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Informace pro objednani

REF CONTENT

cobas’

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

04490894 190 | ONLINE DAT Opiates Il (200 testi)
Potfebny material (ale nedodavany se soupravou):

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

Systémové ID
07 6949 5

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 | (pro stanoveni 2000 ng/mL)
PreciPos DAT Set | (2 x 10 mL)
PreciNeg DAT Set | (2 x 10 mL)

03312950 190

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 Clinical (pro stanoveni 300 ng/mL)
PreciPos DAT Clinical (2 x 10 mL)
PreciNeg DAT Clinical (2 x 10 mL)

04500873 190

Cesky

Systémové informace

Pro analyzatory cobas ¢ 311/501:

OP3Q2: ACN 497: pro kvalitativni stanoveni, 300 ng/mL
OP2Q2: ACN 495: pro kvalitativni stanoveni, 2000 ng/mL
OP3S2: ACN 498: pro semikvantitativni stanoveni, 300 ng/mL
0OP2S2: ACN 496: pro semikvantitativni stanoveni, 2000 ng/mL

OP3QC: ACN 794: pro kvalitativni stanoveni, 300 ng/mL;
pouzitim C.f.a.s. DAT Qualitative Plus Clinical

Pro analyzétor cobas ¢ 502:

OP3Q2: ACN 8497: pro kvalitativni stanoveni, 300 ng/mL
0P2Q2: ACN 8495: pro kvalitativni stanoveni, 2000 ng/mL
OP3S2: ACN 8498: pro semikvantitativni stanoveni, 300 ng/mL
OP2S2: ACN 8496: pro semikvantitativni stanoveni, 2000 ng/mL

OP3QC: ACN 8794: pro kvalitativni stanoveni, 300 ng/mL;

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

Pouziti

Opiates Il (OPI2) je in vitro diagnosticky test pro kvalitativni

a semikvantitativni detekci morfinu a jeho metabolitd v lidské moci na
systémech Roche/Hitachi cobas ¢ s cut-off koncentraci 300 ng/mL

a 2000 ng/mL. Timto stanovenim Ize obdrzet i semikvantitativni vysledky
testu, které umozruji 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).

Opiates Il poskytuje pouze piedbézny analyticky vysledek. Na potvrze-
ni analytického vysledku se musi pouzit vice specificka alternativni
chemicka metoda. Preferovanou konfirmaéni metodou je GC-MS.! Vy-
sledky testu uzivani drog, zvlasté jsou-li predbézné pozitivni, je treba
hodnotit s klinickym zfetelem a s odbornym tsudkem.

Souhrn

Morfin, pfirodni produkt méku, je narkotické analgetikum uzivané po staleti
jako Iék proti silnym bolestem. Extrakci opia, ziskaného ze $tavy makovic,
se ziskava morfin, ktery m(iZe byt dale chemicky vycistén na heroin
(ucinnéjsi, diacetylované obdoba plivodni drogy). Tyto chemicky pfibuzné
Lopiaty“ snizuji citlivost na fyzické a psychologické podnéty, otupuiji bolest,
strach a Uzkost. Uzivatelé jsou obvykle otupéli a indiferentni. Vedlejsi
ucinky mohou zahrnovat zdzeni zorniéek, svédéni, zacpu, nevolnost,
zvraceni a problémy s dychanim. Smrt z pfedavkovani je nejastéji
dusledkem Spatného odhadu davky nebo variability sily dévky a nastava
selhanim dychacich funkci.234

Opidty se obvykle aplikuiji intravendzné nebo podkoZzné, ale mohou se

i koufit nebo Srupat. Po vstupu drogy do obéhu maji sklon soustedit se

v plicich, slinivce, ledvinach a jatrech a niz8i koncentrace se vyskytuiji

ve svaloving a centralnim nervovém systému. Detoxifikace téla od opiétl
zahrnuje celou Skélu cest, véetné odstranéni chemickych vedlejSich skupin
(dealkylace), pidani hydroxylovych skupin, hydrolglhckého Stépeni

a konjugace na kyselinu glukuronovou (sacharid).> Morfin je vylucovan moci
jako morfin-3-glukuronid, nezménény volny morfm a jako dal$i minoritni
metabolity. Nékteré metabolity opiatl se sice objevuji v Zlugi a stolici,
primarnim zplsobem vyluéovani je vSak mog."6

Opiaty vytvafi silnou fyziologickou zavislost, abstinenéni pfiznaky se
dostavuji par hodin po posledni ddvce a mizou trvat 5-10 dni. Vysledkem
je touha po dalsi aplikaci drogy, aby se zamezilo nepfijemnym projeviim
abstinence a byla navozena euforie.”8

Princip testu

Toto stanoveni je zaloZzeno na kinetické interakci mikrocastic v roztoku
(KIMS)®10, ktera se méii jako zména prlichodu svétla. V pfipadé absence
léCiva ve vzorku se volny konjugat IéCiva vaZe na protilatku, vdzanou na
mikroCastici, a vytvari agregty. Jak probiha agregace ve vzorku, ktery
neobsahuje drogu, absorbance roste.

Jestlize vzorek moci obsahuje pfislusné éCivo, probihd kompetice IéCiva
s konjugétem derivétu légiva o protilatku vdzanou na mikrogastice.
Protilatka vazana na I€€ivo ve vzorku neni jiz dostupna pro podporu
agregace Castic a nasledny vznik struktury ¢astic je inhibovan. Pfitomnost
léciva ve vzorku Uimémé snizuje narlst absorbance viici koncentraci drogy
ve vzorku. Obsah léCiva ve vzorku se méfi pomérem ke znamé hodnoté
cut-off koncentrace Iéciva.!!

Reagencie - pracovni roztoky

R1 Mikrocastice s konjugovanym derivatem morfinu; pufr; hovézi
sérovy albumin, 0.09% azid sodny

R2  MikroCastice navazané na protilatky morfinu (myS$i monoklonaini);
pufr; hovézi sérovy albumin; 0.09% azid sodny

R1 je v pozici B a R2 je v pozici C.

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro in vitro diagnostické pouziti pro zdravotnické pracovniky. Dodrzujte

bézna bezpeénostni opatfeni, nutnd pro nakladani se vSemi reagenciemi.

Infekéni nebo mikrobidini odpad:

Varovani: s odpadem zachazejte jako s potencialné biologicky
nebezpeénym materidlem. Odpad zlikvidujte podle pfijatych laboratornich
pokynu a postup0.
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Nebezpedi pro Zivotni prostfedi:

K uréeni bezpecné likvidace pouzijte vSechny pfislusné mistni pfedpisy pro
likvidaci.

Bezpednostni listy jsou pro odborné uZivatele dostupné na vyzadani.

Pro USA: Varovéni: Federdini zékon omezuije prodej tohoto pfistroje pouze
Iékafem nebo na jeho pokyn.

Zachazeni s reagenciemi

Pfipravena k pouZiti

Pred pouzitim zasobnik reagencii opatrné nékolikrat otocte, aby se slozky
reagencii promichaly.

Uskladnéni a stabilita

Doba skladovani pfi 2-8 °C: Ctéte datum
exspirace na Stitku
baleni cobas ¢ pack
Na palubé pfi pouziti a v chlazeném prostoru 8 tydn(i

analyzatoru:
Nemrazit.

Odbeér vzork( a pfiprava

Pouze nize uvedené vzorky byly testované a jsou pfijatelné.

Mo¢: Vzorky moce odebirejte do Cistych sklenénych ¢i plastovych nadobek.
Vizorky Cerstvé moce nepotfebuji zviastni pfedipravu nebo zachazeni, ale
mély by byt ochranény pfed kontaminaci pii pipetovani. Vzorky by mély byt
v béZném fyziologickeém rozmezi pH 5-8. Nejsou potfeba zadnd aditiva ani
konzervans. Doporu¢ujeme uchovavat vzorky pfi teploté 2-8 °C a zpracovat
je do 5 dn(i od odbéru.2

Pfi del8im skladovani doporuéujeme vzorek zamrazit.

Velmi zakalené vzorky pfed analyzou zcentrifuguite.

Pro podrobnosti 0 mozné interferenci ¢téte ¢ast ,Omezeni a interference”.
Pozadavky na stabilitu vzorku byly vyrobcem ustanoveny experimentélnimi
Udaji nebo na zakladé referencni literatury a pouze pro teploty/asové
ramce uvedené v metodickém listu. KaZd4 laborator je odpovédna za
stanoveni specifickych kritérii stability pro svou laboratof na zakladé
dostupné literatury anebo Udajd z vlastnich studii.

Primés &i nafedéni vzork(i mUzZe zpUsobit chybny vysledek. Pii podezfeni,
Ze byl vzorek znehodnocen, provedte novy odbér. Testovéni validity vzorku
se vyZaduje u vzorku odebiranych podle Mandatory Guidelines for Federal
Workplace Drug Testing Programs.3

VYSTRAHA: Redéni vzorki by se mélo pouzivat pouze k interpretaci
vysledku alarmd Calc.? a Samp.? nebo pfi odhadu koncentrace pfi pfipravé
pro GC-MS. Vysledky ziskané po fedéni vzorku nelze vydavat jako
koncentraci naméfenou ve vzorku pacienta. Pouziji-li se postupy s fedénim,
meély by byt validovany.

Dodavany material

Reagencie jsou uvedeny v ¢asti "Reagencie - pracovni roztoky".

Potiebny material (ale nedodavany se soupravou)
Viz &ast "Informace pro objednani"
Bézné vybaveni laboratofe

Stanoveni

Optimalniho vyuziti stanoveni doséhnete, budete-li dodrzovat pokyny
uvedené v dokumentaci pro pfislusny analyzétor. Pokyny ke stanoveni
specifické pro analyzator vyhledejte v pfislusném navodu k pouZiti.
Provadéni aplikaci, které nejsou schvaleny Roche, je bez zaruky a musi byt
definovano uZivatelem.

Aplikace pro mo¢

V menu Utility, Application screen, Range tab zruste pro tyto aplikace
Automatic rerun.

cobas c 311 definice testu - stanoveni s cut-off 300 ng/mL

Semikvantitativni Kvalitativni
Typ stanoveni 2-Point End 2-Point End
Reakéni as / Body 10/8-22 10/8-22

stanoveni

cobas’

Vinova délka (sub/main) - /570 nm - /570 nm

Smér reakce Nardst NarQst

Jednotka ng/mL mAbs

Pipetovani reagencie Diluent (H,0)

R1 100 L -

R2 41 L -

MnoZstvi vzorku Vzorek Redéni vzorku
Vzorek Diluent (H,0)

Bézné 6L - -

Snizené 6 uL - -

ZvySené 6L - -

cobas ¢ 501/502 definice testu - stanoveni s cut-off 300 ng/mL

Semikvantitativni Kvalitativni
Typ stanoveni 2-Point End 2-Point End
Reakéni ¢as / Body 10/13-31 10/13-31
stanoveni
Vinova délka (sub/main) - /570 nm - /570 nm
Smér reakce Nardst Narst
Jednotka ng/mL mAbs
Pipetovani reagencie Diluent (H,0)
R1 100 pL -
R2 41 L -
MnoZstvi vzorku Vzorek Redéni vzorku

Vzorek Diluent (H,0)

Bézné 6 uL - -
Snizené 6L - -
ZvySené 6L - -

cobas ¢ 311 definice testu - stanoveni s cut-off 2000 ng/mL

Semikvantitativni Kvalitativni
Typ stanoveni 2-Point End 2-Point End
Reakéni ¢as / Body 10/8-22 10/8-22
stanoveni
Vinova délka (sub/main) - /570 nm - /570 nm
Smér reakce Nardst Nérast
Jednotka ng/mL mAbs
Pipetovani reagencie Diluent (H20)
R1 100 pL -
R2 41 L -
Mnozstvi vzorku Vzorek Redéni vzorku

Vzorek Diluent (H,0)

Bézné 2L - -
Snizené 2L - -
ZvySené 2L - -

cobas ¢ 501/502 definice testu - stanoveni s cut-off 2000 ng/mL

Semikvantitativni Kvalitativni
Typ stanoveni 2-Point End 2-Point End
Reakéni ¢as / Body 10/13-31 10/13-31
stanoveni
Vinova délka (sub/main) - /570 nm - /570 nm
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Smér reakce Narst Nardst

Jednotka ng/mL mAbs

Pipetovani reagencie Diluent (H,0)

R1 100 pL -

R2 41 L -

MnoZstvi vzorku Vzorek Redéni vzorku
Vzorek Diluent (H,0)

Bézné 2L - -

Snizené 2L - -

ZvySené 2L - -

Kalibrace

Kalibrétory Semikvantitativni aplikace

Stanoveni s cut-off 300 ng/mL

S1-6: Kalibratory Preciset DAT Plus Il, CAL 1-6
0, 150, 300, 600, 1000, 2000 ng/mL

Stanoveni s cut-off 2000 ng/mL

S1-6: Kalibratory Preciset DAT Plus I, CAL 1-6
0, 600, 1000, 2000, 4000, 8000 ng/mL
Kvalitativni aplikace

Stanoveni s cut-off 300 ng/mL

S1: C.f.a.s. DAT Qualitative Plus Clinical nebo
kalibrator Preciset DAT Plus Il - CAL 3

300 ng/mL
Stanoveni s cut-off 2000 ng/mL

S1: Kalibrator Preciset DAT Plus | - CAL 4
2000 ng/mL

Koncentrace latek kalibrator(i byly verifikované
GC-MS.

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

Semikvantitativni aplikace
Result Calculation Mode (RCM)?
Kvalitativni aplikace

Kalibrace K faktor

Mdd kalibrace

Linear

Frekvence kalibrace PIné (semikvantitativni) nebo blank (kvalitativni)
kalibrace

- po zméné Sarze reagencii
- jestlize to vyZaduje proces kontroly kvality
a) Viz ¢ast ,Vysledky“.
Kalibraéni interval Ize po piijatelné verifikaci kalibrace laboratofi prodlouzit.

Navaznost: Tato metoda byla standardizovand dle primarni referenéni
metody (GC-MS).

cobas’

Sledujte pfislusnd vladni nafizeni a lokalni smérnice kontroly kvality.

Vysledky

Pro kvalitativni stanoveni se cut-off kalibrator pouZiva jako reference

pro odliSeni pfedbézné pozitivnich a negativnich vzork(. Vzorky s pozitivni
nebo "0" hodnotou absorbance se povazuji za pfedbézné pozitivni.
Pfedbézné pozitivni vzorky jsou oznaéeny >Test. Vzorky s negativni
hodnotou absorbance se povazuji za negativni. Pfed vysledkem
negativnich vzorkd je znaménko minus.

Semikvantifikaci pfedbézné pozitivnich vysledk( by mély laboratofe pouzit
pouze k méfeni vhodného nafedéni vzorku pro potvrzeni konfirmagni
metodou jakou je GC-MS. Laboratofi rovnéz umoznuije 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. Pocita¢ analyzatoru pouziva namérené absorbance vzorki na
vypodet koncentrace analytu nebo jeho metabolitl interpolaci z logit-log
funkce.

UPOZORNENI: Pokud md vysledek oznaceni Calc.? nebo Samp.?
zkontrolujte Udaje Reaction Monitoru pro vzorek a porovnejte je s Udaji
Reaction Monitoru pro nejvyssi 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 laboratof{ validovany. Aby nedo$lo

k pfefedéni, porovnejte vysledek nafedéného vzorku pfed vyndsobenim
faktorem fedéni; vysledek musi byt aspon 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 uréit
koncentraci pfedbézné pozitivniho vzorku, vynasobte vysledek
odpovidajicim faktorem fedéni. Redéni by se mélo pouZzivat pouze

k interpretaci vysledku s oznagenim Calc.? nebo Samp.? nebo pfi odhadu
koncentrace pfi pfipravé pro GC-MS.

Pfi vydavani vysledki méjte na paméti, ze na vysledek stanoveny z mogi
mé vliv mnozstvi faktor(, jako pfijem tekutin a jiné biologické faktory.
Jako u kazdého citlivého testu na uzivani drog na automatizovanych
analyzdtorech Klinické chemie, existuje moznost pfenosu analytu mezi
vzorkem (carry-over) s extrémné vysokou koncentraci a normalnim
(negativnim) vzorkem, pokud nésleduiji ihned po sobe.

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 pfislusna hodnota cut-off se povazuiji za
predbézné pozitivni. Hodnoty koncentrace pod pfisluSnou hodnotou cut-off
oznacuji negativni vysledek.

Omezeni - interference

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).

Predbézné pozitivni vysledek dosazeny timto stanovenim indikuje
pfitomnost opiatl anebo jejich metabolitl v moci. Nestanovuje vsak miru
intoxikace.

Interferujici latky byly pfidané do moci bez IéCiv a s koncentraci uvedenou
niZe. Tyto vzorky byly doplnény pouZitim zasobniho roztoku morfinu na
300 ng/mL. Vzorky byly testované na analyzatoru Roche/Hitachi 917

a dosazeny byly nésledujici vysledky:

Kontrola kvality Latka Testovana Vytéznost

Ke kontrole kvality pouZijte kontrolni materidly uvedené v ¢ésti “Informace koncentrace morfinu v %

pro objednani". Aceton 1% 98

anc Izte pOlJ|Z,|E.| J|n3évh?d:1)ék:>gt;\cfll_nll T;akérll.al.' o e Kys. askorbova 15% 97
oncentrace |é¢iv v Control Se , Il a Clinical verifikovan i

GOMS. i y Bilirubin 0.25 mg/mL %

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzplsobeny pro kazdou laboratof Kreatinin 5 mg/mL 95

dle individualnich pozadavku. Namérené hodnoty by se mély pohybovat Etanol 19 100

v definovanych mezich. Kazda laboratof by méla mit vypracovana ’

napravna opatfeni pro pfipad, ze hodnoty pfekro¢i definované meze. Glukéza 2% 97
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Hemoglobin 75¢lL 99
Lidsky albumin 0.5% 96
Kys. $tavelova 2 mg/mL 93
Chlorid sodny 05M 84
Chlorid sodny 1M 78
Mocovina 6% 94

Hladiny MgSO, v moci vy$si nez 400 mg/dL (33.2 mmol/L) interferuji se
stanovenim. Vysledky byly dosazeny na analyzétoru cobas ¢ 501.
Interferujici latky byly pfidané do moci bez IéCiv a s koncentraci uvedenou
nize. Tyto vzorky byly doplnény pouzitim zasobniho roztoku morfinu na
2000 ng/mL. Vzorky byly testované na analyzatoru Roche/Hitachi 917

a dosazeny byly nasledujici vysledky:

Latka Testovana Vytéznost
koncentrace morfinu v %
Aceton 1% 99
Kys. askorbové 1.5% 96
Bilirubin 0.25 mg/mL 98
Kreatinin 5 mg/mL 100
Etanol 1% 96
Glukéza 2% 98
Hemoglobin 75¢glL 101
Lidsky albumin 05% 96
Kys. tavelova 2 mg/mL 96
Chlorid sodny 05M 95
Chlorid sodny 1M 91
Mocovina 6% 97

Hladiny MgSO, v moci az do 600 mg/dL (49.9 mmol/L) neinterferuji se
stanovenim. Vysledky byly dosazeny na analyzatoru cobas ¢ 501.

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 ur¢itych kombinaci
testl na systémech cobas ¢ je pouZiti specidlnich promyvacich krok(
povinné. Nejnovéjsi verzi seznamu omezeni pfenosu mezi vzorky Ize
rovnéZ nalézt v metodickych listech NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS. Pro
dalsi pokyny Ctéte uzivatelskou pfirucku. Analyzator cobas ¢ 502: Vedkeré
programovani specidlniho myti nezbytné pro omezeni pfenosu je dostupné
pres cobas link, ruéni zaddvani je potfebné v nékterych pfipadech.

Tam, kde se to vyZaduje, musi byt pred vykazovanim vysledk(
provedeno programovani specialniho myti/omezeni pfenosu mezi
vzorky.

Ocekavané hodnoty
Kvalitativni stanoveni
Vysledky tohoto stanoveni rozliSuji pouze predbézné pozitivni vzorky

(=300 ng/mL nebo > 2000 ng/mL v zavislosti na cut-off) od negativnich.
Mnozstvi detekované latky v pfedbézné pozitivnim vzorku nelze odhadnout.

Semikvantitativni stanoveni

Vysledky tohoto stanoveni poskytuiji jen pfiblizné kumulativni koncentrace
Iéciva a jejich metabolitli (viz ¢ast "Analyticka specifiénost").

Specifické udaje o vyuziti

Reprezentativni Udaje o vyuziti pro analyzatory Roche/Hitachi jsou uvedeny
nize. Vysledky ziskané v riznych laboratofich se mohou lisit.

Preciznost

Preciznost byla méfena podle interniho postupu zpracovanim sérii
kalibratoru a kontrol morfinu (opakovatelnost n = 20, mezilehla preciznost
n = 100). Nasledujici vysledky byly dosaZeny na analyzatoru cobas ¢ 501.

Semikvantitativni preciznost - 300 ng/mL

cobas’

Opakovatelnost Prim. SD VK

ng/mL ng/mL %
Hladina 1 225 741 3.1
Hladina 2 301 10.0 3.3
Hladina 3 385 12.8 3.3
Mezilehld preciz- Pram. SD VK
nost ng/mL ng/mL %
Hladina 1 227 9.4 42
Hladina 2 305 12.0 3.9
Hladina 3 393 14.4 3.7

Kvalitativni preciznost - 300 ng/mL

Cut-off (300) Pocet Spravné Hladina spolehlivosti
testovanych  vysledky
0.75x 100 100 > 95% negativni odeCet
1.25x 100 100 > 95% pozitivni odecet
Semikvantitativni preciznost - 2000 ng/mL
Opakovatelnost Prim. SD VK
ng/mL ng/mL %
Hladina 1 1480 35.3 24
Hladina 2 2006 43.0 2.1
Hladina 3 2523 55.0 22
Mezilehld preciz- Prdm. SD VK
nost ng/mL ng/mL %
Hladina 1 1479 441 3.0
Hladina 2 2025 57.6 28
Hladina 3 2518 57.5 2.3

Kvalitativni preciznost - 2000 ng/mL

Cut-off (2000) Pocet Spravné Hladina spolehlivosti
testovanych  vysledky

0.75x 100 100 > 95% negativni odeCet

1.25x 100 100 > 95% pozitivni odeCet

Udaje dosazené na analyzatoru cobas ¢ 501 jsou reprezentativni pro
analyzator(y) cobas ¢ 311.

Spravnost

100 vzork(l moéi, ziskanych z klinickych laboratofi, kde byly negativni

v panelu testu |é€iv, bylo vyhodnoceno stanovenim Opiates II. 100 % téchto
normalnich vzork( mo¢i bylo negativnich v(iéi cut-off 300 ng/mL

a 2000 ng/mL. 70 vzork ziskanych Klinickou laboratofi, kde byly pfedbézné
pozitivni komercné dostupnym imunostanovenim a nasledné potvrzeny
metodou GC-MS bylo vyhodnoceno stanovenim Opiates Il. 100 % téchto
vzork( bylo pozitivnich viéi cut-off 300 ng/mL. 54 vzork( ziskanych
klinickou laboratofi, kde byly pfedbézné pozitivni komeréné dostupnym
imunostanovenim a nasledné potvrzeny metodou GC-MS bylo
vyhodnoceno stanovenim Opiates II. 100 % téchto vzorki bylo pozitivnich
vuéi cut-off 2000 ng/mL. Navic byly pozitivni vzorky moéi zfedény moéi bez
pfitomnosti [éCiva. Pro kazdé cut-off (300 ng/mL a 2000 ng/mL) bylo

10 pozitivnich vzork( zfedéno, aby obsahovaly koncentraci [é€iva nizsi nez
pfislusné cut-off. Pro kazdé cut-off (300 ng/mL a 2000 ng/mL) bylo

10 stejnych pozitivnich vzorkd zfedéno, aby obsahovaly koncentraci lé¢iva
vy$8i nezZ prislusné cut-off. Udaje ze studie spravnosti popsané vys, které
spadaly do rozmezi hodnot blizkych cut-off, byly zkombinovany s udaji
ziskanymi ze zfedénych pozitivnich vzorkl. Nésledujici vysledky byly
ziskané stanovenim Opiates Il na analyzatoru Roche/Hitachi 917 v{ci
hodnotdm GC-MS.
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Opiates Il klinicka korelace (cut-off = 300 ng/mL) Hydrokodon
Negativni GC-MS hodnoty (ng/mL)® Thebain
vzorky Blizké cut-off 825-48247 |  Hydromorfon
40-253 | 301-794 n-norkodein

Analyzator + 0 5 7 68 Oxykodon

Roche/Hitachi |~ 100 8 2 0 Meperidin

917 .
Fentany!

b) Hodnoty GC-MS jsou vyjadfeny souctem morfinu a kodeinu a nezahrnuiji vSechny metabolity.

Opiates Il klinicka korelace (cut-off = 2000 ng/mL)

cobas’

* Vysledky byly dosaZeny na analyzatoru cobas ¢ 501

i Slouéenina
Negativni Hodnoty GC-MS (ng/mL)e
vzorky Blizké cut-off | 3254-48247
153-1982 | 2051-3220
Analyzétor | + 0 4 18 42 Kodein
Roche/Hitachi B 100 10 0 0 Etylmorfin
917 6-acetylmorfin
¢) Hodnoty GC-MS jsou vyjédreny souctem morfinu a kodeinu a nezahmuiji véechny metabolity. Diacetylmo fin
Dalsi klinické vzorky byly timto stanovenim vyhodnoceny na analyzatoru Dihvdrokodei
cobas ¢ 501 a analyzatoru Roche/Hitachi 917. 100 vzork(i mogi, ziskanych Inyarokodein
z klinickych laboratofi, kde byly negativni v panelu testu éCiv, bylo Morfin-3-glukuronid
vyhodnoceno stanovenim Opiates II. 100 % téchto normélnich vzork(i moce
bylo negativnich vzhledem k obéma cut-off analyzétoru Roche/Hitachi 917. Hydrokodon
72 vzorkt mogi pro cut-off 300 ng/mL a 48 vzorkd moci pro cut-off Dihydromorfin*
2000 ng/mL, ziskanych klinickou laboratofi, kde byly stanoveny jako .
predbé&zné pozitivni komeréné dostupnym imunostanovenim a nasledné Thebain
potvrzeny metodou GC-MS, bylo vyhodnoceno stanovenim Opiates |I. Pfi Hydromorfon
cut-off 300 ng/mL bylo 100 % vzorkd pozitivnich na analyzétoru )
cobas ¢ 501 a 97 % vzork( bylo pozitivnich na analyzatoru n-norkodein
Roche/Hitachi 917. PFi cut-off 2000 ng/mL bylo 100 % vzork pozitivnich jak Oxvkodon
na analyzatoru cobas ¢ 501, tak i na analyzatoru Roche/Hitachi 917. Y -
Korelace Opiates Il (cut-off = 300 ng/mL) Meperidin
Fentanyl*

Analyzator Roche/Hitachi 917

1086 28
1210 25
1425 21
18590 2
> 75000 <04
> 100000 <03
> 150000 <02
ng/mL Priblizné
Ekvivalent k %
2000 ng/mL kiizové reaktivity
morfinu
1541 130
2474 81
2598 77
2915 69
3170 63
3785 53
7166 28
7393 27
7579 26
10768 19
99264 2
> 670000 <03
> 670000 <03
> 1000000 <02

* Vysledky byly dosaZeny na analyzatoru cobas ¢ 501

Interference léCiv

Nasledujici slou¢eniny byly pfipravené v alikvotech poolované normaini

+
Analyzétor + 70 2
cobas ¢ 501 . 0 100

lidské moci pro ziskani konecné koncentrace 100000 ng/mL. Zadna

Korelace Opiates Il (cut-off = 2000 ng/mL)

z téchto sloucenin nevykazala pfi testovani hodnoty vétsi nez 0.5 % kfizové

reaktivity.

Analyzétor Roche/Hitachi 917 Acetaminofen lbuprofen
+ Kys. acetylsalicylova Imipramin
Anslyzat%rm + 48 0 Aminopyrin Izoproterenol
gobas ¢ ) 0 100 Amitriptylin Ketamin
Analyticka specifi¢nost Amobarbital Lidokain
Specificnost tohoto stanoveni se strukturalné podobnymi slouceninamibyla 4. amfetamin LSD¢
zjisténa vytvofenim inhibiéni kfivky pro kazdou uvedenou slouceninu a ] .
urenim pfiblizného mnoZstvi kazde slouceniny, ktera by byla ekvivalentni l-amfetamin Melanin
reaktivité pfi hodnoté cut-off 300 ng/mL a 2000 ng/mL. Nasledujici vysledky o
byly dosazeny na analyzétoru Roche/Hitachi 917. Ampicilin Metadon
. L Kys. askorbova d-metamfetamin
Sloucenina ng/mL Pfiblizné Aspart Lmetamfetami
Ekvivalent k % spariam "metamietamin
300 ng/mL kfizové reaktivity Atropin Metakvalon
morfinu Benzokain Metylfenidat
Kodein 224 134 Benzoylekgonin (metabolit kokainu) Metyprylon
Etylmorfin 297 101 Benzfetamin Naloxon
Diacetylmorfin 366 82 Butabarbital Naltrexon
6-acetylmorfin 386 78 Kofein Naproxen
Dihydrokodein 510 59 Chloran vépenaty Niacinamid
Morfin-3-glukuronid 552 54 Kanabidiol Noretindron
Dihydromorfin® 937 32 Chlordiazepoxid l-norpseudoefedrin
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Chlorochin
Chlorfeniramin
Chlorpromazin
Kokain
Dextrometorfan
Dextropropoxyfen
Diazepam
Difenhydramin
Difenylhydantoin
Ekgonin
Ekgoninmetylester
d-efedrin
d,efedrin
lefedrin

Epinefrin
Erytromycin
Estriol
Fenoprofen
Furosemid

Kys. gentisova
Glutetimid
Guajakol glyceroléter

Hydrochlorotiazid
d) LSD bylo testovano pfi 2500 ng/mL.

€) A9 THC-9-karboxylova kys. byla testovana pfi 10000 ng/mL.

Oxazepam
Penicilin G
Pentobarbital
Fencyklidin
Fenobarbital
Fenotiazin
Fenylbutazon
d-fenylpropanolamin
Fenylpropanolamin
Prokain
Prometazin
d-pseudoefedrin
I-pseudoefedrin
Chinidin

Chinin
Sekobarbital
Sulindak
Tetracyklin

A% THC-9-karboxylova kys.
Tetrahydrozolin
Trifluoperazin
Verapamil

KFizova reaktivita pro rifampin byla testovana stanovenim Opiates II.
Dosazené vysledky byly 11.0 % a 15.7 % pro cut-off 300 ng/mL

a 2000 ng/mL.
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Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouziva jako desetinny oddélovad
k oznaceni hranice mezi celymi a desetinnymi misty desetinného Eisla.
Oddéleni tisich se nepouZiva.

Jakakoliv zdvazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti

s dotéenym prostfedkem, musi byt hlaSena vyrobci a pfisluSnému orgénu
Clenského statu, v némz je uzivatel nebo pacient usazen.

Symboly

Roche Diagnostics pouziva kromé symbolli a znak( 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 Globalni &islo obchodni polozky

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

C€onzs

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R4 +800 5505 6606

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