfipravé  stanoveni
pro GC-MS. Vysledky ziskané po fedéni vzorku nelze vydavat jako o )
koncentraci naméfenou ve vzorku pacienta. Pouziji-ii se postupy s fedénim, ~ VInova délka (sub/main) - /600 nm - /600 nm
mely by byt va||ldovan)v/. N N o Smér reakce Nér(st Nardist
Prov podrobnosti 0 rplozne |nterferenc[ Ctéte Cast ,Omezeni a mte.zn‘ererTcel . Jednotka ng/mL mAbs
Pozadavky na stabilitu vzorku byly vyrobcem ustanoveny experimentalnimi ) . . .
Gdaji nebo na zakladé referenéni literatury a pouze pro teploty/éasové Pipetovani reagencie Diluent (Hz0)
ramce uvedené v metodickém listu. Je zodpovédnosti jednotlivych R1 90 L -
laboratofi pouzivat vSechny dostupné odkazy anebo vlastni studie ke
stanoveni specifickych kritérii stability pro své laboratofe. R2 40 pL -
Dodavany material R3 - -
Reagencie jsou uvedeny v ¢asti "Reagencie - pracovni roztoky". MnoZstvi vzorku Vzorek Redéni vzorku
Potiebny material (ale nedodavany se soupravou) 300 ng/mL cut-off Vzorek  Diluent (NaCl)
B&Zné vybaveni laboratofe B&znj 6.0 L _ _
Viz ¢ast "Informace pro objednani” L '
ot i Snizeny 6.0 uL - -
anoveni A
Optimalniho vyuziti stanoveni dosahnete, budete-li dodrzovat pokyny Zvyseny 6.04L - -
uvedené v dokumentaci pro pfisluSny analyzator. Pokyny ke stanoveni 500 ng/mL cut-off
specifické pro analyzator vyhledejte v pfislusném navodu k pouziti. B&INY 5.0l _ _
Provadéni aplikaci, které nejsou schvaleny Roche, je bez zaruky a musi byt . y ’ “H
definovéno uZivatelem. Snizeny 5.0 uL - -
Aplikace pro mo¢ ZvySeny 5.0puL - -
V'menu Utility, Application screen, Range tab zruste pro tyto aplikace 1000 ng/mL cut-off
Automatic rerun.
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Bézny 4.0pL - -
Snizeny 4.0pL - -
ZvySeny 4.0 UL - -
Kalibrace

Kalibratory  Semikvantitativni aplikace

Stanoveni s cut-off 300 ng/mL

S1-6: Kalibratory Preciset DAT Plus II, CAL 1-6
0, 150, 300, 600, 1000, 2000 ng/mL
Stanoveni s cut-off 500 a 1000 ng/mL

S1-6: Kalibratory Preciset DAT Plus I, CAL 1-6
0, 250, 500, 1000, 3000, 5000 ng/mL
Kvalitativni aplikace

Stanoveni s cut-off 300 ng/mL

S1: Kalibrator Preciset DAT Plus Il - CAL 3
300 ng/mL

Stanoveni s cut-off 500 ng/mL

S1: Kalibrator Preciset DAT Plus | - CAL 3 nebo C.f.a.s.
DAT Qualitative Plus (Test AM5Q2)

S1: C.f.a.s. DAT Qualitative Plus Clinical (Test AM5QC)
500 ng/mL

Stanoveni s cut-off 1000 ng/mL

S1: Kalibrator Preciset DAT Plus | - CAL 4
1000 ng/mL

Koncentrace latek kalibratord byly verifikované GC-MS.

Kalibrace K Pro kvalitativni aplikaci zadejte K faktor jako -1000
faktor v nabidce "Kalibrace", obrazovka "Stav", okno "Vysledek
kalibrace".

Mdd kalibrace Semikvantitativni aplikace
Result Calculation Mode (RCM)?

Kvalitativni aplikace

Linear
Frekvence  PInd (semikvantitativni) nebo blank (kvalitativni) kalibrace
kalibrace

- po zméné Sarze reagencii

- jestlize to vyZaduje proces kontroly kvality

a) Viz ¢ast ,Vysledky“.

Kalibraéni interval Ize po pfijatelné verifikaci kalibrace laboratofi prodlouZzit.
Navaznost: Tato metoda byla standardizované dle primarni referenéni
metody (GC-MS).

Kontrola kvality

Ke kontrole kvality pouzijte kontrolni materidly uvedené v ¢asti "Informace
pro objednani".

Navic Ize pouzit i jiny vhodny kontrolni material.

Koncentrace 1é¢iv v Control Set DAT |, I, Il a Clinical byly verifikované
GC-MS.

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzplisobeny pro kazdou laboratof
dle individualnich pozadavku. Naméfené hodnoty by se mély pohybovat
v definovanych mezich. Kazd laboratof by méla mit vypracovana
napravna opatfeni pro pfipad, ze hodnoty prekro¢i definované meze.

Sleduijte pfisludna viadni nafizeni a lokalni smérnice kontroly kvality.

Vysledky

Pro kvalitativni stanoveni se cut-off kalibrator pouziva jako reference

pro odliSeni pfedbézné pozitivnich a negativnich vzorkl. Vzorky s pozitivni
nebo "0" hodnotou absorbance se povazuji za pfedbézné pozitivni.
Predbézné pozitivni vzorky jsou oznaceny >Test. Vzorky s negativni
hodnotou absorbance se povazuji za negativni. Pfed vysledkem

cobas’

negativnich vzorku je znaménko minus. Vysledky tohoto stanoveni rozlisuji
pouze predbézné pozitivni vzorky (> 300 ng/mL, > 500 ng/mL nebo

> 1000 ng/mL v zavislosti na cut-off) od negativnich. MnoZstvi detekované
latky v pfedb&zné pozitivnim vzorku nelze odhadnout.

Semikvantifikaci pfedbéZné pozitivnich vysledku by mély laboratofe pouZit
pouze k méfeni vhodného nafedéni vzorku pro potvrzeni konfirmagni
metodou jakou je GC-MS. Laboratofi rovnéz umoziuje zfidit postupy
kontroly kvality a stanovit vyuZiti kontroly.

Pro semikvantitativni stanoveni vytvafi poCita¢ analyzatoru kalibraéni kfivku
na zakladé namérenych absorbanci standard pomoci 4parametrové
logit-log funkce (RCM). Logit-log funkce spoji naméfene body souvislou
¢arou. Poéita€ analyzatoru pouziva namérené absorbance vzorki na
vypodet koncentrace analytu nebo jeho metabolitl interpolaci z logit-log
funkce.

Vysledky tohoto stanoveni poskytuji jen pfiblizné kumulativni koncentrace
drog a jejich metabolitd (viz ¢ast "Analyticka specifinost").
UPOZORNENI: Pokud ma vysledek oznageni Calc.? nebo Samp.?
zkontrolujte Udaje Reaction Monitoru pro vzorek a porovnejte je s Udaji
Reaction Monitoru pro nejvy3Si kalibrator. Nejpravdépodobnéjsi pficinou je
vysoka koncentrace analytu ve vzorku, kdy bude hodnota absorbance pro
vzorek mensi nez hodnota nejvyssiho kalibratoru. Vzorek nafedte
kalibratorem s koncentraci 0 ng/mL v potfebném poméru a zopakujte
stanoveni. Normalni mo¢ bez pfitomnosti drog Ize nahradit za 0 ng/mL
kalibrator, jsou-li mo¢ a postup laboratofi validovany. Aby nedo$lo

k prefedéni, porovnejte vysledek nafedéného vzorku pfed vyndsobenim
faktorem fedéni; vysledek musi byt aspori polovinou hodnoty cut-off
analytu. Jestli ma nafedény vzorek nizsi koncentraci nez polovina cut-off,
zopakujte stanoveni s mensim fedénim. Redéni, kterd maji vysledky

v blizkosti cut-off, poskytuji nejpfesnéjsi stanoveni. Chcete-li urcit
koncentraci pfedbézné pozitivniho vzorku, vynasobte vysledek
odpovidajicim faktorem fedéni. Redéni by se mélo pouzivat pouze

k interpretaci vysledku s oznacenim Calc.? nebo Samp.? nebo pii odhadu
koncentrace pi pfipravé pro GC-MS.

Pfi vydavani vysledki méjte na paméti, Ze na vysledek stanoveny z mogi
ma vliv mnozstvi faktord, jako prijem tekutin a jiné biologické faktory.
Jako u kazdého citlivého testu na uzivani drog na automatizovanych
analyzétorech klinické chemie, existuje moznost pfenosu analytu mezi
vzorkem (carry-over) s extrémné vysokou koncentraci a normalnim
(negativnim) vzorkem, pokud nasleduiji ihned po sobé.

Pfedbézné pozitivni vysledky potvrdte jinou metodou.

Pro semikvantitativni aplikace vypocitaji systémy cobas ¢ automaticky
koncentraci drogy nebo metabolitu kazdého vzorku v jednotkach ng/mL.
Vysledky rovné nebo vétsi nez pfislusnd hodnota cut-off se povazuji za
predbézné pozitivni. Hodnoty koncentrace pod pfisluSnou hodnotou cut-off
oznaduji negativni vysledek.

Omezeni
POTREBNY KROK

Pfi zpracovavani stanoveni Amphetamines Il a Tina-quant Hemoglobin

Afc Il na stejném analyzatoru cobas ¢ 501 zamezte zpracovavani
Amphetamines Il jako prvniho testu po pohotovostnim reZimu. Neprovadi-li
se zadny jiny test, mél by se zpracovat fiktivni (dummy) vzorek, aby nebyl
po pohotovostnim rezimu jako prvni zpracovavan Amphetamines Il. Dummy
test zafadte pro jakékoliv stanoveni R1 kromé HbA1c Il.

Informace o latkach testovanych timto stanovenim jsou uvedeny v kapitole
"Specifické Udaje o vyuziti" tohoto dokumentu. Mozné vSak je, ze mohou
interferovat i jiné komponenty nebo faktory, které mohou negativné ovlivnit
vysledek (napf. technickd chyba nebo chyba postupu).

PfedbéZny pozitivni vysledek, dosazeny touto metodou indikuje pfitomnost
amfetaminu nebo metamfetaminu v moci. Nestanovuje vSak miru
intoxikace.

Pro diagnostické Ucely je vzdy nezbytné pouzivat vysledky ve spojeni

s anamnestickymi Udaji pacienta, klinickym vySetfenim a jinymi nalezy.
POTREBNY KROK

Programovani specialniho myti: Pfi zpracovavani uritych kombinaci
testu na systémech cobas ¢ je pouziti specialnich promyvacich kroku
povinné. Nejnovéjsi verzi seznamu omezeni pfenosu mezi vzorky lze
rovnéz nalézt v metodickych listech NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS. Pro
dalsi pokyny ¢téte uzivatelskou pfirucku. Analyzator cobas ¢ 502: VeSkeré
programovani specialniho myti nezbytné pro omezeni pfenosu je dostupné
pfes cobas link, ruéni zadavani je potfebné v nékterych pfipadech.
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Tam, kde se to vyZaduje, musi byt pfed vykazovanim vysledkd MAMP cut-off 84 11 Neg /73 Poz
rovedeno programovani specialniho mytifomezeni pfenosu mezi
Vorky. 0 P y P MAMP +25% 84 0Neg /84 Poz
U jedincd, ktef nepoZili amfetaminy nebo metamfetaminy, by neméla byt MAMP +75 % 84 0 Neg/ 84 Poz
pitomna zadna latka. MAMP +100% 84 0Neg /84 Poz
Specifické udaje o vyuziti ) o Semikvantitativni - 300 ng/mL cut-off
Reprezentativni Udaje o vyuziti pro analyzatory Roche/Hitachi jsou uvedeny
nize. Vysledky ziskané v riznych laboratofich se mohou lisit. Latka |Konc. Vysledky | Opakovatelnost Mezilehla
Preciznost vzorku #Neg/ preciznost
Roztok d-metamfetaminu (MAMP) (1 mg/mL) byl pfidan do 9 vzorkd, #Poz
ziskanych z poolované lidské moci, aby byly dosaZeny koncentrace pfi ) VK SD VK
pfibl. hodnotach cut-off -100 %, -75 %, -50 %, -25 %, +0 %, +25 %, +50 %, n /m,L 0/ ' n /m’L 0/ ’
+75 % a +100 %. Tyto vzorky byly testované na preciznost ve kvalitativnich 9 0 9 ’
a semikvantitativnich reZimech. V souladu s protokolem pro preciznost MAMP nulova 84/0 19.4 58.2 260 | 781
CLSI (EP5-A2) byly vzorky testované ve 2 opakovanich na sérii, 2 sériich koncentrace
denné po dobu 21 dni, celkem n = 84. Nasledujici vysledky byly dosazeny analytu
na analyzatoru cobas ¢ 501.
Kvalitativni - 300 ng/mL cut-off MAMP | -75% 84/0 | 165 | 200 | 212 | 2538
- ~ T . MAMP -50 % 84/0 13.7 8.5 17.2 10.7
Latka Koncentrace | Pocet méfeni Vysledky o°
vzorku # Neg/ # Poz MAMP |  -25% 84/0 | 155 | 67 | 192 | 84
MAMP nulova 84 84 Neg / 0 Poz MAMP cut-off 23/61 14.5 47 19.7 6.3
koncentrace MAMP +25 % 0/84 16.1 42 21.1 55
analytu MAMP | +50% 0/84 | 159 | 38 | 206 | 50
MAMP 75 % 84 84 Neg /0 Poz MAMP | +75% 0/84 | 155 | 29 | 251 | 47
MAMP 50 % 84 84 Neg /0 Poz MAMP | +100% | 0/84 | 180 | 30 | 283 | 47
MAMP 25% 84 84 Neg /0 Poz Semikvantitativni - 500 ng/mL cut-off
MAMP t-off 4 7Neg/77 P
ouro 8 e/ 77 Poz Latka |Konc. Vysledky | Opakovatelnost Mezilehla
MAMP +25% 84 0 Neg / 84 Poz vzorku # Neg/ preciznost
MAMP +50 % 84 0 Neg /84 Poz # Poz
MAMP +75 % 84 0 Neg/ 84 Poz SD, VK, SD, VK,
MAMP +100 % 84 0 Neg / 84 Poz ngmL | % | ngml | %
Kvalitativni - 500 ng/mL cut-off MAMP | nulova 84/0 | 301 | 502 | 319 | 533
koncentrace
Latka Koncentrace Pocet méreni Vysledky analytu
vzork #Neg/#Poz | Tyamp | 75% | 84/0 | 190 | 128 | 226 | 152
MAMP nulova 84 84 Neg/ 0 Poz MAMP 50 % 8470 195 72 296 8.4
koncentrace i i i :
analytu MAMP | -25% 84/0 | 181 | 46 | 238 | 60
MAMP 75 % 84 84 Neg / 0 Poz MAMP cut-off 2/82 26.6 5.0 27.1 5.1
MAMP 50% 84 84 Neg/ 0 Poz MAMP |  +25% 0/84 | 289 | 44 | 369 | 56
MAMP 259 84 84 Neg/ 0 Poz MAMP | 450 % 0/84 | 302 | 42 | 360 | 50
MAMP cut-off 84 14 Neg / 70 Poz MAMP +75 % 0/84 25.8 2.8 411 4.5
MAMP 125 % 84 0Neg/ 84 Poz MAMP | +100% | 0/84 | 300 | 29 | 433 | 41
MAMP +50 % 84 0 Neg/ 84 Poz Semikvantitativni - 1000 ng/mL cut-off
MAMP +75% 84 0 Neg/ 84 Poz Latka |Konc. Vysledky | Opakovatelnost Mezilehla
MAMP +100% 84 0 Neg /84 Poz vzorku ##'169/ preciznost
Kvalitativni - 1000 ng/mL cut-off o T
Latka Koncentrace Pocet méfeni Vysledky ng/m,L % ‘ ng/m'L %,
vzorku # Neg /# Poz MAMP | nuova | 84/0 | 399 | 476 | 453 | 540
MAMP nulova 84 84 Neg /0 Poz koncentrace
koncentrace analytu
analytu MAMP | -75% 84/0 | 268 | 92 | 325 | 112
MAMP 75 % 84 84 Neg/0 Poz MAMP | 50% | 84/0 | 223 | 41 | 368 | 68
MAMP 50% 84 84 Neg/ 0 Poz MAMP | -25% | 84/0 | 312 | 42 | 428 | 57
MAMP 25% 84 84 Neg /0 Poz MAMP | cutoff | 7/77 | 897 | 37 | 547 | 5.1
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ONLINE DAT Amphetamines II
MAMP +25 % 0/84 52.9 3.9 452 5.6 Latka |Konc. Vysledky | Opakovatelnost Mezilehla
MAMP | +50 % 0/84 | 600 | 38 | 806 | 5.1 vzorku #Neg/ preciznost
MAMP | +75% | 0/84 | 742 | 41 | 972 | 54 #Poz
MAMP +100 % 0/84 106.0 5.1 1230 | 6.0 ngS/%L \{,Z' ngs/%L \{,Z’
Pl et b ol poultn dericeniu AP0 i | s | 4070 | 117 | 105 | 189 | 918
preciznost v kvalitativnich a semikvantitativnich rezimech. V souladu koncentrace
s protokolem pro preciznost CLSI (EP5-A2) byly vzorky testované ve analytu
2 opakovanich na sérii, 2 sériich denné po dobu 10 dni, celkem n = 40. AMP 75% 40/0 230 166 203 | 146
Nasledujici vysledky byly dosazeny na analyzatoru cobas ¢ 501.
Kvalitativni - 300 ng/mL cut-off AMP 50 % 4070 16.2 77 176 | 83
Latka Koncentrace | Pocet méfeni Vysledky AMP 25% §7/3 184 6.6 207 75
vzorku # Neg / # Poz AMP | cutoff 2/3 | 185 | 53 | 221 | 63
AMP nulova 40 40 Neg / 0 Poz AMP +25 % 0/40 15.9 3.9 21.7 53
koncentrace AMP +50 % 0/40 20.8 46 27.7 6.2
analytu AMP +75 % 0/40 | 246 | 49 | 243 | 49
AMP 5% 40 40 Neg /0 Poz AMP | +100% | 0/40 | 312 | 54 | 303 | 53
AMP -50% 40 40 Neg /0 Poz Semikvantitativni - 500 ng/mL cut-off
AMP 5% 40 34 Neg/6 Poz Latka | Konc. Vysledky | Opakovatelnost Mezilehla
AMP cut-off 40 1 Neg/ 39 Poz vzorku #Neg / preciznost
AMP +25 % 40 0 Neg /40 Poz # Poz
AMP +50 % 40 0 Neg /40 Poz SD, VK, SD, VK,
AMP +75% 40 0 Neg/ 40 Poz ngmL | % |ngmL | %
AMP +100 % 40 0 Neg / 40 Poz AMP nulova 40/0 271 39.6 25.5 374
Kvalitativni - 500 ng/mL cut-off kor;ﬁzl;trs o
Latka Koncentrace | Pocet méfeni Vysledky AMP 75 % 40/0 13.1 6.2 243 | 115
vzorku #Neg/ # Poz AMP | 50% | 40/0 | 216 | 67 | 258 | 80
AMP nulova 40 40 Neg/0 Poz AMP | 25% | 39/1 | 220 | 48 | 259 | 57
koncentrace
analytu AMP cut-off 1/39 28.3 5.0 29.5 5.2
AMP 75 % 40 40 Neg/ 0 Poz AMP +25 % 0/40 28.2 42 39.8 5.9
AMP 50 % 40 40 Neg /0 Poz AMP +50 % 0/40 17.6 2.3 37.9 5.0
AMP 05 % 40 38 Neg /2 Poz AMP +75 % 0/40 27.7 3.2 36.1 42
AMP cut-off 40 1 Neg / 39 Poz AMP +100 % 0/40 442 45 57.6 58
AMP +25 % 40 0 Neg /40 Poz Semikvantitativni - 1000 ng/mL cut-off
AMP +50 % 40 0 Neg /40 Poz Latka |Konc. Vysledky | Opakovatelnost Mezilehla
AMP +75 % 40 0 Neg /40 Poz vzorku #Neg/ preciznost
AMP +100 % 40 0 Neg /40 Poz # Poz
Kvalitativni - 1000 ng/mL cut-off 0 gS/aL \{,Z n gS/aL \{,Z
Latka Koncentrace | Pocet méfeni Vysledky AMP nulova 40/0 32,0 28.2 504 | 46.2
vzorku # Neg / # Poz koncentrace
AMP nulova 40 40 Neg / 0 Poz analytu
koncentrace AMP -75% 40/0 23.4 5.4 57.7 13.3
analytu AMP 50 % 40/0 | 300 | 44 | 521 | 76
AMP 75% 40 40 Neg /0 Poz AMP | 25% | 39/1 | 323 | 36 | 431 | 47
AMP 50 % 40 40 Neg/0 Poz AMP | cutoff | 0/40 | 481 | 42 | 653 | 58
AMP 25% 40 40 Neg/0 Poz AMP | 425% | 0/40 | 208 | 23 | 50.1 | 38
AMP out-of 40 2 Neg/ 38 Poz AMP | 450% | 0/40 | 542 | 35 | 657 | 43
AMP +25% 40 0Neg /40 Poz AMP | +75% | 0/40 | 582 | 34 | 600 | 35
AMP +50% 40 0Neg/40 Poz AMP | +100% | 0/40 | 816 | 42 | 878 | 45
AMP +75% 40 0 Neg /40 Poz Udaje dosazené na analyzatoru cobas ¢ 501 jsou reprezentativni pro
AMP +100 % 40 0 Neg /40 Poz analyzator(y) cobas ¢ 311.

Semikvantitativni - 300 ng/mL cut-off
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ONLINE DAT Amphetamines Il
Spravnost Hodnota cut-| Roche Roche GC-MS Lécivo/
Byla provedena pocateéni studie, ve které byly vzorky vybrané na zakladé off (ng/mL) ONLINE ONLINE | (ng/mL) Metabolit
sc[?eningg Irogwir?gg dostugnyfm,eEzkyllrnp\{(jmhimunigz(yn?‘\‘/enim.tIStque DAT AMP Il | DAT AMP Il
méla za vyslede nezménénych klinickych vzorkd negativnic - | OCEKAVA-
a 76 predbézné pozitivnich) pro 300 ng/mL cut-off, 189 nezménénych P?,i?\;o OCE'L(Q VA
klinickych vzorku (114 negativnich a 75 pfedbé&zné pozitivnich) pro , i
500 ng/mL cut-off a 189 nezménénych Klinickych vzorkéi (115 negativnich Vysledky | Vysledky
a 74 predbézné pozitivnich) pro 1000 ng/mL cut-off. 100 % vzorku, které b Pozitivni | Negativni 174 MAMP
byly pfedbézné pozitivni, bylo potvrzeno GC-MS. Pro cut-off 300 ng/mL 300(9) Othfvm’ egat!vm’ .
a 500 ng/mL bylo 47 negativnich vzorki potvrzeno pouZitim GC-MS. Pro 300 (SQ, Q) | Pozitivni | Negativni | 58710 | Pseudoefedrin
cut-off 1000 ng/mL bylo 48 negativnich vzork{ potvrzeno pouzitim GC-MS. 278 Efedrin
Nasledujici vysledky byly ziskané stanovenim Amphetamines Il na r— — -
analyzatoru cobas ¢ 501 v{i&i hodnotam GC-MS: 300 (Q) Pozitivni Negativni | 76730 Pseudoef_ednn
Vysledky kvalitativniho stanoveni Amphetamines Il (Total GC-MS) 124 Etedrin
S — — 1000 (SQ, Q)¢| Negativni Pozitivni 2834 AMP
Stanove- | Nizké Negativni | Pozitivni | Vysoce | Procentu- b) PAGing rozpor nebylo Moz sanovt,
ni Roche Neg blizko cut- | blizko cut- pOZItIVhI alni shoda c) Po ukonceni testovani spravnosti bylo mnozstvi vzorku nedostatecné k provedeni analyzy pro zjisténi priciny
ONLINE off GC'MS off GC'MS G'C'MS' s GC-MS rozpomého vzorku. PFi¢inu rozporu nebylo mozné stanovit.
R:\.\II.IF-’II (?OE;I (mez;fcut- (VISC: o?ez (Total) Byly provedeny dalsi 2 studie, ve kterych byly vzorky vybrany na zékladé
o) 0 . +50 %) hodnot GC-MS bud' pro d-metamfetamin nebo d-amfetamin. Celkem
acut-off) | a+50 %) 80 nezménénych Klinickych vzorku (40 negativnich a 40 pozitivnich) bylo
L cut-off vyhodnoceno stanovenim Amphetamines Il a pomoci GC-MS. Priblizné
300.r.19lr’n outo 10 % vzorkd ze studie bylo rozdéleno mezi plus a minus 50 %
Pozitivni 2 1 7 69 100 % proklamované koncentrace cut-off. Nasledujici vysledky byly ziskané
ni 0 stanovenim Amphetamines Il na analyzétoru cobas ¢ 501 vici hodnotdm
Negativni| 108 8 0 0 | 974% | GC-MSbud pro c-metamfetamin (MAMP) a o-amfetamin (AMP).
500 ng/mL cut-off Vysledky kvalitativniho stanoveni Amphetamines Il (MAMP)
Pozitivni 0 0 6 69 100 %
oz lYm _ ; ° Stanove- | Nizké Negativni | Pozitivni | Vysoce | Procentu-
Negativni | 110 4 0 0 100 % ni Roche | Neg blizko cut- | blizko cut- | pozitivni | alni shoda
1000 ng/mL cut-off ONLINE off GC-MS | off GC-MS | GC-MS | s GC-MS
Pozitvni | 0 0 7 66 98.6 % Rﬁ:u (?Oef/i (mEZiﬁc“t' (V";:D;‘Ei (MAMP)
- 0
Negativni | 110 5 0 1 100 % acutoft) | a+50%) +50%)
Vysledky semikvantitativniho stanoveni Amphetamines Il (Total 300 ng/mL cut-off
GC-MS)
s Nizke Neaativni | Pozitivni 1V B : Pozitivni 0 4 4 36 100 %
anove- | Nizké egativni ozitivni ysoce | Procentu- —
ni Roche | Neg blizko cut- | blizko cut- | pozitivni | alni shoda Negativni 36 0 0 0 0%
ONLINE off GC-MS | off GC-MS | GC-MS | s GC-MS 500 ng/mL cut-off
DAT (mezi (mezi cut- | (vice nez| (Total) Pozitivni 0 3 4 36 100 %
AMPII -50 % off +50 %) — 5
acut-off) | a+50 %) :\loe;]:t;\;:/:m cu?60ff ! 0 0 92.5%
300 ng/mL cut-off )
o , 0,
Pozitvni | 1 0 7 69 100 % :OZ'“:”' , 306 3 3 3;)6 19%00// °
— egativni o
Negativni | 109 4 0 0 99.1 % _ . . _ .
500 ng/mL cut-off Vysledky semikvantitativniho stanoveni Amphetamines Il (MVAMP)
Pozitivni 0 0 6 69 100 % S!a;ov:- “I'Zké l;\:Eeglj(ativnti blrp;itivni Vy§:?ce' f:rgcc:]nt:-
— ni Roche | Neg izko cut- | blizko cut- | pozitivni | alni shoda
Negativni) 110 4 0 0 100% ONLINE off GC-MS | off GC-MS | GC-MS | s GC-MS
1000 ng/mL cut-off DAT (mezi | (mezicut- |(vicenez| (MAMP)
Pozitivni 0 0 7 66 98.6 % AMPII -50 % off +50 %)
Negativni| 110 5 0 1 100 % acut-off) | a+50°%)
Vzorky spravnosti byly rozdélené do kategorii podle celkové koncentrace 300 ng/mL cut-off
GC-MS. Tabulka nize zobrazuje tyto vzorky s koncentraci celkové GC-MS, Pozitivni 0 4 4 36 100 %
kterd je odchylna od vysledkd ziskanych stanovenim ONLINE DAT Neaativi % 0 0 0 0%
Amphetamines Il na analyzatoru cobas ¢ 501. Sloupec oéekavanych egativni °
vyslqqu zobrazuje vysledek oCekavany stanovenim Amphetamines |, 500 ng/mL cut-off
zaloZeny na kfizove reaktivité Amphetamines Il vici hodnotdm — 5
d-metamfetaminu (MAMP) a d-amfetaminu (AMP) v porovnani s cut-off. Pozitivni 0 3 4 36 100 %
GC-MS Souhrn odchylnych vysledkti (Total GC-MS) Negativni 36 1 0 0 92.5%
1000 ng/mL cut-off
Pozitivni 0 4 4 36 100 %
Negativni 36 0 0 0 90 %
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Vzorky spravnosti byly rozdélené do kategorii pouze na zékladé GC-MS Stanove- | Nizké Negativni | Pozitivni | Vysoce | Procentu-

koncentrace d-metamfetaminu. Nasledujici tabulka zobrazuje ty vzorky ni Roche | Neg blizko cut- | blizko cut- | pozitivni | &lni shoda

s koncentraci d-metamfetaminu pod hodnotou cut-off, u kterych byl na ONLINE off GC-MS | off GC-MS | GC-MS | s GC-MS

analyzétoru cobas ¢ 501 pozorovany vysledek pozitivni. Sloupec DAT - i cut . 5| (AMP

ocekavanych vysledk(i zobrazuje vysledek odekavany stanovenim (me02| (mezi cut- (wceonez (AMP)

Amphetamines I, zaloZeny na hodnoté c-metamfetaminu (MAMP) AMPII -50 % off +50 %)

v porovnani s cut-off. acut-off) | a+50 %)

GC-MS Souhrn odchylInych vysledkd (MAMP) 300 ng/mL cut-off

Hodnota Roche Roche GC-MS Légivo / Pozitivni 0 3 36 100 %
cut-off ONLINE ONLINE (ng/mL) Metabolit Negativni 36 1 0 92.5%
(ng/mL) DAT AMP Il | DAT AMP II 500 na/mL cut-off
POZORO- | OGEKAVA- 9
VANE NE Pozitivni 0 3 36 100 %
Vysledky Vysledky Negativni 36 1 0 92.5%
300(SQ,Q) | Pozitivni Pozitivni 173 MAMP 1000 ng/mL cut-off
181 AMP Pozitvni | 0 1 4 36 100 %
300 (SQ, Q) | Pozitivni Pozitivni 278 MAMP Negativni 36 3 0 0 975 %
101 AMP :
—— —— Vzorky spravnosti byly rozdéleny do kategorii pouze na zakladé GC-MS
300 (SQ, Q) | Poxzitivni Pozitivni 220 AMP koncentrace c-amfetaminu. Nésledujici tabulka zobrazuje ty vzorky
171 MAMP s koncentraci d-amfetaminu pod hodnotou cut-off, u kterych byl na
r— — analyzatoru cobas ¢ 501 pozorovany vysledek pozitivni. Sloupec
300(SQ. Q) | Poxzitivni Poziivn 291 MAMP oéekavanych vysledkl zobrazuje vysledek oéekdvany stanovenim
145 AMP Amphetamines Il, zaloZzeny na hodnoté d-amfetaminu (AMP) v porovnani
500 (SQ, Q) | Pozitivni Pozitivni 488 MAMP s cut-off.
466 AMP GC-MS Souhrn odchylinych vysledki (AMP)
500 (SQ, Q) | Pozitivni Pozitivni 325 MAMP Hodnota Roche Roche GC-MS Lééivo /
171 AMP cut-off ONLINE ONLINE (ng/mL) Metabolit
500 (SQ, Q) | Pozitivni Pozitivni 291 MAMP (ng/mL) | DATAMPII | DAT AMP I
145 AMP POZORO- | OCEKAVA-
—— — VANE NE
500 (SQ, Q) Pozitivni Pozitivni 472 MAMP A i
650 AMP Vysledky Vysledky
1000 (5Q,Q)| Pozitvni | Pozitivni 706 MAMP 300(SQ, Q) | Pozitni | Pozitivni 157 ,\:AMNTP
443 AMP . _ 363
1000(SQ, Q)| Pozitvni | Pozitivni 540 MAMP 300(SQ. Q) |  Pozitivni | Pozitivi 181 AMP
693 AMP _ _ 173 MAMP
1000(5Q, Q)| Pozitvni | Pozitivni 769 MAMP 300(SQ, Q) | Pozitivni | Pozitivni 220 AMP
395 AMP _ _ 171 MAMP
1000(5Q, Q)| Pozitvni | Pozitivni 572 MAMP 500(SQ, Q) | Pozitivni | Pozitivni ‘1‘2? ,\Z\AMNTP
432 AMP — —

Vysledky kvalitativniho stanoveni Amphetamines Il (AMP) 500(5Q, Q) | Pozitivni Pozitivni 1415572 l\/?AMNTP
Stanove- | Nizké Negativni | Pozitivni | Vysoce | Procentu- 500(SQ, Q) | Pozitivni Pozitivni 443 AMP
ni Roche | Neg blizko cut- | blizko cut- | pozitivni | &lni shoda 706 MAMP
ONLINE off GC-MS | off GC-MS | GC-MS | s GC-MS r— —

DAT (mezi (mezi cut- | (vice nez | (AMP) 1000 (SQ, Q) | Pozitivni Pozitivni 18137 |\/'|AAM|\/||DP
AMPII 50 % off | +50%) 63
acut-off) | a+50 %) Analyticka specifiénost
300 ng/mL cut-off Specifiénost Amphetamines Il pro r(izné fenetylaminy a strukturainé
— 5 pfibuzné slou¢eniny byla méfend vytvofenim inhibicni kfivky pro kaZdou
Pozitivni 0 3 36 100 % uvedenou slou¢eninu pro semikvantitativni i kvalitativni rezimy a uréenim
Negativni 36 1 0 92.5 % priblizného mnozstvi kazdé slouCeniny, kterd je ekvivalentni reaktivité
stanoveni pii cut-off hodnoté 300 ng/mL, 500 ng/mL a 1000 ng/mL
500 ng/mL cut-off d-metamfetaminu. Tabulky nize zobrazuji semikvantitativni vysledky studie
Pozitivni 0 3 36 100 % pro kazde cut-off stanoveni. Stejné vzorky byly zpracovavané
— v kvalitativnim reZimu a v8echny zrekuperovaly nalezité negativné nebo
Negativni 36 1 0 92.5 % pozitivné, na zakladé vypocitané kfizové reaktivity.
1000 ng/mL cut-off Sloucenina ng/mL Ekvivalent  Pfibl. procento
Pozitivni 0 1 4 36 100 % k 300 ng/mL kFizové reakti-
Negativni 36 3 0 0 97.5 % d-metamfetaminu vity
Vysledky semikvantitativniho stanoveni Amphetamines Il (AMP) + MDMA? 104 288
PMA™ 166 180
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PMMA® 191 157 PMMA® 690 145
+ MDAe 249 120 PMAm 908 110
d-amfetamin 251 120f + MDAe 777 130
+ MDEA" 303 99 d-amfetamin 981 1021
d-metamfetamin 305 98 d-metamfetamin 998 100
+ MBDB HCl¢ 323 93 + MBDB HCl¢ 1175 85
+ BDB HCI 717 42 + MDEA" 1553 64
Metabolit trazodonu: mCPP 1631 18 + BDB HCIi 2420 41
1-Metyl-3-fenylpropylamink 1942 15 Metabolit trazodonu: mCPPIi 5478 18
metamfetamin 2524 12 1-Metyl-3-fenylpropylamin® 5116 20
l-amfetamin 7085 4 Fmetamfetamin 8748 11
Dimetylamylamin' 30980 0.97 Famfetamin 24220 4
Fendimetrazin 31818 0.94 Dimetylamylamin! 100735 0.99
Fentermin 70391 0.43 Fendimetrazin 138504 0.72
d-pseudoefedrin 73822 0.41 Fentermin 238663 0.42
Tyramin 85115 0.35 Ranitidin 257561 0.39
Ranitidin 86997 0.34 d-pseudoefedrin 261780 0.38
lefedrin 89655 0.33 Tyramin 284091 0.35
d,Henylpropanolamin HCI 211268 0.14 Fefedrin 308642 0.32
d-efedrin 215827 0.14 d,Henylpropanolamin HCI 606061 0.17
Sloucenina ng/mL Ekvivalent  Pfibl. procento efedrin 65789 015
k 500 ng/mL kFI'EOVé reakti- d) d,I-3,4-Metylenedioxymetamfetamin
d-metamfetaminu Vity e) d,I-3,4-Metylenedioxyamfetamin
+ MDMA® 196 055 f) Reprezentativni tdaje z rﬂzn)’fch $arzi ukazuji kf.l'iovou reakti.vitu v rozmezi pfibl. 75-125 %
g) d,I-N-Metyl-1-(3,4-metylenedioxyfenyl)-2-butamin hydrochlorid
PMAm 341 147 h) d,I-3,4-Metylenedioxyethylamfetamin
PMMA" 344 145 i) d-3,4-Metylenedioxyfenyl-2-butamin hydrochlorid
+ MDAe 394 127 j) 1-(3-Chlorfenyl)piperazin
d-metamfetamin 488 102 k) APB, metabolit La?etalolu
. 1) 4-Metylhexan-2-amin, DMAA
d-amfetamin 494 101 f m) para-Metoxyamfetamin
+ MBDB HCl8 598 84 n) para-Metoxymetamfetamin
+ MDEA" 668 75 Lisdexamfetamin je farmakologicky neaktivni prolécivo d-amfetaminu. Po
i peroralnim podani je lisdexamfetamin pfeménén na I-lysin a aktivni
+ BDB HC! 1358 37 d-amfetamin, coz mize zp(sobit v tomto stanoveni pozitivni vysledek
Metabolit trazodonu: mCPP 2560 20 testu.'0
1-Metyl-3-fenylpropylamin 2992 17 KFizova reaktivita nepfibuznych latek
L : Nasledujici slou¢eniny byly v uvedenych koncentracich piidany do poolu
Hmetamistamin 4383 " lidské moci s d-metamfetaminem pii pfibl. negativnich a pozitivnich
l-amfetamin 13342 4 koncentracich kontroly pro kazdé cut-off (+ 25 % cut-off stanoveni). Pro
Dimetviamviamin' 4 kazdou sloueninu zrekuperovaly vzorky v kontrolni hladiné fadné pro cut-
imetylamylamin 50436 0.99 off 300 ng/mL, 500 ng/mL a 1000 ng/mL, a to v semikvantitativnich
Fendimetrazin 65566 0.76 i kvalitativnich rezimech.
d-pseudoefedrin 112613 0.44 Semikvantitativ-  Kvalitativni
Fentermin 123457 0.41 i VSechny cut-off
Ranitidin 127143 0.39 Vsechny cut-off
L : Sloucenina Koncentrace Nizka Vysoka Nizka Vysoka
Fefedrin 141643 035 (ng/mL)  kontro- kontrola kontro- kontrola
Tyramin 141643 0.35 la la
dHenylpropanolamin HCI 344828 0.15 Acetaminofen 100000 NEG POZ NEG POZ
d-efedrin 458716 0.1 Kys. acetylsalicylova 100000 NEG POZ NEG  POZ
Slougenina ng/mL Ekvivalent  PFibl. procento ~ Amitriptylin 100000  NEG ~POZ NEG  POZ
k 1000 ng/mL kfizové reakti- Kys. askorbova 100000 NEG POZ NEG POZ
d-metamfetaminu vity Aspartam 40000 NEG POZ NEG POZ
+ MDMA 509 197

Benzokain 100000 NEG POz NEG POz

8/10 2022-02, V 13.0 Cesky



0004939425190c501V13.0

AMPS2 cobas’

ONLINE DAT Amphetamines Il
Benzoylekgonin 100000 NEG POZ NEG POz Kfizova reaktivita na LSD byla testovana pfi koncentraci 2500 ng/mL.
. Ziskané vysledky byly 1.89 %, 1.76 % a 1.43 % pro cut-off stanoveni
Kofem. | 100000 NEG POZ NEG POZ 300 ng/mL, 500 ng/mL a 1000 ng/mL.
Kanabidiol 100000  NEG POZ NEG  POZ Kfizové reaktivita na A%-THC-9-kys. karboxylovou byla testovana pi
i koncentraci 10000 ng/mL. Ziskané vysledky byly 0.56 %, 0.49 % a 0.44 %,
Kokain 100000 NEG POz NEG POz pro cut-off stanoveni 300 ng/mL, 500 ng/mL a 1000 ng/mL.
Kodein 100000 NEG POZ NEG POZ
' . Interference
Desipramin HCI 100000 NEG POZ NEG POZ Interferujici latky byly pfidané do moci obsahujici a-metamfetamin (MAMP)
Dextrometorfan 100000 NEG POZ NEG POZ pfi -25 % a +25 % hladiny cut-off pfi koncentraci uvedeng nize. Stejné latky
byly dodate¢né pfidané do moci obsahujici d-amfetamin (AMP) pfi -25 %
Dextropropoxyfen 100000  NEG ~POZ NEG POZ a +25 % hladiny cut-off pfi koncentraci uvedené nize. Véechny vzorky byly
Di 1 NE POZ NE POZ testované a nasledujici vysledky byly ziskané na analyzatoru
!azeF)am 00000 G 0 G 0 Roche/Hitachi 917. Hodnota v tabulce ukazuje hladinu, pfi které nebyla pro
Digoxin 100000 NEG POZ NEG POZ vzorky obsahujici bud’ d-metamfetamin nebo d-amfetamin zjiéténa zadna
Difenhydramin 100000 NEG POZ NEG POZ interference.
Difenylhydantoin 100000 NEG POZ NEG POZ Kvalitativni 300 ng/mL | 500 ng/mL | 1000 ng/mL
Doxepin 100000 NEG POZ NEG POZ cut-off cut-off cut-off
Ekgonin 100000 NEG POZ NEG POZ Sloucenina Sién. | Neg | Poz | Neg | Poz | Neg | Poz
) Konc. | hla- | hla- | hla- | hla- | hla- | hla-
Ekgoninmetylester 100000 NEG POZ NEG POZ dina | dina | dina | dina | dina | dina
Furosemid 100000 NEG POZ NEG POZ mg/mL
Guajakol glyceroléter 100000 NEG POZ NEG POZ Kys. askorbova 10 NEG | POZ | NEG | POZ | NEG | POZ
Hydrochlorotiazid 100000 NEG POZ NEG POZ mg/mL
luprofen 100000 NEG POZ NEG POZ Konjugovany 0.1 | NEG | POZ | NEG | POZ | NEG | POZ
Ketamin 100000 NEG POZ NEG POZ bilrubin mg/mt
Levotyroxin 100000 NEG POZ NEG POZ Kreatinin nfgj;L NEG | POZ | NEG | POZ | NEG | POZ
LSD 2500 NEG POz NEG  POZ Ik 79 | NEG | POZ | NEG | POZ | NEG | POZ
Meperidin 100000 NEG POZ NEG POZ mg/mL
Metadon 100000 NEG POZ NEG  POZ Glukéza 20 | NEG | POZ | NEG | POZ | NEG | POZ
Metakvalon 75000 NEG POZ NEG POZ mg/mL
Morfin 100000 NEG POZ NEG POZ Hemoglobin 1 NEG | POZ | NEG | POZ | NEG | POZ
Naloxon 100000 NEG POZ NEG POZ . mg/mL
Naltrexon 100000 NEG POZ NEG POZ L|dsky_ sérovy 5 NEG | POZ | NEG | POZ | NEG | POZ
N 100000 NEG POZ NEG POZ albumin mg/m
aproxen Chiorid 2 | NEG | POZ | NEG | POZ | NEG | POZ
Niacinamid 100000 NEG POZ NEG POZ hotecnaty* mg/mL
Nikotin 100000 ~ NEG ~POZ NEG  POZ Kys. oxalové 2 | NEG | POZ | NEG | POZ | NEG | POZ
Nifedipin 100000 NEG POZ NEG POZ mg/mL
Nordiazepam 100000 NEG POZ NEG POZ Chlorid sodny 146 | NEG | POZ | NEG | POZ | NEG | POZ
Omeprazol 100000 NEG POZ NEG POZ mg/mL
Oxazepam 100000 NEG POZ NEG POZ Mocovina 50 NEG | POZ | NEG | POZ | NEG | POZ
Penicilin G 100000 NEG POZ NEG POZ mg/mL
- Stejny experiment byl proveden v semikvantitativnim mddu pro kazdou cut-
Fencykiidin 40000 NEG ~POZ NEG POZ off. VSechny negativni a pozitivni kontroly v pFitomnosti interferujici l&tky
Fenobarbital 100000 NEG POZ NEG POZ fadné zrekuperovaly.

i Byl proveden protokol, ve kterém byly testovany vzorky obsahujici MAMP
Chinin ) 100000 NEG ~ POZ  NEG  POZ pfi hladinach kontroly (+25 % cut-off) s relativni hustotou v rozmezi 1.001
Sekobarbital 100000 NEG POZ NEG POZ az 1.020. Jako i u ostatnich interferenci, nedo$lo ke cross-over kontroly
Tetracyklin 100000 NEG POZ NEG POZ u zadného ze 3 cut-off stanoveni pfi extrémni hladiné relativni hustoty.

Byl proveden dodateény protokol, ve kterém byly testovany vzorky
A%-THC 10000 NEG ~POZ NEG POZ obsahujici MAMP pfi hladinach kontroly (+ 25 % cut-off) s pH v rozmezi 4.5
Slouceniny véetné metylfenidatu byly dodateéné pfidané k alikyottim az 8.0. Jako i u ostatnich interferenci, nedoslo ke cross-over kontroly
poolované lidské moci bez drog v koncentraci 100000 ng/mL. Zadné u zadného z cut-off stanoveni pfi extrémni hlading pH.
z téchto sloucenin ve stanoveni nevykézala hodnoty stejné nebo vétsi nez *Vysledky byly dosazeny na analyzatoru cobas ¢ 501.
0.17 % kFizové reaktivity a Zadné vysledky nebyly vétsi nez cut-off
stanoveni (300 ng/mL, 500 ng/mL a 1000 ng/mL), s nésledujici vyjimkou. Odkazy

1 Karch SB, ed. Drug Abuse Handbook. Boca Raton, FL: CRC Press

Slouéeniny labetalol HCI a trazodon byly dodate¢né pfidany k alikvotiim LLC 1998

poolované lidské moci bez drog v koncentraci 100000 ng/mL. Ziskané
vysledky byly mezi 0.21 % a 0.25 % pro cut-off stanoveni 300 ng/mL,
500 ng/mL a 1000 ng/mL.
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2 Borenstein M. Central Nervous System Stimulants. In: Troy D. ed.
Remington: The Science and Practice of Pharmacy. 21st ed. Baltimore,
MD: Lippincott Williams & Wilkins Co 2005;1551.

3 NIDA Research Report - Methamphetamine Abuse and Addiction: NIH
Publication No. 06-4210. National Institute on Drug Abuse 6001
Executive Blvd. Room 5213, Bethesda, MD 20892-9561.

4 Baselt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man. 7th ed.
Foster City, CA: Biomedical Publications 2004;67.

5 Armbruster DA, Schwarzhoff RH, Pierce BL, et al. Method comparison
of EMIT Il and ONLINE with RIA for drug screening. J Forensic Sci
1993;38:1326-1341.

6 Armbruster DA, Schwarzhoff RH, Hubster EC, et al. Enzyme
immunoassay, kinetic microparticle immunoassay, radioimmunoassay,
and fluorescence polarization immunoassay compared for drugs-of-
abuse screening. Clin Chem 1993;39:2137-2146.

7 Rouse S, Motter K, McNally A, et al. An Abuscreen OnLine
Immunoassay for the Detection of Amphetamine in Urine on the
COBAS MIRA Automated Analyzer. Clin Chem 1991;37(6):995.
Abstract.

8 Toxicology and Drug Testing in the Clinical Laboratory; Approved
Guideline. 2nd ed. (C52-A2). Clinical and Laboratory Standards
Institute 2007;27:33.

9 Mandatory Guidelines for Federal Workplace Drug Testing Programs.
Fed Regist 2008 Nov 25;73:71858-71907.

10 Krishnan S, Zhang Y. Relative bioavailability of lisdexamfetamine
70-mg capsules in fasted and fed healthy adult volunteers and in
solution: A single-dose, crossover pharmacokinetic study. J Clin
Pharmacol 2008;48(3):293-302.

Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouZiva jako desetinny oddélova¢
k oznadeni hranice mezi celymi a desetinnymi misty desetinného Cisla.
Oddéleni tisicl se nepouziva.

Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti

s dotCenym prostfedkem, musi byt hlaSena vyrobci a pfisluSnému organu
¢lenského statu, v némz je uzivatel nebo pacient usazen.

Symboly

Roche Diagnostics pouZzivé kromé symbolli a znakl uvedenych v normé
ISO 15223-1 nasledujici znaky (pro USA: pro definici pouzitych symbold
navstivte stranku dialog.roche.com):

Obsah soupravy
MnoZstvi po rekonstituci nebo promichani

|

GTIN Globélni &islo obchodni polozky

Doplnéni, odstranéni nebo zmény textu jsou oznaceny pruhem podél textu.
© 2021, Roche Diagnostics

C€ozs

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606

Distribuce v USA:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
Zakaznicka podpora v 1-800-428-2336
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