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ONLINE DAT Kanabinoidy Il
Informace pro objednani

REF CONTENT

cobas’

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

04491009 190 | ONLINE DAT Cannabinoids Il (200 testti)

Systémové ID
0769215

cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502

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

Kody 431-436

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

Kédy 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 s cut-off 50 ng/mL)
PreciPos DAT Set | (2 x 10 mL)
PreciNeg DAT Set | (2 x 10 mL)

03312950 190

Control Set DAT Clinical (pro stanoveni s cut-off
50 ng/mL)

PreciPos DAT Clinical (2 x 10 mL)

PreciNeg DAT Clinical (2 x 10 mL)

04500873 190

Control Set DAT Il (pro stanoveni 20 ng/mL)
PreciPos DAT Set Il (2 x 10 mL)
PreciNeg DAT Set Il (2 x 10 mL)

03312968 190

Control Set DAT Il (pro stanoveni s cut-off
100 ng/mL)

PreciPos DAT Set Il (2 x 10 mL)

PreciNeg DAT Set Il (2 x 10 mL)

03312976 190

Cesky

Systémové informace

Pro analyzatory cobas ¢ 311/501:

TH2Q2: ACN 441 (mog): pro kvalitativni stanoveni, 20 ng/mL
TH5Q2: ACN 442 (mog): pro kvalitativni stanoveni, 50 ng/mL
TH1Q2: ACN 443 (mog): pro kvalitativni stanoveni, 100 ng/mL
TH282: ACN 444 (moc): pro semikvantitativni stanoveni, 20 ng/mL
TH5S2: ACN 445 (moc): pro semikvantitativni stanoveni, 50 ng/mL
TH1S2: ACN 446 (moc): pro semikvantitativni stanoveni, 100 ng/mL

TH5QC: ACN 797 (moC): pro kvalitativni stanoveni, 50 ng/mL; pouzitim
C.f.a.s. DAT Qualitative Plus Clinical

Pro analyzétor cobas ¢ 502:

TH2Q2: ACN 8441 (moc€): pro kvalitativni stanoveni, 20 ng/mL
TH5Q2: ACN 8442 (mog): pro kvalitativni stanoveni, 50 ng/mL
TH1Q2: ACN 8443 (mog): pro kvalitativni stanoveni, 100 ng/mL
TH2S2: ACN 8444 (mog): pro semikvantitativni stanoveni, 20 ng/mL
TH5S2: ACN 8445 (moc): pro semikvantitativni stanoveni, 50 ng/mL
TH1S2: ACN 8446 (moc): pro semikvantitativni stanoveni, 100 ng/mL

TH5QC: ACN 8797 (mog): pro kvalitativni stanoveni, 50 ng/mL; pouZitim
C.f.a.s. DAT Qualitative Plus Clinical

Pouziti

Cannabinoids Il (THC2) je in vitro diagnosticky test pro kvalitativni a
semikvantitativni detekci kanabinoidd v lidské moéi na systémech
Roche/Hitachi cobas ¢ s koncentracemi cut-off 20 ng/mL, 50 ng/mL

a 100 ng/mL. Timto stanovenim Ize ziskat i semikvantitativni vysledky testu,
které umozriuji 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).

Cannabinoids Il poskytuje pouze predbézny analyticky vysledek. Na
potvrzeni analytického vysledku se musi pouzit vice specificka
alternativni chemicka metoda. Preferovanou konfirmacni metodou je
GC-MS." Vysledky testil uzivani drog, zvlasté jsou-li predbézné
pozitivni, je tfeba hodnotit s klinickym zfetelem a s odbornym
usudkem.

Souhrn

Za hlavni psychoaktivni slouc¢eninu rostliny konopi, Cannabis sativa, je
véeobecné povazovan A? tetrahydrokannabinol (A° THC), ackoliv se
na psychologickych a fyziologickych uéincich marihuany podileji i jiné

kanabinoidy. Akutnimi Gginky uzivani marihuany, provazejici zadané byt
"high", jsou poruchy paméti, casova dezorientace, poruchy uceni, poruchy
motoriky a odosobnéni.234 Tyto (cinky se projevuji také u chronickych
uzivatel( vedle ¢ink( v kardiovaskularni, plicni a reprodukéni oblasti.
Marihuana se obvykle koufi, je ale mozné ji i pozivat, bud' zaClenénim do
jidla nebo pozitim jako kapalny extrakt (¢aj). Rychle se absorbuije z plic
do krve s rychlym nastupem acink(; pfi poziti je nastup pomalejsi, ale trvéa
déle. Pfirodni kanabinoidy a jejich metabolicke produkty jsou rozpustné

v tucich a ukladaji se do tukoveé tkané, véetné mozkové tkang, a to na
dlouhou dobu po uziti.5

Metabolity kanabinoidd Ize nalézt v krvi, ZIugi, stolici a mogi, pficemZ v moci
je mozné detekovat je v rdmci hodin po uZiti. Vzhledem K jejich rozpustnosti
v tucich z0stavaji v tukové tkani ¢lovéka, pomalu se uvolfiuji a jsou modi
vylu€ovény po dny, tydny a pfipadné mésice od posledniho uZiti, vie

v z&vislosti na intenzité a frekvenci jejich uzivani." Hlavni A% THC metabolit,
kyselina 11-nor-A° THC9-karboxylova (A° COOH-THC), je primarnim
moCovym markerem pro detekci uzivani marihuany.

Princip testu

Toto stanoveni je zalozeno na kinetické interakci mikroCastic v roztoku
(KIMS)87, ktera se méfi jako zména prichodu svétla. V pfipadé absence
drogy ve vzorku se volny konjugat drogy véze na protilatku, vdzanou na
mikrocastici, a vytvari agregty. Jak probiha agregace ve vzorku, ktery
neobsahuje drogu, absorbance roste.

Jestlize vzorek moci obsahuje pfisluSnou drogu, probihd kompetice drogy
s konjugatem derivatu drogy o protildtku vdzanou na mikroCastice.
Protilatka vazana na drogu ve vzorku neni jiz dostupna pro podporu
agregace Castic a nasledny vznik struktury ¢astic je inhibovan. Pfitomnost
drogy ve vzorku Umérmné sniZuje nardst absorbance v(éi koncentraci drogy
ve vzorku. Obsah Iéiva ve vzorku se méfi pomérem ke zndmé hodnoté
cut-off koncentrace Ié¢iva.?

Reagencie - pracovni roztoky

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

R2  MikroCastice navazané na protilatky kanabinoidu (mysi
monoklonalni); pufr; hovézi sérovy albumin; 0.09 % azid sodny

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

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Dodrzujte bézna bezpeénostni opatfeni nutna pro nakladani se vSemi

reagenciemi.
Likvidace vSech odpadnich materiald musi probihat v souladu s mistnimi

2020-12, V 12.0 Cesky

117



0004491009190c501V12.0

ONLINE DAT Kanabinoidy I

pfedpisy.

Bezpednostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzadani.

Pro USA: Varovani: Federalni zakon 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 vzorkd a pfiprava
Pouze nize uvedené vzorky byly testované a jsou pfijatelng.

Mo¢: Vzorky moce odebirejte do Cistych sklenénych nebo plastovych
nadobek. Vzorky Cerstvé moce nepotfebuiji zvlastni pfipravu nebo
zachdzeni, ale mély by byt ochranény pfed kontaminaci pfi pipetovani.
Vzorky by mély byt v béZném fyziologickém rozmezi pH 5-8. Nejsou
potfeba zadna aditiva ani konzervans. Doporu¢ujeme uchovdvat vzorky
modi pii teploté 2-8 °C a zpracovat je do 5 dnli od odbéru.®

Pfi delSim skladovani doporuéujeme vzorek zamrazit.

Velmi zakalené vzorky pfed analyzou zcentrifugujte.

Pro podrobnosti 0 mozné interferenci ététe éast ,Omezeni a interference”.
Pozadavky na stabilitu vzorku byly vyrobcem ustanoveny experimentalnimi
Udaji nebo na zékladé referenéni literatury a pouze pro teploty/€asové
ramce uvedené v metodickém listu. Je zodpovédnosti jednotlivych
laboratofi pouzivat vSechny dostupné odkazy anebo vlastni studie ke
stanoveni specifickych kritérii stability pro své laboratofe.

Uvadi se, Ze THC a jeho derivaty se mohou adsorbovat na povrch plastd
pouzitych odbérovych nddobek, a sniZit tak koncentraci drog ve vzorku.'0
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.!

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
THC a jeho derivaty mohou adsorbovat na plastech.® Minimalizovat toto
pfipadné snizeni koncentrace drogy ve vzorku, obsahujici THC Ize timto
zpusobem:

1. Rozdélte > 0.5 mL kazdého vzorku (kalibratory, kontroly a vzorky
pacientti) do jednotlivych kaliskl pro analyzatory odlitim z primarni

nadobky nebo pomoci sklenéné pipety.

Nepouzivejte plastové pipety a/nebo $picky pipet, nebot mohou téz
zpusobit snizeni hodnot koncentrace THC.

3. Vzorky zpracujte do 2 hodin od rozdéleni vzork( do kaliSkd.

4. Pouzity material nevracejte do plivodni odbérové nadoby.

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

2.

Aplikace pro mo¢

cobas’

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

Automatic rerun.

Definice testu cobas ¢ 311

Typ stanoveni

Reakéni ¢as / Body
stanoveni

Vinova délka (sub/main)
Smér reakce
Jednotka

Pipetovani reagencie
R1
R2

MnozZstvi vzorku
Bézné

Snizené
ZvySené

- stanoveni s cut-off 20 ng/mL

Definice testu cobas ¢ 501/502 - stanoveni s cut-off 20 ng/mL

Typ stanoveni

Reakéni ¢as / Body
stanoveni

VInova délka (sub/main)
Smér reakce
Jednotka

Pipetovani reagencie
R1
R2

MnoZstvi vzorku

Bézné
Snizené
ZvySené

Definice testu cobas ¢ 311

Typ stanoveni

Reakéni ¢as / Body
stanoveni

Vinova délka (sub/main)
Smér reakce
Jednotka

Pipetovani reagencie

Semikvantitativni Kvalitativni

2-Point End 2-Point End

10/8-22 10/8-22

- /570 nm - /570 nm

Nérdst Narust

ng/mL mAbs

Diluent (H,0)

90 uL -

40 L -

Vzorek Redéni vzorku
Vzorek  Diluent (NaCl)

451l - -

45 1L - -

4.5 L - -

Semikvantitativni Kvalitativni

2-Point End 2-Point End

10/13-31 10/13-31

- /570 nm - /570 nm

Nérdst Nérist

ng/mL mAbs

Diluent (H20)

90 pL -

40 uL -

Vzorek Redéni vzorku
Vzorek  Diluent (NaCl)

4.5 L - -

451L - -

451L - -

- stanoveni s cut-off 50 ng/mL

Semikvantitativni Kvalitativni

2-Point End 2-Point End

10/8-22 10/8-22

- /570 nm - /570 nm

Nérdst Narust

ng/mL mAbs

Diluent (H,0)

217
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R1
R2

MnoZstvi vzorku
Bézné

Snizené
Zvysené

90 uL
40 pL

Vzorek
25l

25l
25uL

Redéni vzorku

Diluent (NaCl)

Definice testu cobas ¢ 501/502 - stanoveni s cut-off 50 ng/mL

Typ stanoveni

Reakeni éas / Body
stanoveni

Vinova délka (sub/main)
Smér reakce
Jednotka

Pipetovani reagencie
R1
R2

Mnozstvi vzorku
Bézné

Snizené
ZvySené

Semikvantitativni
2-Point End
10/13-31

- /570 nm
Nardst
ng/mL

90 uL
40 pL
Vzorek
25l

2.5 uL
2.5 uL

Kvalitativni
2-Point End
10/13-31

- /570 nm
Nardst
mAbs

Diluent (H,0)

Redéni vzorku

Diluent (NaCl)

Definice testu cobas ¢ 311 - stanoveni s cut-off 100 ng/mL

Typ stanoveni

Reakéni as / Body
stanoveni

VInova délka (sub/main)
Smér reakce
Jednotka

Pipetovani reagencie
R1
R2

MnoZstvi vzorku
Bézné

Snizené
Zvysené

Semikvantitativni
2-Point End
10/8-22

- /570 nm
Nardst
ng/mL

90 uL
40 pL
Vzorek
2.0 UL

20pL
20puL

Kvalitativni
2-Point End
10/8-22

- /570 nm
Nardst
mAbs

Diluent (H,0)

Redéni vzorku

Diluent (NaCl)

Definice testu cobas ¢ 501/502 - stanoveni s cut-off 100 ng/mL

Typ stanoveni

Reakeni éas / Body
stanoveni

Semikvantitativni
2-Point End
10/13-31

Kvalitativni
2-Point End
10/13-31

VInova délka (sub/main)

Smér reakce
Jednotka

Pipetovani reagencie

R1
R2

MnoZstvi vzorku
Bézné

Snizené
ZvySené
Kalibrace

Kalibratory

Kalibrace K faktor

Méd kalibrace

Frekvence kalibrace

a) Viz ¢ést Vysledky.

cobas’

- /570 nm - /570 nm

NarQst NarQst

ng/mL mAbs

Diluent (H,0)

90 pL -

40 uL -

Vzorek Redéni vzorku
Vzorek  Diluent (NaCl)

2.0 L - -

2.0uL - -

2.0pL - -

Semikvantitativni aplikace

Stanoveni's cut-off 20 ng/mL

S1-5: Kalibratory Preciset DAT Plus I, CAL 1-5
0, 10, 20, 40, 100 ng/mL

Stanoveni's cut-off 50 ng/mL

S1-5: Kalibratory Preciset DAT Plus I, CAL 1-4, 6
0, 20, 50, 100, 300 ng/mL

Stanoveni s cut-off 100 ng/mL

S1-5: Kalibratory Preciset DAT Plus I, CAL 1, 3-6
0, 50, 100, 200, 300 ng/mL

Kvalitativni aplikace

Stanoveni s cut-off 20 ng/mL

S1: Kalibréator Preciset DAT Plus Il - CAL 3

20 ng/mL

Stanoveni's cut-off 50 ng/mL

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

50 ng/mL

Stanoveni's cut-off 100 ng/mL

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

Koncentrace latek kalibrator(i byly verifikované
GC-MS.

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

Semikvantitativni aplikace
Result Calculation Mode (RCM)?
Kvalitativni aplikace

Linear

PIna (semikvantitativni) nebo blank (kvalitativni)
kalibrace

* po zméné Sarze reagencii

* jestlize to vyzaduije proces kontroly kvality

Kalibraéni interval Ize po pfijatelné verifikaci kalibrace laboratofi prodlouzit.
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Navaznost: Tato metoda byla standardizovand 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 materidl.

Koncentrace Ié¢iva v Control Set DAT |, Il, Ill a Clinical byly verifikované
pomoci GC-MS.

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzplisobeny pro kaZzdou 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 pfekro¢i definované meze.

Sleduijte pfislu$na viadni nafizeni a lokalni smérnice kontroly kvality.

Vysledky

Pro kvalitativni stanoveni se cut-off kalibrator pouziva jako reference

pro odliSeni pfedbézné pozitivnich a negativnich vzorkd. 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
negativnich vzorkd je znaménko minus.

Semikvantifikaci pfedbézné pozitivnich vysledkl by mély laboratofe pouzit
pouze k méfeni vhodného nafedéni vzorku pro potvrzeni konfirmaéni
metodou jakou je GC-MS. Laboratofi rovnéz umoziuje zfidit postupy
kontroly kvality a stanovit vyuziti kontroly.

Pro semikvantitativni stanoveni vytvafi pocita¢ analyzatoru kalibraéni kivku
na zakladé naméfenych absorbanci standard pomoci 4parametrové
logit-log funkce (RCM). Logit-log funkce spoji naméfené body souvislou
¢arou. Pocita¢ analyzdtoru pouziva namérené absorbance vzork( na
}/ypoéet koncentrace analytu nebo jeho metabolitd interpolaci z logit-log
unkce.

UPOZORNENI: Pokud ma vysledek oznaceni Calc.? nebo Samp.?
zkontrolujte udaje Reaction Monitoru pro vzorek a porovnejte je s Udaji
Reaction Monitoru pro nejvy$Si kalibrator. Nejpravdépodobnéjsi pficinou je
vysoka koncentrace analytu ve vzorku, kdy bude hodnota absorbance pro
vzorek men$i nez hodnota nejvyssiho kalibratoru. Vzorek nafedte
kalibratorem s koncentraci 0 ng/mL v potfebném poméru a zopakuijte
stanoveni. Normaini mo¢ bez pfitomnosti drog Ize nahradit za 0 ng/mL
kalibrator, pokud byly mo¢ a postup validovény laboratofi. Aby nedoslo

k prefedéni porovnejte vysledek fedéného vzorku pfed vyndsobenim
faktorem fedéni s hodnotou cut-off, pfesnéji s polovinou hodnoty cut-off.
Jestlize je fedény vysledek mensi neZ polovina cut-off, zopakujte stanoveni
s men&im fedénim. Redéni, kterd maji vysledky v blizkosti cut-off, poskytuiji
nejpresnéjsi 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 pfi odhadu koncentrace pfi pfipravé pro GC-MS.

Pfi vydavani vysledk(i méjte na paméti, Ze na vysledek stanoveny z mogi
ma vliv mnoZstvi faktor(, jako pfijem tekutin a jiné biologické faktory.

Jako u kazdého citlivého testu na uzivani drog na automatizovanych
analyzatorech klinické chemie, existuje moznost pfenosu analytu mezi
vzorkem (carry-over) s extrémné vysokou koncentraci a normalnim
(negativnim) vzorkem, pokud nasleduji ihned po sobé.

Predbézné pozitivni vysledky potvrdte jinou metodou.

cobas’

Interferujici 1atky byly pfidané do moCi bez IéCiv a s koncentraci uvedenou
nize. Tyto vzorky byly doplnény pouzitim zasobniho roztoku THC na

20 ng/mL. Vzorky byly testované na analyzatoru Roche/Hitachi 917 a byly
ziskané nasledujici vysledky.

Latka Testovana % Vytéznost
koncentrace THC
Aceton 1% 98
Kys. askorbova 1.5% 80
Bilirubin 0.25 mg/mL 111
Kreatinin 5 mg/mL 99
Etanol 1% 105
Glukéza 2% 101
Hemoglobin 759/l 95
Lidsky albumin 0.5% 105
Kys. oxalova 2 mg/mL 92
Chlorid sodny 05M 100
Chlorid sodny 1M 106
Mocovina 6 % 100

Interferujici latky byly pfidané do moci bez IéCiv a s koncentraci uvedenou
nize. Tyto vzorky byly doplnény pouZitim zasobniho roztoku THC na

50 ng/mL. Vzorky byly testované na analyzatoru Roche/Hitachi 917 a byly
ziskané nasledujici vysledky.

Latka Testovana % Vytéznost
koncentrace THC
Aceton 1% 110
Kys. askorbova 1.5% 105
Bilirubin 0.25 mg/mL 114
Kreatinin 5 mg/mL 113
Etanol 1% 108
Glukéza 2% 108
Hemoglobin 7.5gL 108
Lidsky albumin 05% 107
Kys. oxalova 2 mg/mL 113
Chlorid sodny 05M 108
Chlorid sodny 1M 110
Mocovina 6 % 115

Interferujici latky byly pfidané do moci bez IéCiv a s koncentraci uvedenou
nize. Tyto vzorky byly doplnény pouZitim zasobniho roztoku THC na

100 ng/mL. Vzorky byly testované na analyzatoru Roche/Hitachi 917 a byly
ziskané nésledujici vysledky.

Latka Testovana % Vytéznost

Omezeni - interference koncentrace THC
Informace o latkéch testovanych timto stanovenim jsou uvedeny v kapitole Aceton 19 112
"Specifické udaje o vyuziti" tohoto dokumentu. Mozné vSak je, ze mohou 0
interferovat i jiné komponenty nebo faktory, které mohou negativné ovlivnit Kys. askorbova 1.5% 88
v;isledfa!( (vnapr..t.ecrlmllcka chyba netv)o chyba postupu). o Bilirubin 0.25 mg/mL 10
PredbéZzné pozitivni vysledek, dosazeny touto metodou, indikuje pfitomnost o
kanabinoidt anebo jejich metabolitti v mogi. Nestanovuje véak mitu Kreatinin 5 mg/mL 101
intoxikace. Etanol 1% 107
Se stanovenim pro kanabinoidy s nizkou hodnotou cut-off Ize ziskat Gluké 29, 106
predbézné pozitivni vysledek testu u osoby, kterd drogu neuzivala, jako ukoza o
dUsledek pasivni inhalace. Vyznamné zvysena hladina kanabinoid(i v mogi Hemoglobin 75¢/L 92
byla popsana pouze po expozici 0soby v malém nevétraném prostoru o, , .
s vysokou koncentraci marihuanového koure. 2 Tyto extrémni expoziéni Lidsky albumin 05% 106
podminky nejsou typické pro obvyklé situace, ve kterych se droga pouziva. Kys. oxalova 2 mg/mL 107
Nedavné publikace uvadeéji, ze je nepravdépodobné, aby koncentrace ) .
kanabinoidti v moéi zplisobené pasivni inhalaci presahly 20 ng/mL. 21314 Chlorid sodny 0.5M 108
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Chlorid sodny 1M 111
Mocovina 6% 102

Pro diagnostické ucely je vZdy nezbytné pouzivat vysledky ve spojeni

s anamnestickymi Udaji pacienta, klinickym vySetfenim a jinymi nalezy.

Ve velmi vzacnych pfipadech gamapatie, predevsim u typu IgM
(Waldenstrémova makroglobulinémie), m(ize zpusobit nespolehlivé
vysledky.'®

POTREBNY KROK

Programovani specialniho myti: Pfi zpracovavani ur¢itych kombinaci
testl na systémech cobas c je pouZiti specidlnich 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. Analyzétor cobas ¢ 502: Veskeré
programovani specidlniho myti nezbytné pro omezeni pfenosu je dostupné
pfes cobas link, ru¢ni zadavani je potfebné v nékterych pfipadech.

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

Ocekavané hodnoty
Kvalitativni stanoveni
Vysledky tohoto stanoveni rozliSuji pouze predbézné pozitivni vzorky
(=20 ng/mL, > 50 ng/mL nebo > 100 ng/mL v zavislosti na cut-off) od

negativnich. MnoZzstvi detekované latky v pfedbézné pozitivnim vzorku
nelze odhadnout.

Semikvantitativni stanoveni

Vysledky tohoto stanoveni poskytuii jen pfiblizné kumulativni koncentrace
IéCiva a jejich metabolitl (viz ¢ast "Analyticka specificnost").

Specifické uidaje o vyuziti

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

Preciznost

Preciznost byla méfena podle interniho postupu zpracovanim séri
kalibratoru a kontrol (opakovatelnost n = 20, mezilehla preciznost n = 100).
Nasledujici vysledky byly dosazeny analyzatorem cobas ¢ 501.

Semikvantitativni preciznost - 20 ng/mL

Opakovatelnost Prim. SD VK
ng/mL ng/mL %
Hladina 1 18 1 3.0
Hladina 2 19 1 2.7
Hladina 3 26 1 3.3
Mezilehld Pram. SD VK
preciznost ng/mL ng/mL %
Hladina 1 17 1 5.4
Hladina 2 20 1 47
Hladina 3 27 2 6.0

Kvalitativni preciznost - 20 ng/mL

Cut-off (20) Pocet Spravné Hladina spolehlivosti
testovanych vysledky

0.75x 100 100 > 95% negativni odecet

1.25x 100 100 > 95% pozitivni odeCet

Semikvantitativni preciznost - 50 ng/mL

Opakovatelnost Prdam. SD VK

ng/mL ng/mL %

Hladina 1 37 1 32

Hladina 2 45 2 41

Hladina 3 72 2 2.6

cobas’

Mezilehla Prim. SD VK
preciznost ng/mL ng/mL %

Hladina 1 38 2 4.9
Hladina 2 47 3 5.4
Hladina 3 65 4 6.0

Kvalitativni preciznost - 50 ng/mL

Cut-off (50) Podet Spréavné Hladina spolehlivosti
testovanych vysledky
0.75x 100 100 > 95% negativni odecet
1.25x 100 100 > 95% pozitivni odeCet
Semikvantitativni preciznost - 100 ng/mL
Opakovatelnost Prim. SD VK
ng/mL ng/mL %
Hladina 1 85 3 34
Hladina 2 96 3 2.9
Hladina 3 124 4 2.8
Mezilehlé Prim. SD VK
preciznost ng/mL ng/mL %
Hladina 1 77 5 6.5
Hladina 2 98 6 5.6
Hladina 3 130 10 7.7

Kvalitativni preciznost - 100 ng/mL

Cut-off (100) Pocet Spravné Hladina spolehlivosti
testovanych vysledky

0.75x 100 100 > 95% negativni odecet

1.25x 100 100 > 95% pozitivni odecet

Spravnost

100 vzorkl moce, ziskanych z klinické laboratofe, kde byly negativné
testovany v panelu pro testovani Ié¢iv, bylo vyhodnoceno pomoci stanoveni
Cannabinoids II. 100 % téchto normélnich vzork( mogi bylo negativnich
viéi cut-off 20 ng/mL, 50 ng/mL a 100 ng/mL. 52 vzorku, ziskanych
klinickou laboratofi, které byly pfedbézné pozitivni komeréné dostupnym
imunochemickym stanovenim a nasledné potvrzené metodou GC-MS, bylo
vyhodnoceno stanovenim Cannabinoids II. 100 % téchto vzork{ bylo
pozitivnich vaéi cut-off 20 ng/mL, 50 ng/mL a 100 ng/mL. 10 vzorkU bylo
navic nafedéno na koncentraci ACOOH-THC 75-100 % hodnoty cut-off pro
kazdé cut-off a 10 vzorkd bylo nafedéno na koncentraci A°COOH-THC
100-125 % hodnoty cut-off pro kazdé cut-off. Udaje ze studie spravnosti
popsané vys, které spadaly do rozmezi hodnot blizkych cut-off, byly
zkombinovany s daji ziskanymi ze zfedénych pozitivnich vzorkd mo¢i.
Nasledujici vysledky byly ziskané stanovenim Cannabinoids Il na
analyzatoru Roche/Hitachi 917 vici hodnotam GC-MS.

Klinicka korelace Cannabinoids Il (cut-off = 20 ng/mL)
Negativni Hodnoty GC-MS (ng/mL)
vzorky Blizké cut-off 28-981
15 20-25
Analyzétor + 0 0 16 46
Roche/Hitachi _ 100 10 0 0
917
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Klinicka korelace Cannabinoids Il (cut-off = 50 ng/mL)

Negativni Hodnoty GC-MS (ng/mL)
vzorky Blizké cut-off 64-338
30-49 50-63
Analyzator + 0 7 17 38
Roche/Hitachi _ 100 10 0 0
917

Klinicka korelace Cannabinoids Il (cut-off = 100 ng/mL)

Negativni Hodnoty GC-MS (ng/mL)
vzorky Blizké cut-off 143-779
75 110-125
Analyzator + 0 0 16 46
Roche/Hitachi B 100 10 0 0
917

Dalsi klinické vzorky byly timto stanovenim vyhodnoceny na analyzatoru
cobas ¢ 501 a analyzatoru Roche/Hitachi 917. 100 vzorkid moce, ziskanych
z klinické laboratofe, kde byly negativné testovany v panelu pro testovani
IéCiv, bylo vyhodnoceno pomoci stanoveni Cannabinoids II. 100 % téchto
normalnich vzork(i moce bylo negativnich v(ci véem cut-off analyzatoru
Roche/Hitachi 917. 83 vzork( moce pro 20 ng/mL cut-off, 60 vzork(i moce
pro 50 ng/mL cut-off a 87 vzorkd moce pro 100 ng/mL cut-off, ziskanych
klinickou laboratofi s pfedbéZné pozitivnim vysledkem pomoci komeréné
dostupného imunostanoveni a nasledné potvrzenych pouzitim GC-MS, bylo
vyhodnoceno stanovenim Cannabinoids 1. PFi cut-off 20 ng/mL bylo 99 %
vzork( pozitivnich jak na analyzatoru cobas ¢ 501, tak i na analyzétoru
Roche/Hitachi 917. Pfi cut-off 50 ng/mL a 100 ng/mL bylo 100 % vzork{
pozitivnich jak na analyzatoru cobas ¢ 501, tak i na analyzatoru
Roche/Hitachi 917.

Korelace Cannabinoids Il (cut-off = 20 ng/mL)

Analyzator Roche/Hitachi 917

+
Analyzétor cobas ¢ 501 + 82 0
0 101

Korelace Cannabinoids Il (cut-off = 50 ng/mL)

Analyzator Roche/Hitachi 917

cobas’

9-karboxy-11-nor-A® THC glukuronid 45 441
8-B-11-dihydroxy-A° THC 60 33.9
8-a-hydroxy-A° THC 154 13.0
11-hydroxy-A° THC 172 11.6
Kannabinol 3333 0.6
A°THC 3333 0.6

ng/mL Priblizné

Ekvivalent k %
50 ng/mL Kizové

Sloucenina A° COOH-THC reaktivity
9-karboxy-11-nor-A8 THC 73 69.0
9-karboxy-11-nor-A° THC glukuronid 93 54.0
8-B-11-dihydroxy-A° THC 162 30.9
8-o-hydroxy-A° THC 338 14.8
11-hydroxy-A° THC 376 13.3
Kannabinol 8333 0.6
A°THC 25000 0.2

ng/mL Priblizné

Ekvivalent k %
100 ng/mL Kfizové

Sloucenina A° COOH-THC reaktivity
9-karboxy-11-nor-A8 THC 145 68.8
9-karboxy-11-nor-A° THC glukuronid 174 57.5
8-B-11-dihydroxy-A° THC 283 35.3
8-o-hydroxy-A° THC 485 20.6
11-hydroxy-A° THC 581 17.2
Kannabinol 25000 0.4
A°THC 33333 0.3

Interference Iéciv

Nasleduijici slouceniny byly pfidané k alikvotlim poolované normaini lidské
moci v koncentraci 100000 ng/mL. Z&dna z t&chto sloucenin ve stanoveni
nevykézala hodnoty stejné nebo vétsi nez 0.015 % kfizové reaktivity

a Zadné vysledky nebyly v&tsi nez cut-off stanoveni (20 ng/mL, 50 ng/mL
+ a 100 ng/mL).
Analyzétor cobas ¢ 501 60 0
falyzefor codas ¢ ! 5 00 Acetaminofen Ibuprofen
Kys. acetylsalicylova Imipramin
Korelace Cannabinoids Il (cut-off = 100 ng/mL) Aminopyrin Izoproterenol
Analyzétor Roche/Hitachi 917 Amitriptylin Ketamin
+ Amobarbital Lidokain
Analyzétor cobas ¢ 501 + 87 0 Amoxicillin LSD
0 100 d-amfetamin Meflochin
Analyticka specifiénost Ampicilin Melanin
Specifi€nost tohoto stanoveni pro riizné kanabinoidy a metabolity Kys. askorbova Meperidin
kanabinoidu byla méfena vytvorfenim inhibicni kfivky pro kazdou uvedenou Aspart Metad
sloudeninu a uréenim pfiblizného mnozstvi kazdé sloudeniny, ktera by byla Spartam etadon
ekvivalentni reaktivité A° COOH-THC pfi hodnoté cut-off 20 ng/mL, Atropin d-metamfetamin
50 ng/mL a 100 ng/mL. Nasledujici vysledky byly ziskany analyzatorem .
Roche/Hitachi 917. Benzokain Metakvalon
Gy Benzoylekgonin Metyprylon
ng/mL Pfiblizné : ; o
Ekvivalent k % (metabolit kokainu) Morfinsulft
20 ng/mL Kfizové Benzfetamin Naloxon
Sloucenina A° COOH-THC reaktivity Butabarbital Naltrexon
9-karboxy-11-nor-A8 THC 28 71.9 Kofein Naproxen
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Chlornan vapenaty Niacinamid
Kaptopril Nifedipin
Chlordiazepoxid Noretindron
Chlorochin Norpseudoefedrin
Chlorfeniramin Omeprazol
Chlorpromazin Oxazepam
Dextrometorfan Pantoprazol
Dextropropoxyfen Penicilin G
Diazepam Pentazocin
Digoxin Pentobarbital
Difenhydramin Fencyklidin
Difenylhydantoin Fenobarbital
Dopamin Fenotiazin
Ekgonin Fenylbutazon

Ekgoninmetylester

Fenylpropanolamin

Enalapril Prokain

Efedrin Prometazin
Epinefrin d-pseudoefedrin
Erytromycin I-pseudoefedrin
Estriol Chinidin
Fenoprofen Chinin
Fluoxetin Ranitidin
Flurbiprofen Sekobarbital
Furosemid Sulindak

Kys. gentisova Tetracyklin
Glutetimid Tetrahydrozolin
Guajakol glyceroléter Tolmetin
Hydrochlorotiazid Trifluoperazin
Kys. 5-hydroxyindol-3-octové Verapamil

Kys. 5-hydroxyindol-2-karboxylova Zomepirac

Pro cut-off 20 ng/mL je kfiZova reaktivita pro kyselinu niflumovou pfi
koncentraci 1250 ng/mL 2 %. Pro cut-off 50 ng/mL je kfizova reaktivita pro
kyselinu niflumovou pfi koncentraci 4750 ng/mL 1 %. Pro cut-off 100 ng/mL
je kfizova reaktivita pro kyselinu niflumovou pfi koncentraci 10897 ng/mL

1 %.
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Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouziva jako desetinny oddélovad
k oznaeni hranice mezi celymi a desetinnymi misty desetinného €isla.
Oddéleni tisici se nepouziva.

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
Objem po rekonstituci nebo promichani

GTIN Globalni &islo obchodni polozky

Doplnéni, odstranéni nebo zmény textu jsou oznaceny pruhem podél textu.
© 2020, Roche Diagnostics

Ce€
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Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
Distribuce v USA:

Roche Diagnostics, Indianpolis, IN
Zékaznicka podpora v 1-800-428-2336
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