Test wykrywajacy kokaing (COC) w moczu

Szybki test do jako$ciowego wykrywania
kokainy w moczu.

Wylacznie do uzytku medycznego i innych
profesjonalnych zastosowan w diagnostyce in
vitro (poza organizmem).

Kokaina - psychostymulant odznaczajacy si¢
duzym potencjalem uzalezniajacym. Jest
wydalana z moczem w krotkim czasie

glownie jako 3.4 benzoiloekgonina. 3.4
Benzoiloekgonina, glowny metabolit kokainy,
ma dhluzszy biologiczny okres pottrwania (5-8
godzin) niz kokaina (0,5-1,5 godziny) i moze by¢
wykryta przez 24-48 godzin po zazyciu. Pasek
wskaze pozytywny wynik, gdy stezenie

3,4 benzoiloekgoniny w moczu przekracza 300
ng/ml.

Test - zasada dzialania

Test wykrywajacy wyzej wymienione substancje
psychoaktywne w moczu jest zaprojektowany tak
aby dostarczy¢ wynik na podstawie reakcji
immunochromatograficznej. Na poszczegolnych
paskach zostaly unieruchomione koniugaty
poszczegolnych substancji psychoaktywnych a
plytka  probnika  zostata powleczona z
odpowiadajacymi tym substancjom,
zabarwionymi przeciwciatami, sprz¢zonymi z
koloidalnym zlotem. Po naniesieniu probki
moczu, koniugat przemieszcza si¢ na zasadzie
dziatania kapilarnego a przeciwciata dostaja si¢
do obszaru testowego (T). Jesli probka nie
zawiera danej substancji psychoaktywnej, zloty
koniugat taczy si¢ z przeciwcialem i formuje
widzialng lini¢. Wynik jest negatywny, gdy na
obszarze testowym pojawi si¢ widoczna linia z
odczynnika  stracajacego. Jesli  okre$lona
substancja jest w moczu obecna, antygen
narkotyku konkuruje z koniugatem na testowym
obszarze o ograniczone miejsca z
przeciwciatami. W przypadku wystarczajacego
stgzenia substancji psychoaktywnej, wigzania z
przeciwciatami  zostaja ~ wypelnione.  To
powstrzymuje zabarwiony koniugat przed
dostaniem si¢ do obszaru testowego. Brak linii na
testowym obszarze oznacza wigc wynik
pozytywny. Obecno$¢ zabarwienia w regionie
kontrolnym (C) stuzy za wskaznik proceduralny.
Oznacza wchlonigcie wystarczajacej  ilosci
probki moczu przez membrang.

Elementy potrzebne do poprawnego
przeprowadzenia testu

Dostarczone sa: urzadzenie do przeprowadzania
testu (kasetka testowa), pipeta, ulotka.
Dodatkowo potrzebny bedzie: pojemnik na mocz
oraz stoper do odmierzenia czasu.

Srodki ostroznosci

« Testy sa przeznaczone tylko do uzytku
profesjonalnego, do diagnostycznego badania
in vitro (poza organizmem). Wyrdb
medyczny nie jest przeznaczony do
samodzielnego uzywania przez laika.

* Nie nalezy uzywac testu po przekroczeniu
daty waznosci oznaczonej na opakowaniu.

¢ Nie nalezy takze uzywaé testu jesli
opakowanie jest uszkodzone.

«  Test nie nadaje si¢ do wielokrotnego uzytku.

¢ Test zawiera
zwierzgeego.

produkty  pochodzenia

* Pomimo posiadania certyfikatow zgodnosci
prefabrykatow, nie jest zagwarantowany brak
czynnikow  chorobotworczych.  Dlatego
zaleca si¢  uzywanie  produktow  z

ostrozno$cia, to jest niepolykanie oraz
niewachanie.

¢ Nalezy zwroci¢ uwage aby nie mieszaé
roznych probek moczu. Nalezy zapoznad si¢
doktadnie z procedura przeprowadzania testu
przed uzyciem w otoczeniu
przeprowadzanego badania oraz oddawania
moczu nie nalezy je$¢, pi¢ ani pali¢.

« Probki  nalezy  przechowywa¢  jako
potencjalnie zarazliwe - nalezy przestrzegac¢
$rodkow ostroznos$ci przed zagrozeniami
mikrobiologicznymi podczas calej procedury
i postgpowaé zgodnie ze standardowymi
procedurami  bezpiecznego utylizowania
probek.

* Podczas wykonywania badania nalezy uzy¢
zabezpieczeni  takich jak jednorazowe
rgkawiczki lateksowe, fartuch laboratoryjny i
ochrona oczu.

¢ Temperatura w obszarze przeprowadzania
testu powinna by¢ zgodna z procedura.

« Powstate odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie
z aktualnymi regulacjami prawnymi.

Przechowywanie testu przed uzyciem

¢ Zamknigty zestaw powinien by¢
przechowywany w temperaturze 2-30 °C
maksymalnie do daty wazno$ci oznaczonej
na opakowaniu.

¢ Opakowania testu nie nalezy otwiera¢ do
momentu przeprowadzania badania.

¢ Nie zamrazaé.

« Testu nie nalezy trzyma¢ w bezpo$rednim
$wietle stonecznym.

« Elementy testu powinny by¢ zabezpieczone
przed zanieczyszczeniami.

« Testu nie uzywacé, jesli dostanie si¢ do niego
mikrobiologiczne skazenie. Moze by¢ to
przyczyna zafatszowanego wyniku.

«  Jesli probki maja by¢ przewozone, nalezy je
pakowa¢ zgodnie z normami prawnymi
dotyczacymi przewozu czynnikow
etiologicznych.

Procedura przeprowadzania testu

«  Wyjmij kasetg testowa z zamknigtej saszetki
iuzyj jej w ciagu godziny.

« Umie$¢ kasetg testowa na czystej i rownej
powierzchni. Trzymaj zakraplacz pionowo i
przenies 3 pelne krople moczu do otworu na
probke w kasetce testowej, a nastgpnie
uruchom  stoper.  Unikaj  uwigzienia
pecherzykow powietrza w studzience.

« Poczekaj, az pojawia si¢ kolorowe linie.
Wynik nalezy odczyta¢ po 5 minutach. Nie
interpretuj wyniku po 10 minutach.

Odczytywanie wyniku testu

«  Wynik pozytywny - pokaze si¢ tylko jedna
linia, w obszarze kontrolnym, oznaczonym
litera ‘C’. W  obszarze testowym,
oznaczonym litera *T' nie bgdzie linii. Wynik
pozytywny oznacza, ze st¢zenie badanego
narkotyku osiaga wykrywalny poziom.

«  Wynik negatywny - pojawia si¢ dwie linie,
jedna w obszarze kontrolnym ‘C’ a druga w
obszarze testowym °T’. Wynik negatywny
oznacza, ze stgzenie badanego narkotyku nie
osigga wykrywalnego poziomu.

«  Wynik niewazny - W obszarze kontrolnym
nie pojawi si¢ linia. Jesli linia pokaze si¢ po
Wwyznaczonym czasie, nie nalezy go bra¢ pod
uwage. Test nalezy woéwczas powtorzyé
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« Intensywnos$¢ koloru w obszarze testowym
T’ moze rozni¢ si¢ w zaleznosci od stgzenia
analitbw w probee. Dlatego niezaleznie od
barwy linii w obszarze testowym, wynik
nalezy uzna¢ za negatywny.

« Najczgstszymi powodami nieukazania si¢
linii w obszarze kontrolnym °‘C’ sa
niewystarczajaca ilo$¢ moczu, niewlasciwe
wykonanie procedury testu lub uzycie
przeterminowanego testu.

Kontrola jakosci przeprowadzanego testu
Wewngtrzna kontrola jakosci zachodzi wewnatrz
testu. Ukazanie si¢ linii w obszarze kontrolnym
oznacza poprawnos¢ wykonania testu, tj. techniki
wykonania jak i iloci probki moczu.

Aby wykonac test z laboratoryjna dokladno$cia
nalezy dostarczy¢ odpowiednie probki moczu,
jedna zawierajaca badana substancj¢ a druga
wolna od danej substancji.

Ograniczenia testu

« Test jest przeznaczony tylko do uzytku
profesjonalnego do diagnostyki in vitro.

« Analiza wykonana z wykorzystaniem tego
testu daje wstgpna informacj¢. Bardziej
doktadnych, ilosciowych badan chemicznych
mozna dokona¢ za pomoca chromatografii
gazowej lub spektrometrii masowej.

« Istnieje prawdopodobiefistwo, ze bledy
proceduralne lub techniczne a takze obecno$é
innych substancji zafatszuja wynik.

« Wprowadzenie do moczu substancji takich
jak wybielacz lub atun moze zafalszowac
wynik, niezaleznie od  poprawnosci
wykonania testu. Nalezy zatem uniemozliwi¢
badanej osobie wprowadzenia do probki
innych substancji.

« Wynik pozytywny oznacza obecno$é
kokainy w moczu, ale nie jest rOwnoznaczny
z tym czy badana osoba jest pod wptywem tej
substancji.

« Wynik negatywny nie wyklucza obecnosci
kokainy w moczu, gdyz substancja moze by¢
w ilo$ciach mniejszych niz wykrywalny
poziom.

Charakterystyka testu

« Doktadnos¢ - Doktadnoé¢ testu zostala
sprawdzona w poréwnaniu z komercyjnie
dostgpnymi testami o tym samym poziomie
czuto$ci. Okoto 300 probek moczu zebranych
bylo od wolontariuszy, ktérzy nie sa
uzytkownikami tych substancji 1 byly



poddane wszystkim testom réwnoczes$nie.
Zgodno$¢ byla na poziomie 99%.
Powtarzalno$¢ pomiarow - Powtarzalno$¢
testu byla zweryfikowana w $lepych testach
przeprowadzonych ~w  trzech réznych
lokalizacjach badawczych. Wszystkie probki
ze stgzeniem kokainy wynoszacym -50%
poziomu  czuloSci  wykazaly  wynik
negatywny, podczas gdy probki ze stgzeniem
wynoszacym  +50%  wykazaly  wynik
pozytywny we wszystkich przypadkach.
Reaktywno$¢ krzyzowa - Substancje wraz z
minimalnymi st¢zeniami w moczu (ng/mL)
przedstawione na ponizszej liscie dajg wynik
pozytywny testu przeprowadzonego zgodnie
z procedura:

Benzoylecgonine 300
Kokaina HCI 780

Cocaethyl 12500
Ekgonina HCI
32000

Uzyte symbole oznaczaja:
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