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[image: ]„Multi-Drug“ narkotinių medžiagų
aptikimo greitojo testo taurelė (seilės)


Informacinis lapelis

[image: ]Tik profesionaliai in vitro diagnostikai.
NAUDOJIMAS PAGAL PASKIRTĮ IR SUVESTINĖ INFORMACIJA


„VivaDiag“ „Multi-Drug“ narkotinių medžiagų aptikimo greitojo testo taurelė (seilės) yra šoninio srauto chromatografinė imunologinė analizė, skirta kokybiniam narkotinių medžiagų ir metabolitų aptikimui seilių mėginiuose nenaudojant instrumentų. Testas yra skirtas bet kokiam žemiau pateiktų narkotinių medžiagų derinių aptikimui. 
	Testas
	Kalibratorius
	Ribinė vertė (ng/mL)

	Amfetaminas (AMP)
	Amfetaminas
	50

	Barbitūratai (BAR)
	Sekobarbitalis
	50

	Benzodiazepinas (BZO)
	Oksazepamas
	30

	Kokainas (COC)
	Benzoilekgoninas
	20

	Metilendioksimetemfetaminas (MOMA)
	3,4-metilendioksi-metamfeteminas
	50

	Metamfetaminas (MET)
	d-metamfetaminas
	50

	Morfinas (MOP/OPI)
	Morfinas
	40

	Metadonas (MTD)
	Metadonas
	30

	Tricikliniai antidepresantai (TCA)
	Nortriptilinas
	100

	Marihuana (THC)
	11-nor-∆9-THC-9 COOH
	12



Šis testas gali aptikti kitus susijusius junginius. Žr. šiame informaciniame lapelyje pateiktą analitinio specifiškumo lentelę.
Šis tyrimas suteikia tik preliminarius analitinio tyrimo rezultatus. Norint gauti patvirtintus analizės rezultatus, turi būti naudojamas konkretesnis alternatyvus cheminis metodas. Dujų chromatografija ir masių spektrometrija (GC-MS) yra tinkamiausias patvirtinimo metodas. Bet kokio narkotinių medžiagų aptikimo testo rezultatui turi būti taikomas klinikinis įvertinimas ir profesionalus sprendimas, ypač kai naudojami preliminarūs teigiami rezultatai.
[image: ]VEIKIMO PRINCIPAS

„VivaDiag“ „Multi-Drug“ narkotinių medžiagų aptikimo greitojo taurelė yra imunologinė analizė, pagrįsta konkurencinio surišimo principu. Narkotinės medžiagos, kurių gali būti seilių mėginyje, konkuruoja su atitinkamu narkotinių medžiagų konjugatu dėl prisijungimo vietų prie jų specifinių antikūnų.
Tyrimo metu seilių mėginys migruoja aukštyn, veikiant kapiliarams. Jei seilių mėginyje yra mažesnė nei ribinė narkotinės medžiagos koncentracija, ji neprisotina specifinio antikūno, padengto ant dalelių, prisijungimo vietų. Tada imobilizuotas narkotinių medžiagų konjugatas užfiksuoja antikūnais padengtas daleles ir konkrečios narkotinės medžiagos tyrimo linijos srityje atsiranda spalvota linija. Spalvota linija nepasirodo tyrimo linijos srityje, jei narkotinės medžiagos lygis viršija ribinę koncentraciją, nes ji prisotina visas ant dalelių padengto antikūno surišimo vietas.
[image: ]Seilių mėginys, kuriame yra narkotinių medžiagų, nesukuria spalvotos linijos konkrečioje tyrimo linijos srityje dėl narkotinių medžiagų konkurencijos, o seilių mėginys, kuriame nėra narkotinių medžiagų, arba mėginys, kuriame narkotinių medžiagų koncentracija yra mažesnė už ribinę vertę, sukuria spalvotą liniją tyrimo linijos srityje. Norint atlikti procedūrinę kontrolę, spalvota linija visada bus rodoma kontrolinėje srityje, taip nurodanti, kad buvo įdėtas tinkamas mėginio tūris ir įvyko membranos nuvalymas.
MEDŽIAGOS

Kiekvieną testų rinkinį sudaro „Multi-Drug“ greitojo testo taurelė, seilių surinkimo prietaisas ir informacinis lapelis.
Reikalingos medžiagos, kurių nėra rinkinyje: laikmatis.
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LAIKYMAS IR STABILUMAS

· Testo rinkinį laikyti vėsioje, sausoje vietoje 4-30°C temperatūroje. Laikyti atokiai nuo šviesos. Dėl temperatūros ir (arba) drėgmės, esančios už nurodytų sąlygų ribų, rezultatai gali būti netikslūs.
· Neužšaldyti. Testo rinkinį naudokite esant 15-30°C temperatūrai. 
· Testo rinkinį naudokite tarp 10-90% drėgnumo.
· Nenaudokite testo rinkinio pasibaigus galiojimo laikui, atspausdintam ant dėžės ir folijos pakuotės.
Pastaba: visos galiojimo pabaigos datos yra spausdinamos metai-mėnuo-diena formatu. 2022-06-18 nurodo 2022 m. birželio 18 d.
[image: ]ĮSPĖJIMAI, ATSARGUMO PRIEMONĖS IR APRIBOJIMAI


· Skirtas tik profesionaliai in vitro diagnostikai, draudžiama naudoti pasibaigus galiojimo laikui.
· Testas turi būti laikomas sandarioje pakuotėje, iki kol bus paruoštas naudoti.
· Visus mėginius reikia laikyti pavojingais ir su jais elgtis taip, tarsi juose būtų infekuotų medžiagų.
· Panaudotus testus būtina šalinti pagal galiojančias vietos taisykles.
· „VivaDiag“ „Multi-Drug“ narkotinių medžiagų aptikimo greitasis testas suteikia tik preliminarų analizės rezultatą. Norint gauti patvirtintus analizės rezultatus, turi būti naudojamas konkretesnis alternatyvus cheminis metodas. Dujų chromatografija ir masių spektrometrija (GC-MS) yra tinkamiausias patvirtinimo metodas.
· Techninės ar procedūrinės klaidos, taip pat kitos trukdančios medžiagos seilių mėginyje gali sukelti klaidingus rezultatus.
· Teigiamas rezultatas rodo narkotinių medžiagų ar jų metabolitų buvimą, bet nerodo intoksikacijos lygio, vartojimo būdo ar koncentracijos seilėse.
· Neigiamas testo rezultatas nebūtinai rodo, kad seilėse nėra narkotinių medžiagų. Neigiami rezultatai gali būti gaunami, kai seilėse yra narkotinių medžiagų, bet jų kiekis yra mažesnis už ribinę vertę.
· Testas neskiria tarp narkotinių medžiagų ir tam tikrų vaistų.
· Teigiamas rezultatas gali būti gaunamas vartojant tam tikrus maisto produktus ar maisto papildus.
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MĖGINIŲ LAIKYMAS


Seilių mėginiai gali būti laikomi 2–8 °C temperatūroje iki 48 valandų prieš tyrimą. Ilgesniam laikymui mėginius galima užšaldyti ir laikyti žemesnėje nei -20°C temperatūroje. Užšaldytus mėginius prieš tyrimą reikia atšildyti ir išmaišyti.
[image: ]MĖGINIO PAĖMIMAS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS


Tiriamasis neturėtų valgyti, gerti ir nerūkyti bent 10 minučių prieš tyrimą. Prieš atlikdami testą palaukite, kol testo rinkinys ir mėginys pasieks kambario temperatūrą (15-30°C).
Mėginio paėmimas
1. Mėginys turėtų būti surinktas naudojant seilių surinkimo prietaisą, pateiktą kartu su testo rinkiniu. Sekite detaliai nurodytas naudojimo instrukcijas, pateiktas žemiau. Joks kitas mėginių surinkimo prietaisas neturėtų būti naudojimas su šiuo testo rinkiniu. 
2. Gali būti naudojami bet kokiu paros metu paimti seilių mėginiai.
Mėginio tyrimas
1. Iš folijos maišelio išimkite seilių surinkimo prietaisą (surinkimo kempinę) ir seilių taurelės testą ir įdėkite kempinę į burną. Valykite tarp vidinio skruosto ir liežuvio, kol tūrio indikatorius taps raudonas (paprastai tai užtrunka apie 3 minutes). Lengvai spausdami kempinę tarp liežuvio ir dantų, kempinė sugers seiles. Kai kempinė prisotinta, joje neturėtų būti sukietėjusių vietų.
Pastaba: Atlikite tyrimą ne vėliau kaip po 7 minučių, net jei tūrio indikatorius dar nepakeitė spalvos.
2. Išimkite iš burnos prisotintą kempinę ir įdėkite ją į seilių taurelės testą. Atsargiai uždarykite testą dangteliu.
3. Pastatykite bandymo taurelę vertikaliai ant lygaus paviršiaus ir įjunkite laikmatį. Įsitikinkite, kad taurelė išliks stovėdama vertikaliai visą tyrimo laiką.
4. Užrašykite tyrimo atlikimo datą ir tiriamojo inicialus ant etiketės.
5. Nuimkite nuplėšiamą etiketę.
6. Rezultatus perskaitykite po 5 minučių. Neaiškinkite rezultatų po daugiau nei 10 minučių.
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Teigiamas: Rezultatas yra teigiamas, kai spalvota linija atsiranda kontrolinės linijos srityje (C), bet neatsiranda konkrečios narkotinės medžiagos tyrimo linijos srityje (T). Tai rodo, kad narkotinės medžiagos koncentracija mėginyje viršija tos konkrečios narkotinės medžiagos nustatytą ribinę vertę.
Neigiamas: Rezultatas yra neigiamas, kai viena spalvota linija atsiranda kontrolinės linijos srityje (C), o kita spalvota linija atsiranda tyrimo linijos srityje (T). Tai rodo, kad narkotinės medžiagos koncentracija mėginyje yra mažesnė už tos konkrečios narkotinės medžiagos nustatytą ribinę vertę.
Pastaba: Spalvos ryškumas tyrimo linijos srityje (T) gali skirtis, tačiau bet koks spalvos atspalvis tyrimo linijos srityje (T) turėtų būti laikomas neigiamu.
Nepavykęs: Kontrolinėje srityje (C) neatsiranda linija. Kontrolės aptinkami neatitikimai dažniausiai siejami su nepakankamu mėginio tūriu arba neteisingai atliktais testavimo veiksmais. Šiais atvejais reikia pakartoti atliktą testą, naudojant naują testo rinkinį. Jei problema išlieka, nenaudokite įtaiso ir kreipkitės į jo pardavėją.
[image: ]KOKYBĖS KONTROLĖ


Kiekvienas testo rinkinys turi vidinės kontrolės priemonę. Spalvota linija, atsirandanti kontrolinėje srityje (C), yra kontrolės priemonė, kuri patvirtina, kad buvo išlaikytas testavimo įrankio funkcinis vientisumas ir testavimo veiksmai buvo atlikti teisingai. Kontrolės standartai su šiuo rinkiniu nepateikiami, tačiau rekomenduojama išbandyti teigiamą ir neigiamą kontrolę, kaip gerą laboratorinę praktiką, kurios metu būtų patvirtinti testavimo veiksmai ir patikrintas teisingas tyrimo atlikimas.
VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
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1. Tikslumas
„VivaDiag“ „Multi-Drug“ narkotinių medžiagų aptikimo greitojo testo klinikiniai tyrimų rezultatai buvo patikslinti naudojant seilių mėginius, kuriems buvo nustatyta narkotinių medžiagų koncentracija. Visi greitieji narkotikų testai parodė gerus rezultatus. Toliau pateiktoje lentelėje pateikiama tyrimo rezultatų santrauka. Vertės buvo suapvalintos:
	Parametras
	Jautrumas
	Specifiškumas
	PPV*
	NPV**

	AMP 50
	>99%
	>99%
	>99%
	>99%

	BAR 50
	>99%
	>99%
	>99%
	>99%

	BZO 30
	>99%
	>99%
	>99%
	>99%

	COC 20
	>99%
	>99%
	>99%
	>99%

	MDMA 50
	>99%
	>99%
	>99%
	>99%

	MET 50
	>99%
	>99%
	>99%
	>99%

	MOP 40
	>99%
	>99%
	>99%
	>99%

	MTD 30
	>99%
	>99%
	>99%
	>99%




	
TCA 100
	>99%
	>99%
	>99%
	>99%

	THC 12
	>83%
	>99%
	>99%
	>96%



2. Analitinis jautrumas
Dalis mėginių, kuriuose nebuvo narkotinių medžiagų, buvo papildyti narkotinėmis medžiagomis, kurių ribinės vertės buvo ±50% ir ±25%. Rezultatai yra pateikti žemiau.
	Narkotinių
medžiagų konc.
(ribinė vertė)
	n
	AMP
	BAR
	BZO
	COC
	MDMA

	
	
	-
	+
	-
	+
	-
	+
	-
	+
	-
	+

	0% ribinė vertė
	30
	30
	0
	30
	0
	30
	0
	30
	0
	30
	0

	-50% ribinė vertė
	30
	30
	0
	30
	0
	30
	0
	30
	0
	30
	0

	-25% ribinė vertė
	30
	30
	0
	27
	3
	30
	0
	29
	1
	25
	5

	ribinė vertė
	30
	18
	12
	9
	21
	14
	16
	12
	18
	14
	16

	+25% ribinė vertė
	30
	2
	28
	3
	27
	4
	26
	2
	28
	4
	26

	+50% ribinė vertė
	30
	0
	30
	0
	30
	0
	30
	0
	30
	0
	30



	Drug Conc. 
(Cut-off range)
	n
	MET
	MOP
	MTD
	TCA
	THC

	
	
	-
	+
	-
	+
	-
	+
	-
	+
	-
	+

	0% ribinė vertė
	30
	30
	0
	30
	0
	30
	30
	30
	0
	30
	0

	-50% ribinė vertė
	30
	30
	0
	30
	0
	30
	30
	30
	0
	30
	0

	-25% ribinė vertė
	30
	30
	2
	28
	2
	30
	28
	19
	11
	30
	0

	ribinė vertė
	30
	13
	17
	10
	20
	10
	10
	13
	17
	10
	20

	+25% ribinė vertė
	30
	3
	27
	9
	21
	2
	4
	3
	27
	5
	25

	+50% ribinė vertė
	30
	0
	30
	0
	30
	0
	0
	0
	30
	0
	30


3. Analitinis specifiškumas
	Junginiai
	Konc. (ng/mL)
	Junginiai
	Konc. (ng/mL)

	AMFETAMINAS

	d-amfetaminas
	50
	Fenterminas
	40,000

	l-amfetaminas
	4,000
	Parametoksiamfetaminas (PMA)
	125

	3,4-metilendioksiamfetaminas
	150
	Tiraminas
	3,000

	BARBITURATAI

	Sekobarbitalis
	50
	Barbitalis
	500

	Butalbitalis
	100
	Amobarbitalis
	400

	Fenobarbitalis
	400
	
	

	BENZODIAZEPINAI

	Oksazepamas
	30
	Flunitrazepamas
	30

	Alprazolamas
	45
	Flurazepamas
	30

	Bromazepamas
	24
	Lorazepamas
	60

	Chlordiazepoksidas
	30
	Medazepamas
	30

	Klonazepamas
	120
	Nitrazepamas
	30

	Clorazepate
	60
	Nordiazepamas
	20

	Klorazepatas
	20
	Prazepamas
	60

	Diazepamas
	45
	Temazepamas
	25

	Estazolamas
	30
	Triazolamas
	45

	Desalkiflurazepamas
	25
	
	

	KOKAINAS

	Benzoilekgoninas
	20
	Ekgoninas
	100,000

	Kokainas
	50
	Ekgonino metilo esteris
	10,000

	METILENDIOKSIMETAMINAS

	3,4–Metilendioksimetamfetaminas (MDMA)
	50

	3,4–Metilendioksiamfetaminas (MDA)
	10, 000

	3,4–Metilendioksietilamfetaminas (MDEA)
	800

	METAMFETAMINAS

	d-metamfetaminas
	50
	l-Metamfetaminas
	400

	p-hidroksimetamfetaminas
	150
	Mefenterminas
	2,500

	3,4–Metilendioksiamfetaminas (MDMA)
	100

	MORFINAS

	Morfinas
	50
	6-Monoacetilmorfinas
	50

	Kodeinas
	50
	Morfinas 3-β-D-gliukuronidas
	1,250

	Etilmorfinas
	1,040
	Norkodeinas
	1,040

	Hidrokodonas
	8,250
	Normorfonas
	16,250

	Hidromorfonas
	3,910
	Oksikodonas
	5,000

	Levorfanolis
	250
	Oksimorfonas
	16,250

	Prokainas
	2,500
	Tebainas
	1,040

	METADONAS

	Metadonas
	30
	Fenciklidinas
	12,500

	Alfa-metadolis
	125
	Feniraminas
	25,000

	Biperidenas
	80,000
	2-etiliden-1,5-dimetil-1-3,3-difenilpirolidinas (EDDP)
	10,000

	Doksilaminas
	12,500
	
	

	TRICYCLIC ANTIDEPRESSANTS

	Nortriptilinas
	100
	Klomipraminas
	120

	Nordoksepinas
	100
	Doksepinas
	200

	Trimipraminas
	300
	Maprotilinas
	200

	Amitriptilinas
	45
	Prometazinas
	10,000

	Promazinas
	150
	Ciklobenzaprinas
	80




	Desipraminas
	20
	Norklomipraminas
	1,250

	Imipraminas
	10
	
	

	MARIHUANA

	11-nor-∆9-THC-9 COOH
	12
	∆8-THC
	5,000

	Kanabinolis
	2,000
	∆9-THC
	5,000

	11-nor-∆8-THC-9 COOH
	10
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KRYŽMINIS REAKTYVUMAS


Buvo atliktas tyrimas, siekiant nustatyti kryžminį testo reaktyvumą su junginiais dviejose skirtingose grupėse seilių mėginių. Vienoje seilių mėginių grupėje nebuvo narkotinių medžiagų, o kitoje seilių mėginių grupėje buvo aptiktos šios narkotinės medžiagos: amfetaminas, sekobarbitalis, benzoilekgoninas, 3,4-metilendioksi-metamfeteminas, d-metamfetaminas, morfinas, metadonas, marihuana. Šie junginiai, kurių koncentracija buvo 100 μg/mL, neparodė kryžminio reaktyvumo, kai jie buvo išbandyti naudojant „VivaDiag“ „Multi-Drug“ narkotinių medžiagų aptikimo greitojo testo taurelę (seilės).
	
	NĖRA KRYŽMINIO REAKTYVUMO
	

	Acetofenetidinas
	Kortizonas
	Isokssuprinas
	d-Pseudoefedrinas

	N-acetilprokainamidas
	l-kotininas
	Ketoprofenas
	Chinidinas

	Acetilsalicilo rūgštis
	Kreatinino
	Labetalolis
	Chininas

	Aminopirinas
	Deoksikortikosteronas
	Loperamidas
	Salicilo rūgštis

	Amoksicilinas
	Dekstrometorfanas
	Meprobamatas
	Serotoninas

	Ampicilinas
	Diklofenakas
	Metoksifenaminas
	Sulfametazinas

	l-askorbo rūgštis
	Diflunisalis
	Metilfenidatas
	Sulindakas

	Apomorfinas
	Digoksinas
	Nalidikso rūgštis
	Tetraciklinas

	Aspartamas
	Difenhidraminas
	Naproksenas
	Tetrahidrokortizonas,

	Atropinas
	Etil-p-aminobenzoatas
	Niacinamidas
	3-Acetatas

	Benzilo rūgštis
	β-estradiolis
	Nifedipinas
	Tetrahidrokortizonas

	Benzenkarboksirūgštis
	Estrono-3-sulfatas
	Noretindronas
	Tetrahidrozolinas

	Bilirubinas
	Eritromicinas
	Noskapinas
	Tiaminas

	d,l-bromfeniraminas
	Fenoprofenas
	d,l-oktopaminas
	Tioridazinas

	Kofeinas
	Furosemidas
	Oksalo rūgštis
	d,l-tirozinas

	Kanabidiolis
	Gentizo rūgštis
	Oksolino rūgštis
	Tolbutamidas

	Chloro hidratas
	Hemoglobinas
	Oksimetazolinas
	Triamterenas

	Chloramfenikolis
	Hidralazinas
	Papaverinas
	Trifluoperazinas

	Chlorotiazidas
	Hidrochlorotiazidas
	Penicilinas-G
	Trimetoprimas

	d,l-chlorfeniraminas
	Hidrokortizonas
	Perfenazinas
	d,l-triptofanas

	Chlorpromazinas
	o-hidroksihipuro rūgštis
	Fenelzinas
	Šlapimo rūgštis

	Cholesterolis
	3-hidroksitiraminas
	Prednizonas
	Verapamilis

	Klonidinas
	d,l-izoproterenolis
	d,l-propanololis
	Zomepirakas
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