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COC2

Cocaine I

cobas’

* Vyznaduje systémy cobas ¢, na kterych Ize reagencie pouzit

Informace pro objednani
ONLINE DAT Cocaine Il

200 Tests Kat. ¢. 04490827 190
Preciset DAT Plus | Calibrators Kat. ¢. 03304671 190
CAL 1-6 6 x5mL
C.f.a.s. DAT Qualitative Plus Kat. ¢. 03304698 190
6 x5mL
C.f.a.s. DAT Qualitative Plus Clinical Kat. ¢. 04590856 190
3x5mL
C.f.a.s. DAT Qualitative Clinical Kat. ¢. 04500865 160
CAL 1-5 (dostupné jen v USA) 10 x5 mL
Control Set DAT | (pro stanoveni 150 ng/mL) Kat. ¢. 03312950 190
PreciPos DAT Set | 2x10mL
PreciNeg DAT Set | 2x10 mL
Control Set DAT Il (pro stanoveni 300 ng/mL) Kat. ¢. 03312976 190
PreciPos DAT Set IlI 2x10mL
PreciNeg DAT Set Il 2x10 mL
Control Set DAT Clinical (pro stanoveni 300 ng/mL) Kat. ¢. 04500873 190
PreciPos DAT Clinical 2x10mL
PreciNeg DAT Clinical 2x10mL

Systémy Roche/Hitachi cobas ¢
cobas ¢ 311 cobas ¢ 501/502
Systémové-ID 07 6947 9 ’ ’
Kody 431-436

Kéd 699

Cesky

Systémové informace

Pro analyzatory cobas ¢ 311/501:

C01Q2: ACN 189: pro kvalitativni stanoveni, 150 ng/mL

€03Q2: ACN 267: pro kvalitativni stanoveni, 300 ng/mL

C0182: ACN 268: pro semikvantitativni stanoveni, 150 ng/mL
C03S2: ACN 477: pro semikvantitativni stanoveni, 300 ng/mL
C03QC: ACN 791: pro kvalitativni stanoveni, 300 ng/mL;pouzitim
C.f.a.s. DAT Qualitative Plus Clinical

Pro analyzétor cobas ¢ 502:

CO1Q2: ACN 8189: pro kvalitativni stanoveni, 150 ng/mL

C03Q2: ACN 8267: pro kvalitativni stanoveni, 300 ng/mL

CO1S2: ACN 8268: pro semikvantitativni stanoveni, 150 ng/mL
C0382: ACN 8477: pro semikvantitativni stanoveni, 300 ng/mL
C03QC: ACN 8791: pro kvalitativni stanoveni, 300 ng/mL;pouzitim
C.f.a.s. DAT Qualitative Plus Clinical

Pouziti

Cocaine Il (COC2) je in vitro diagnosticky test pro kvalitativni a
semikvantitativni detekci benzoylekgoninu, primémiho metabolitu kokainu,

v lidské moci na systémech Roche/Hitachi cobas ¢ pfi koncentracich

cut-off 150 a 300 ng/mL. Mohou byt ziskdny semikvantitativni vysledky

testu, které umozAuji laboratofim urcit vyuZiti stanoveni jako soucast
programu kontroly kvality. Semikvantitativni stanoveni je uréeno pro méfeni
vhodného nafedéni vzorku pro potvrzeni konfirmaéni metody, jako je
plynova chromatografie / hmotnostni spektrometrie (GC/MS).

Cocaine Il miize byt pouzit jen jako pfedbézny analyticky vysledek. Pro
ziskani potvrzeného analytického vysledku musi byt pouzita specifictéjsi
alternativni chemicka metoda. Preferovanou konfirma¢ni metodou je
GC/MS." Vysledky testl uzivani drog, zvlasté jsou-li predbézné pozitivni,
je tfeba hodnotit s klinickym zfetelem a s odbornym usudkem.

Souhrn

Kokain, pfirodni produkt obsazeny v listech rostliny koky, vyrazné stimuluje
centralni nervovy systém a plisobi rovnéz jako lokalni anestetikum.
Farmakologické Uéinky jsou stejné jako u amfetamin(i (rovnéz stimulace
CNS), avSak kokain ma kratsi interval plsobeni.2 Po poZiti kokain vyvolava
euférii, zvySeni sebedivéry a pocit zvySené energie. Tyto psychologické
jevy jsou provazeny rostouci frekvenci srde¢niho rytmu, rozSifenim zornic,
zimnici, tfesavkou a pocenim. Psychosomaticky stav (crash), ktery nasleduje
po davce, je vyrazny svymi projevy od podrazdénosti, malatnosti, pfes touhu
po dalsi droze az k Uzkosti, halucinacim a paranoe.3# Pfi feeni téchto
depresivnich Ucinkd sahd narkoman casto k jinym drogam.2

Kokain je tradiéné aplikovan $fiupanim nebo pfi vy3si kvalité je vstfebavan
ve formé koufe. Oralni uzivani neni Gic¢inné kvli rozpadu kokainu v travicim
traktu. Kokain se do obéhu snadno vstfebava sliznici nosu a plicemi. Jeho
ucinek je pfitom intenzivni, ale pouze kratkodoby. Kokain je rychle inaktivovan
hydrolyzou esterovych vazeb na benzoylekgonin' 56 Cholinesteraza, obsazena
v krvi, hydrolyzuje kokain na metylesterekgonin, zatimco hydrolyza pivodni
drogy na benzoylekgonin je povazovana za neenzymatickou, oba tyto
metabolity mohou byt dale hydrolyzovany na ekgonin. Nemetabolizovany
kokain ma afinitu k tukovym tkanim a rychle vstupuje do mozku; nicméné
metabolity kokainu jsou ve vodé mnohem rozpustnéjsi, a proto jsou snadno,
spolu s ¢asti nezménéné drogy, vylu¢ovany moéi.57 Hlavni metabolit —
benzoylekgonin je zakladnim ukazatelem v mo¢i uzivani kokainu.!5

U chronickych konzumentt vysokych davek byly pozorovany odchylky.8 Zda
se, Ze fyzicka zavislost se u konzument( nevyskytuje, i kdyZ vyvoj silné
psychické zavislosti je dobfe znam. Pferuseni uzivani drog mize mit za
nasledek deprese, halucinace a v extrémnich pfipadech psychdzu.2

Princip testu

Stanoveni je zaloZzeno na kinetické interakci mikro¢astic v roztoku
(KIMS),210 kterd je méfena jako zména prichodu svétla. V piipadé
absence drogy ve vzorku se volny konjugat drogy vaZe na protilatku,
vazanou na mikro¢astici, a vytvari agregaty. Jak probiha agregace

ve vzorku, ktery neobsahuje drogu, absorbance roste.

Jestlize vzorek mocCi obsahuje pfisluSnou drogu, probihd kompetice
drogy s konjugatem derivatu drogy o protilatku vazanou na mikroCastice.
Protilatka vazana na drogu ve vzorku neni jiz dostupnd pro podporu
agregace Castic a nasledny vznik struktury ¢astic je inhibovan. Pfitomnost
drogy ve vzorku Umémé snizuje narlst absorbance v(éi koncentraci
drogy ve vzorku. Obsah drogy ve vzorku je uréen pomérem k hodnoté
ziskané pro zndmou cut-off koncentrace drogy.™

Reagencie - pracovni roztoky

R1 Konjugovany derivat benzoylekgoninu, pufr, hovézi sérovy albumin,
0,09% azid sodny

R2 Mikrogastice navéazané na protilatku benzoylekgoninu (monoklonalni
mysi), pufr, hovézi sérovy albumin, 0,09% azid sodny

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro diagnostické poutziti in vitro.

Dodrzujte bézna bezpeénostni opatfeni, nutna pro nakladani

se v8emi reagenciemi.

Likvidace vSech odpadnich materiald musi probihat v souladu

S mistnimi pfedpisy.

Bezpecnostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzadani.

2010-11, V 5 Cesky

1/5

systémy cobas ¢



COC2

Cocaine I

Zachazeni s reagenciemi
Pfipraveno k pouziti. Pfed umisténim na palubu analyzatoru reagencie
Cetnym otoCenim opatrné promichejte.

Uskladnéni a stabilita

Doba skladovani pfi 2 az 8 °C: Viz datum exspirace na

Stitku cobas ¢ packu
Pfi pouziti a v chlazeném prostoru analyzatoru: 8 tydn(i

Nemrazit.

Odbér vzork( a priprava

Pouze niZe uvedené vzorky byly testovany a jsou piijatelné:

Mog¢: Vzorky mocCi odebirejte do Cistych sklenénych ¢&i plastovych nadobek.
Vzorky Cerstvé moci nepotfebuiji zviastni pfeddpravu nebo zachazeni,

ale mély by byt ochranény pfed kontaminaci pfi pipetovani. pH vzorkd by
mélo byt ve fyziologickém rozmezi 5 aZ 8. Aditiva a konzervans nejsou
potfebné. Doporuéujeme uchovavat vzorky pii teploté 2-8 °C a zpracovat
je do 5 dnG od odbéru.™ Pfi deldim skladovani doporucujeme vzorky
zamrazit. Velmi zakalené vzorky pfed analyzou zcentrifuguite.

Pfimés ¢i nafedéni vzorkd muze zpdsobit chybny vysledek. Pfi podezfeni,
Ze byl vzorek znehodnocen, provedte novy odbér.

Testovéni validity vzorku je vyZadovéno jen u vzorki odebiranych podie
Mandatory Guidelines for Federal Workplace Drug Testing Programs.’3
Se vzorky, obsahujicimi material lidského pivodu, by mélo byt zachézeno
jako s potenciélné infekénimi a dodrzovat bezpeéné laboratorni postupy
obsazené v publikaci Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (HHS Publication Number [CDC] 93-8395).

VYSTRAHA: Redéni vzorkii by mélo byt pouzivéno jen pfi interpretaci
alarmd Calc.? a Samp.? nebo pfi odhadovani koncentrace v pfipravé

pro GC/MS. Vysledky fedéni nejsou uréeny pro hodnoty pacientt.
Postup fedéni, je-li pouzit, by mél byt validovan.

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

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

Stanoveni

Optimalniho vyuziti stanoveni dosahnete, budete-li dodrzovat pokyny, uvedené
v dokumentaci pro analyzatory. Instrukce, specifické pro jednotlivé
analyzatory, vyhledejte v uzivatelské pfirucce.

Provadéni aplikaci, které nejsou schvéleny 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 ¢ 311 definice testu - 150 a 300 ng/mL stanoveni cut-off

Semikvantitativni Kvalitativni
Typ stanoveni 2 Point End 2 Point End
Reakéni ¢as / Body stanoveni 10/ 10-50 10/10-50
Vinova délka (sub/main) — /546 nm - /546 nm
Smér reakce Nardst Nardst
Jednotka ng/mL mAbs
Pipetovani reagencie Diluent (H20)
R1 75 L -
R2 33 L -
MnozZstvi vzorku Vzorek Redéni vzorku

Vzorek Diluent (NaCl)

Bézny 4.6 L - -
Snizeny 4,6 UL - -
2vyseny 4,6 pL - -

cobas’

cobas ¢ 501/502 definice testu - 150 a 300 ng/mL cut-off stanoveni

Semikvantitativni Kvalitativni
Typ stanoveni 2 Point End 2 Point End
Reakéni ¢as / Body stanoveni 10/ 13-46 10/ 13-46
Vinova délka (sub/main) — /546 nm — /546 nm
Smér reakce Narst Nérist
Jednotka ng/mL mAbs
Pipetovani reagencie Diluent (H20)
R1 75 L -
R2 33 pL -
MnoZstvi vzorku Vzorek Redén vzorku

Vzorek Diluent (NaCl)

Bézny 4,6 uL - -
Snizeny 4,6 L - -
ZvySeny 4,6 L - -
Kalibrace
Kalibratory Semikvantitativni aplikace

150 a 300 ng/mL cut-off stanoveni

S1-6: Preciset DAT Plus | calibrators, CAL 1-6
0, 75, 150, 300, 1 000, 5 000 ng/mL
Kvalitativni aplikace

stanoveni 150 ng/mL cut-off

S1: C.fa.s. DAT Qualitative Plus,

C.f.a.s. DAT Qualitative Clinical - CAL 1, nebo
Preciset DAT Plus | calibrator - CAL 3

150 ng/mL

stanoveni 300 ng/mL cut-off

S1: C.f.a.s. DAT Qualitative Plus Clinical,
C.f.a.s. DAT Qualitative Clinical - CAL 3 nebo
Preciset DAT Plus | calibrator - CAL 4

300 ng/mL

Koncentrace latek kalibratord byly verifikovany GC/MS.

K Factor kalibrace Pro kvalitativni aplikace zadejte K faktor -1 000
na obrazovce Calibration menu, Status screen, Calibration
Result.
Semikvantitativni aplikace
Result Calculation Mode (RCM - mdd vypoCtu vysledkad)?
Kvalitativni aplikace
Linear
PIna (semikvantitativni) nebo blank (kvalitativni) kalibrace
po zméné SarZe reagencii
a jestlize to vyzaduje proces kontroly kvality

Typ kalibrace

Frekvence
kalibrace

a) Ctéte Gast Vysledky.

Navaznost: Tato metoda byla standardizovana dle primarni
referenéni metody (GC/MS).

Kontrola kvality

Ke kontrole kvality pouZijte kontrolni materidly uvedené v ¢ésti "Informace
pro objednani". Navic Ize pouzit i jiny vhodny kontrolni material.
Koncentrace lé¢iva kontrol byly verifikovany GC/MS.

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzplsobeny pro kazdou
laboratof dle individualnich poZadavk(. Naméfené hodnoty by se

mély pohybovat v definovanych mezich.

Kazda laboratof by méla mit vypracovany postup pro pfipad, ze
hodnoty kontrol pfekro¢i poZzadované meze.

Sledujte pfislusnd viadni nafizeni a lokalni smémice kontroly kvality.

Vysledky

Pro kvalitativni stanoveni je cut-off kalibrator pouzit jako reference pro odlieni
pfedbézné pozitivnich a negativnich vzorkd. Vzorky, u nichZ je naméfena
pozitivni nebo "0" hodnota absorbance, jsou povazovany za pfedbézné
pozitivni. PfedbéZné pozitivni vzorky jsou oznaCeny >Test. Vzorky

systémy cobas ¢
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produkujici negativni hodnotu absorbance jsou povazovany za negativni.
Pred vysledkem negativnich vzorkd je znaménko minus.

Pro semikvantitativni metodu vytvari analyzator kalibraéni kfivku na zakladé
naméfenych absorbanci standard pomoci 4 parametrové logit-log funkce
(RCM). Logit-log funkce prolozi hladkou kfivku jednotlivymi body. PoCita¢
analyzatoru interpolaci naméfenych absorbanci vzorkl z logit-log funkce
vypogita koncentraci latky nebo jejich metabolitdi.

UPOZORNENi: Jestlize je ziskan vysledek alarmu Calc.? nebo Samp.?,
prohlédnéte vystupy vzorku na obrazovce Reaction Monitor a porovnejte

je s Udaji Reaction Monitor pro nejvy$Si kalibrator. Nejpravdépodobnéjsi
pfic¢inou je vysoka koncentrace analytu ve vzorku, kdy jinak by méla byt
hodnota absorbance mensi nez hodnota nejvy$siho kalibratoru. Nafedte
vzorek kalibratorem s koncentraci 0 ng/mL v potfebném poméru a zopakujte
stanoveni. Aby nedo$lo k pfefedéni, porovnejte vysledek fedéného vzorku
pfed vynasobenim faktorem fedéni s hodnotou cut-off, pfesnéji s polovinou
hodnoty cut-off. Jestlize je fedény vysledek mensi neZ polovina cut-off,
zopakujte stanoveni s menSim fedénim. Redéni, ktera maji vysledky v blizkosti
cut-off, poskytuji nejpfesnéjsi stanoveni. Chcete-li uréit koncentraci pfedbézné
pozitivniho vzorku, vynasobte vysledek odpovidajicim faktorem fedéni.
Redéni vzorku by mélo byt pouZito jen pfi interpretaci vysledku alarmd Calc.?
a Samp.? nebo pfi odhadu koncentrace pfi pfipravé pro GC/MS.

Pfi vydavani vysledki méjte na paméti, Ze na vysledek stanoveny z moci
ma vliv mnoZstvi faktor(, jako piijem tekutin a jiné biologické faktory.

Jako u kazdého senzitivniho testu na uzivani ndvykovych latek

na automatizovanych analyzatorech klinické chemie, existuje moznost
pfenosu analytu mezi vzorkem s extrémné vysokou koncentraci a normainim
(negativnim) vzorkem, pokud nasleduji ihned po sobé.

V3echny pfedbézné pozitivni vysledky potvrdte jinou metodou.

Omezeni - interference'

Pro informace o latkach, testovanych na kfizovou reaktivitu, viz ¢ast
Analytickd specifiénost. Mozné vSak je, Ze mohou interferovat i jiné
komponenty nebo faktory, které mohou negativné ovlivnit vysledek
(napt. technicka chyba, nebo chyba postupu).

Pfedbézné pozitivni vysledek stanoveny timto testem indikuje
pfitomnost benzoylekgoninu a/nebo jeho metabolitd v mogi,
nestanovuje vdak miru intoxikace.

Interferujici latky byly pfidany do moéi bez drog a s koncentraci
uvedenou niz. Tyto vzorky byly doplnény pouzitim zasobniho roztoku
benzoylekgoninu na 150 ng/mL. Vzorky byly testovany na analyzatoru
Roche/Hitachi 917 a byly ziskany nasledujici vysledky:

Latka K.?::tir"’gs;e % VytéZnost kokainu
Aceton 1% 9
Kys. askorbova 1,5 % 106
Bilirubin 0,25 mg/mL 99
Kreatinin 5 mg/mL 97
Etanol 1% 99
Glukéza 2% 99
Hemoglobin 75 glL 97
Lidsky albumin 0,5 % 94
Kys. oxalové 2 mg/mL 94
Chlorid sodny 05 M 91
Chlorid sodny ™ 2
Mocovina 6 % 104

Interferujici latky byly pfidany do moéi bez drog a s koncentraci
uvedenou niz. Tyto vzorky byly doplnény pouzitim zasobniho roztoku
benzoylekgoninu na 300 ng/mL. Vzorky byly testovany na analyzatoru
Roche/Hitachi 917 a byly ziskany nasledujici vysledky:

cobas’

Latka K_?:;zr;gra‘\;e % Vytéznost kokainu
Aceton 1% 104
Kys. askorbova 1,5 % 13
Bilirubin 0,25 mg/mL 112
Kreatinin 5 mg/mL 104
Etanol 1% 103
Glukdza 2 % 104
Hemoglobin 75 gl 107
Lidsky albumin 0,5 % 105
Kys. oxalova 2 mg/mL 105
Chlorid sodny 05 M 103
Chlorid sodny ™™ 103
Mocovina 6 % 103

Pro diagnostické Ucely je vZdy nezbytné pouzivat vysledky ve spojeni
s anamnestickymi Udaji pacienta, klinickym vySetfenim a jinymi ndlezy.
POTREBNY KROK

Programovani specialniho myti: PouZiti specidlnich mycich cykll

je nutné pfi zpracovavani uritych kombinaci testdl na systémech
Roche/Hitachi cobas ¢. Nejnovéjsi verzi Seznamu zamezeni
prenosu mezi vzorky (carry-over) |ze rovnéz nalézt v letdku metod
NaOHD/SMS/Multiclean/SCCS nebo NaOHD/SMS/SmpCini + 2/SCCS.
Pro dalSi pokyny ¢téte uzivatelskou pfirucku.

Analyzétor cobas ¢ 502: VeSkeré programovani specialniho myti,
nezbytné pro zamezeni pienosu, je dostupné pies cobas link,

ruéni zadavani neni vyzadovano.

Tam, kde je to vyzadovano, musi byt pfed vykazovanim
vysledkii provedeno programovani specialniho myti/zamezeni
prenosu mezi vzorky (carry-over).

Ocekavané hodnoty

Kvalitativni stanoveni

Vysledky tohoto stanoveni rozliSuji jenom pfedbézné pozitivni

(= 150 ng/mL nebo > 300 ng/mL) vzorky od negativnich. Mnozstvi
detekované latky v pfedbézné pozitivnim vzorku nelze urcit.

Semikvantitativni stanoveni
Touto metodou jsou ureny jen piiblizné kumulativni koncentrace 1é¢iv a
jejich metabolitd ve vzorku (viz ¢ast Analytickd specifiénost).

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

Presnost

Pfesnost byla stanovena podle interniho postupu zpracovanim sérif kalibratoru
a kontrol (opakovatelnost* n = 20, mezilehla pfesnost™ n = 100). Nasledujici
vysledky byly ziskany analyzatorem Roche/Hitachi cobas ¢ 501.

Semikvantitativni pfesnost - 150 ng/mL

Opakovatelnost* Primeér SD VK

ng/mL ng/mL %
Level 1 115 4 3,6
Level 2 160 4 2,3
Level 3 195 5 2,5
Mezilehld Primér SD VK
pfesnost™ ng/mL ng/mL %
Level 1 126 9 6,9
Level 2 161 5 3,2
Level 3 197 7 35

Kuvalitativni pfesnost - 150 ng/mL

cut-off (150) tes{; ‘ﬁtych \?ypsrl?e\(ljrl:/ Hiadina spolehiivosti

0,75x 100 100 > 95% negativni odeCet

1,25x 100 100 > 95% pozitivni odecet
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Cocaine II
Semikvantitativni pfesnost - 300 ng/mL
Opakovatelnost* Pramér SD VK

ng/mL ng/mL %
Level 1 245 6 2,3
Level 2 308 7 211
Level 3 374 6 1,7
Mezilehld Prdmér SD VK
pfesnost™ ng/mL ng/mL %
Level 1 240 16 6,6
Level 2 293 15 52
Level 3 380 16 42
Kuvalitativni presnost - 300 ng/mL
cut-off (300) test'z ?/Zitych if’srlz‘gl‘(‘; Hiadina spolehlivosti
0,75x 100 100 > 95% negativni odeCet
1,25x 100 100 > 95% pozitivni odecet

*Opakovatelnost = pfesnost v sérii
**Mezilehla pfesnost = celkova presnost / pfesnost mezi sériemi / pfesnost mezi dny

Spodni detekéni limit testu

9,9 ng/mL

Ize odliSit od nuly. Je vypoditana jako hodnota lezici 2 standardni odchylky
nad nejniz§im standardem (standard 1 + 2 SD, opakovatelnost, n = 21).

Spravnost

100 vzorkd moéi s negativnim vysledkem, ziskanych klinickou laboratofi v
panelu testu drog, bylo vyhodnoceno stanovenim Cocaine II. 100 % téchto
normalnich vzorkl moéi bylo negativnich viéi cut-off 150 ng/mL a 300 ng/mL.
50 vzork( s pfedbézné pozitivnim vysledkem, stanovenym komeréné
dostupnym enzymovym imunostanovenim a nasledné potvrzenych
metodou GC/MS, bylo vyhodnoceno stanovenim Cocain II. 100 % téchto
vzorkd bylo pozitivnich vici cut-off 150 ng/mL.

50 vzork( s pfedbézné pozitivnim vysledkem, stanovenym komeréné
dostupnym enzymovym imunostanovenim a nasledné potvrzenych
metodou GC/MS, bylo vyhodnoceno stanovenim Cocain II. 100 % téchto
vzorkd bylo pozitivnich vici cut-off 300 ng/mL.

Navic 10 vzorkd bylo nafedéno na koncentraci benzoylecgoninu 75-100 %
hodnoty cut-off pro kazdé cut-off a 10 vzorki bylo nafedéno na koncentraci
benzoylecgoninu 100-125 % hodnoty cut-off pro kazdé cut-off. Udaje ze
studie spravnosti popsané vyse, které spadaly do rozmezi hodnot blizkych
cut-off, byly zkombinovény s udaji ziskanymi ze zfedénych pozitivnich
vzork(. Nasledujici vysledky byly dosazeny metodou Cocaine Il na
analyzatoru Roche/Hitachi 917 v(¢i hodnotdm GC/MS.

Cocaine Il klinicka korelace (cut-off = 150 ng/mL)

cobas ¢ 501, tak i na analyzatoru Roche/Hitachi 917.

cobas’

s negativnim vysledkem, ziskanych klinickou laboratofi v panelu testu drog,
bylo vyhodnoceno stanovenim Cocaine Il. 100 % téchto normalnich vzorku
mogi bylo negativnich pro obé cut-off vi¢i analyzatoru Roche/Hitachi 917.

56 vzork( modi pro cut-off 150 ng/mL a 56 vzork( moci pro cut-off

300 ng/mL, ziskanych v klinickych laboratofich, kde byly stanoveny jako
predbézné pozitivni komeréné dostupnym imunostanovenim a nasledné
potvrzeny metodou GC/MS, bylo vyhodnoceno stanovenim Cocaine 1.

Pfi cut-off 150 ng/mL bylo 100 % vzork( pozitivnich jak na analyzatoru
Roche/Hitachi cobas ¢ 501, tak i na analyzatoru Roche/Hitachi 917. Pfi cut-off
300 ng/mL bylo 98 % vzork{ pozitivnich jak na analyzatoru Roche/Hitachi

Cocaine Il klinicka korelace (cut-off = 150 ng/mL)

Analyzator Roche/Hitachi 917

+ —_
Analyzétor 56 0
cobas ¢ 501 0 100

Cocaine Il klinicka korelace (cut-off = 300 ng/mL)

Analyzétor Roche/Hitachi 917

+ —_
Analyzétor 55 0
cobas ¢ 501 0 101

Analyticka specificnost

Specificnost stanoveni Cocaine Il pro kokain a jeho metabolity byla zjisténa
vytvofenim inhibi¢ni kfivky pro jednu kazdou uvedenou slou¢eninu a uréenim
pfiblizného mnozstvi kazdé slouceniny, kterd by byla ekvivalentni reaktivité

GC/MS hodnoty (ng/mL)
Negativni Blizké cut-off 344-
vzorky 13 188 106 072
Analyzétor + 0 0 10 50
Roche/Hitachi
917 - 100 10 0 0

Cocaine Il klinicka korelace (cut-off = 300 ng/mL)

benzoylekgoninu pfi hodnotach cut-off 150 a 300 ng/mL. Nésledujici

vysledky byly ziskany analyzatorem Roche/Hitachi 917.

ng/mL
ekvivalent k
150 ng/mL Priblizné %
Sloucenina Benzoylekgonin kfizové reaktivity
Kokain 7733 1,9
Kokaethylen 34 933 0,4
ng/mL
ekvivalent k
300 ng/mL Priblizné %
Sloucenina Benzoylekgonin kfizové reaktivity
Kokain 18 132 1,7
Kokaethylen 67 435 0,4

Navic nasledujici slou¢eniny byly testovany pfi koncentraci
100 000 ng/mL v poolované normalni lidské moéi a zjisténa hodnota
kfizové reaktivity byla mensi nez 0,05 %.

Ekgonin

Ekgoninmetylester

Norkokain

GC/MS hodnoty (ng/mL)
Negativni Blizké cut- off 28
vzorky 225 309-402 106 072
Analyzator 0 0 1 49
Roche/Hitachi
917 100 10 0 0

Dalsi klinické vzorky byly timto stanovenim vyhodnoceny na analyzatoru
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 a analyzatoru Roche/Hitachi 917. 100 vzorkd moci

systémy cobas ¢
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Cocaine I

KFizova reaktivita nepfibuznych latek
Uvedené slougeniny byly pfipraveny v alikvotech poolované normaini lidské

modi pro ziskani kone&né koncentrace 100 000 ng/mL. Z&dn4 z téchto slougenin

pfi testovani soupravou nevykézala kfizovou reaktivitu vétsi nez 0,05 %.

Acetaminofen LSD

Kys. acetylsalicylova Maprotilin
Aminopyrin MDA
Amitriptylin MDMA
Amobarbital Melanin
d-Amfetamin Meperidin
FAmfetamin Methadol
Ampicilin Metadon

Kys. askorbova d-Metamfetamin
Aspartam I-Metamfetamin
Atropin Metaqualon
Benzokain Methotrimeprazin
Benzfetamin Metylfenidat
Butabarbital Metyprylon
Kofein Mianserin
Chlornan vapenaty Morfin sulfat
Kannabidiol Naloxon
Carbamazepine Naltrexon
Chlordiazepoxid Naproxen
Chlorochin Niacinamid
Chlorfeniramin Nikotin
Chlorpromazin Nordiazepam
Chlorprothixen Nordoxepin
Clomipramin Noretindron
Kodein FNorpseudoefedrin
Kotinin Nortriptylin
Cyklobenzaprin Orfenadrin
Cyproheptadin Oxazepam
Desipramin Oxykodon
Dextromethorfan Penicilin G
Dextropropoxyfen Pentobarbital
Diazepam Perfenazin
Difenhydramin Fencyklidin
Difenylhydantoin B-Fenethylamin
Disopyramid Fenobarbital
Dopamin Fenothiazin
Doxepin Fentermin
Doxylamin Fenylbutazon
d-Efedrin Fenylpropanolamin
d,-Efedrin d-Fenylpropanolamin
FEfedrin Fendimetrazin
Epinefrin Prokain

EDDP Promazin
EMDP Promethazin
Erythromycin Propoxyphene
Estriol Protriptylin
Fenoprofen d-Pseudoefedrin
Fluconazol FPseudoefedrin
Fluoxetin Chinidin
Furosemid Chinin

Kys. gentisova Sekobarbital
Glutethimid Sulindac
Guajakol glyceroléter Tetracyklin
Haloperidol ASTHC-9-karboxylova kys.
Hydrochlorotiazid Tetrahydrozolin
Hydroxymetadon Thioridazin
Ibuprofen Thiothixen
Imipramin Trifluoperazin
Isoproterenol Trimipramin
Ketamin Tyramin

LAAM Verapamil
Lidokain Zomepirac

cobas’

Po ukonéeni denni rutinni prace provedte Wash Reaction
Parts (myti reakénich Casti).
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