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Nazev

ARK"™ Fentanyl Il Assay

Zamyslené pouziti
ARK Fentanyl Il Assay je imunotest ur€eny pro kvalitativni stanoveni fentanylu v
lidské moci pfi mezni koncentraci (Cutoff) 1,0 ng/ml. Test je ur€en k pouziti v

laboratofich s automatizovanymi klinickymi chemickymi analyzatory. Tento
diagnosticky prostfedek in vitro je urCen k pouZiti pouze na lékafsky predpis.

ARK Fentanyl Il Assay poskytuje pouze predbézny vysledek analytického testu.
Pro ziskani potvrzeného pozitivniho analytického vysledku je tfeba pouzit
specifi¢téjSi alternativni chemickou metodu. Upfednosthiovanou konfirmacéni
metodou je plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) nebo
kapalinova chromatografie/tandemova hmotnostni spektrometrie (LC-MS/MS).
Klinické zvazeni a odborny usudek by mély byt provedeny s jakymkoli vysledkem
testu na drogy, zejména pokud je vysledek pfedbézného testu pozitivni.

Souhrnné informace a vysvétleni testu

Fentanyl [N-(1-(2-fenylethyl)-4-piperidinyl)-N -fenylpropanamid] je syntetické
opioidni narkotické analgetikum podobné morfinu.! Fentanyl je 50-100krat
ucinné&jsi nez morfin. Pfedepisuje se pacientiim s chronickou bolesti a pouziva se
k 1€¢bé bolesti po operaci nebo k 1é¢bé prilomové bolesti u pacient( s rakovinou.?
Fentanyl se pfedepisuje v raznych formach: injekéné (intraven6zné nebo
intramuskularné), transdermalni naplast® a peroralné (transmukozni tableta nebo
film). Fentanyl, napfiklad transdermalni systém, muzZe byt zneuzZivan zpusobem
podobnym jinym opioidnim agonistim, legalnim nebo nelegalnim. VSichni pacienti
uzivajici opioidy by méli byt rutinné sledovani na znamky nespravného pouZiti,
zneuzivani a zavislosti.

Fentanyl ma vysokou ucinnost a kratké trvani uCinku a je zneuzivan pro své
intenzivni euforické ucinky. Je velmi nebezpecny, pokud nezakonné nahrazuje jiné
opioidy, a to kvulli své ucinnosti; pfedavkovani muze vést k respiraCni depresi a
smrti.*% Jedna se o latku zafazenou do Seznamu |l podle zakona USA o
regulovanych latkach.

ARK Fentanyl Il Assay detekuje fentanyl v lidské mogi. Ugelem testu neni
rozliSovat mezi zneuzivanim omamnych latek a uzivanim fentanylu na pfedpis.
Neexistuji zadné jednotné uznavané hladiny fentanylu v modci.

Primarni metabolismus fentanylu vede k ¢asové zavislému vylucovani fentanylu a
norfentanylu mo¢i.®8 Polo¢as fentanylu se mize pohybovat v rozmezi 3—12 hodin.
Fentanyl je metabolizovan vyhradné N-dealkylaci a hydroxylaci. Vice nez 90 %
davky je eliminovano jako norfentanyl a hydroxylované metabolity. Méné nez 7 %
davky je vylou€eno v nezménéné formé moci.



Principy postupu

ARK Fentanyl |l Assay je homogenni enzymova imunochemicka metoda
pouzivana pro analyzu konkrétni slouCeniny v lidské mocCi. Test je zalozen na
konkurenci mezi IéCivem ve vzorku a |éCivem oznaCenym rekombinantni gluk6zo-
6-fosfatdehydrogenazou (rG6PDH) pro vazebna mista protilatek. Jakmile se druhy
jmenovany (IéCivo znaCené enzymem) navaze na protilatku, enzymova aktivita
klesa. V pfitomnosti |éCiva ze vzorku se aktivita enzymu zvySuje a je pfimo
souvisejici s koncentraci 1éCiva. Aktivni enzym prevadi nikotinamidadenin
dinukleotid (NAD) na NADH v pfitomnosti glukéza-6-fosfatu (G6P), coz vede ke
zméné absorbance, ktera se méfi spektrofotometricky. Endogenni G6PDH
neinterferuje, protoZze koenzym NAD funguje pouze s bakterialnim enzymem
pouzitym v testu.

Cinidla

REF Popis produktu Mnozstvi/objem

5069-0001-00 ARK Fentanyl Il Assay 1 %28 ml

Cinidlo R1|- protilatka/substrat

Krali¢i monoklonalni protilatky proti fentanylu,
glukéza-6-fosfatu, nikotinamid adenin dinukleotidu,
bovinnimu sérovému albuminu, azidu sodnému a
stabilizatordm

Cinidlo R2] - Enzym 1 x 28 ml
Derivat fentanylu znaceny rekombinantni glukézo-6-
fosfatdehydrogenéazou (rG6PDH), bovinnim sérovym
albuminem, pufrem, azidem sodnym a stabilizatory

REF Popis produktu Mnozstvi/objem

5069-0001-01 ARK Fentanyl Il Assay 1x115ml

Cinidlo [R1] - protilatka/substrat

Krali¢i monoklonalni protilatky proti fentanylu,
glukéza-6-fosfatu, nikotinamid adenin dinukleotidu,
bovinnimu sérovému albuminu, azidu sodnému a
stabilizatordm

Cinidlo [R2]- Enzym 1% 115 ml
Derivat fentanylu znaceny rekombinantni glukézo-6-
fosfatdehydrogenazou (rG6PDH), bovinnim sérovym
albuminem, pufrem, azidem sodnym a stabilizatory

REF Popis produktu Mnozstvi/objem

5069-0001-02 ARK Fentanyl Il Assay 1 x 500 ml

Cinidlo [R1] - protilatka/substrat

Krali¢i monoklonalni protilatky proti fentanylu,
glukéza-6-fosfatu, nikotinamid adenin dinukleotidu,
bovinnimu sérovému albuminu, azidu sodnému a
stabilizatordm

Cinidlo [R2]- Enzym 1 x 500 ml
Derivat fentanylu znaceny rekombinantni glukézo-6-
fosfatdehydrogenazou (rG6PDH), bovinnim sérovym
albuminem, pufrem, azidem sodnym a stabilizatory




Manipulace s €inidly a jejich skladovani

Reakcni €inidla ARK Fentanyl || Assay jsou dodavana tekuta, pfipravena k pouziti
a lze je pouzit pfimo z chladnicky. Pokud se reakcni Cinidla nepouzivaji, musi byt
skladovana pfi teploté 2—-8 °C (36—46 °F), ve svislé poloze a se Sroubovacimi
uzavéry pevné uzavienymi. Pokud jsou Cinidla skladovana podle pokynu, jsou
stabilni az do data expirace vytiSténého na Stitku. Reakéni Cinidla nezmrazuijte.
Vyhnéte se dlouhodobému vystaveni teplotam nad 32 °C (90 °F). Nespravné
skladovani ¢inidel muze ovlivnit funkénost testu.

Produkty ARK Fentanyl Il obsahuji <0,09 % azidu sodného. Jako preventivni
opatfeni by méla byt postiZzena instalace v&etné pfistroju adekvatné proplachnuta
vodou, aby se zmirnila potencialni akumulace vybusnych azidi kovd. Pokud jde o
jiné soucasti testu, nevyzaduje se zadna zvlastni manipulace.

6 Varovani a bezpecnostni opatreni

e Pro diagnostické pouZziti in vitro.

e Pouze k pouziti na Iékafsky predpis. Upozornéni: Federalni zakon USA
omezuje prodej tohoto prostfedku pouze na opravnéného zdravotnického
pracovnika nebo jen na jeho objednavku.

o Cinidla [R1] a [R2] jsou dodavana jako odpovidajici sada a neméla by byt
zaménovana s Cinidly z rlznych Cisel Sarzi.

e Nepouzivejte Cinidla po uplynuti doby pouzitelnosti.

o Cinidla obsahuji 0,09 % azidu sodného.

7 Odbér a priprava vzorku pro analyzy

o Kazda laborator je odpovédna za dodani platného vzorku pro analyzu podle
svych postupu zajisténi kvality.

e Vyzaduje se lidska moc. Zachazejte jako s potencialné infekénim
materialem.

e Odeberte mo¢ pomoci standardnich vzorkovacich kelimkd a postupu. Je
treba dbat na zachovani chemické a fyzikalni integrity vzorku moci od
okamziku jeho odbéru az do doby, kdy je testovan, a to i béhem prepravy.
Doporucuji se Cerstvé vzorky moci.

e \/zorek moci uzavrete ihned po odbéru, skladujte v chladniCce pfi teploté 2—
8 °C (36—46 °F) a test provedte do 7 dnl po odbéru. Pokud nelze test
provést do 7 dnu, uchovavejte vzorek moci zmrazeny pfi teploté -20 °C po
dobu az 6 mésicl pred analyzou.®10.11.12

e Nevyvolavejte pénéni a vyhnéte se opakovanému zmrazovani a
rozmrazovani, aby byla zachovana integrita vzorku od okamziku jeho
odbéru az do doby, kdy je testovan.

e Zmrazené vzorky musi byt pfed analyzou dikladné rozmrazeny a
promichany.

e Pred testovanim odstfedte vzorky s vysokou zakalenosti nebo viditelnymi
Casticemi.

e Pfitomnost bublin nebo pény na vzorcich muze vést k nasati
nedostate¢ného objemu vzorku a chybnym vysledkdm.
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e Kazda laboratof by méla konzultovat dostupnou literaturu a interni udaje
tykajici se stability vzorku. Doporuceny rozsah pH pro vzorky moci je 4,0—
11,03,

o Ziskejte dalSi vzorek pro testovani, pokud existuje podezieni na
znehodnoceni vzorku. Znehodnoceni vzorkd moci muze ovlivnit vysledek
testu.

Postup

Poskytnuté materialy
ARK Fentanyl Il Assay — 5069-0001-00, 5069-0001-01 nebo 5069-0001-02

Pozadované materialy — poskytovany samostatné

ARK Fentanyl Calibrator A (negativni) — ﬁl 5031-0002-01

ARK Fentanyl Calibrator B (Cutoff) — @ 5031-0002-02

Kontroly kvality — ARK Fentanyl Control — [REF] 5031-0003-00

Pristroje

Pfed pouzitim muze byt nutné prenést Cinidla ﬁl a ﬁ do nadob na Cinidla
specifickych pro analyzator. Zabrafite kfizové kontaminaci [R1]a [R2]

Vhodnych je mnoho automatizovanych analyzator klinické chemie s urenim
fotometrické rychlosti pfi 340 nm. Pokyny k naprogramovani ARK Fentanyl Il
Assay naleznete ve specifickém aplikaénim listu analyzatoru, ktery je k dispozici u
vaseho distributora nebo zakaznického servisu ARK. Aplikacni protokoly, které
byly kategorizovany podle CLIA nebo nesou oznaceni CE, byly ovéfeny vyrobcem.
Laboratof je odpovédna za provedeni vSech vhodnych validaci pro pouziti testu s
jinymi nastavenimi nebo analyzatory.

Informace o kazdodenni udrzbé naleznete v provozni pfiru¢ce specifické pro dany
pristroj.

Sekvence testovani

Chcete-li zahgjit nebo kalibrovat test, pfe€téte si navod k obsluze specificky pro
dany pfistroj.

Kvalitativni vysledky

Pouzijte kalibrator B 1,0 ng/ml jako kalibrator Cutoff pro rozliSeni negativnich a
pozitivnich vzorkl. Provedte nizkou a vysokou kontrolu jako negativni, resp.
pozitivni. Nahlaste vysledky testu mensi nez hodnota rychlosti (mA/min) pro
kalibrator Cutoff jako negativni. Nahlaste vysledky testu, které se rovnaji nebo jsou
vy$Si nez hodnota rychlosti (mA/min) pro kalibrator Cutoff, jako pozitivni.

Kdy provést rekalibraci

e Kdykoli pouzijete nové Cislo davky Cinidel

¢ Kdykoli to naznacuji vysledky kontroly kvality

e Kdykoli to vyzaduji standardni laboratorni protokoly
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Kontrola kvality (QC) a kalibrace

Laboratofe by mély stanovit postupy kontroly kvality pro ARK Fentanyl |l Assay.
VSechny pozadavky na kontrolu kvality a testovani by mély byt provadény v
souladu s mistnimi, statnimi a/nebo federalnimi pfedpisy nebo akreditaénimi
pozadavky.

Kazda laboratof by méla stanovit vlastni rozsahy pro kazdou novou Sarzi kontrol.
Vysledky kontroly by mély spadat do stanovenych rozsahu stanovenych
laboratornimi postupy a pokyny. ARK Fentanyl Control je urCena k pouziti pfi
kontrole kvality ARK Fentanyl || Assay.

Nizka kontrola by méla byt negativni a vysoka kontrola by méla byt pozitivni
vzhledem ke kalibratoru Cutoff 1,0 ng/ml.

Vysledky a oéekavané hodnoty
Skute€nou koncentraci fentanylu nelze urcit. Je vyzadovana potvrzovaci metoda.

Kvalitativni analyza — negativni vysledky

Vzorek, ktery dava hodnotu rychlosti (mA/min) nizSi nez je hodnota rychlosti
(mA/min) ARK Fentanyl Calibrator Cutoff, je interpretovan jako negativni; bud
vzorek neobsahuje fentanyl nebo je fentanyl pfitomen v koncentraci pod mezni
urovni tohoto testu.

Kvalitativni analyza — pozitivni vysledky

Vzorek, ktery dava hodnotu rychlosti (mA/min) rovnou nebo vétsi nez je hodnota
rychlosti (mA/min) ARK Fentanyl Calibrator B Cutoff, je interpretovan jako
pozitivni, coz naznacuje, zZe je pfitomen fentanyl.

Vysledky tohoto testu by mély byt vzdy interpretovany ve spojeni s anamnézou
pacienta, klinickou prezentaci a dalSimi nalezy.

Omezeni

e Test je urCen pouze pro pouziti s lidskou moci.

o Cinidla testu ARK Fentanyl Il Assay, kalibratory ARK Fentanyl Calibrators a
kontroly byly vyvinuty jako doprovodné produkty. FunkCnost se
substituovanymi produkty nelze zarucit.

e Pozitivni vysledek pomoci ARK Fentanyl || Assay naznacCuje pouze pfitomnost
fentanylu a nemusi nutné korelovat s rozsahem fyziologickych a
psychologickych u&inku.

¢ Nepouzivejte kyselinu boritou jako konzervaéni prostredek.

e Interpretace vysledki musi vzit v Uvahu, Ze koncentrace moci se mohou
znacneé lisit v zavislosti na pfijmu tekutin a dalSich biologickych proménnych.

e Je mozné, Ze jiné latky nez latky testované ve studii specificnosti mohou
interferovat se zkouskou a zpusobit faleSné vysledky.
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Specifické funkéni charakteristiky

Nasledujici funk&ni charakteristiky byly shromazdény na automatizovaném
klinickém chemickém analyzatoru Beckman Coulter AU680® pomoci ARK
Fentanyl Il Assay.

Presnost

Lidska moc€ bez drog, negativni, byla doplnéna fentanylem (0,00 az 2,00 ng/ml).
Kazda uroven byla testovana Ctyfikrat dvakrat denné po dobu 20 dnli (N=160).
Vysledky jsou shrnuty v tabulce nize.

- - < —
""zrs‘gfm':‘)“ Reg‘:'t‘g# & Pocet vysledkil Vysledky
0,00 -100 160 160 Negativni
0,25 -75 160 160 Negativni
0,50 -50 160 160 Negativni
0,75 -25 160 160 Negativni
84 Negativni;
1,00 Cutoff 160 76 Pozitivni
1,25 +25 160 160 Pozitivni
1,50 +50 160 160 Pozitivni
1,75 +75 160 160 Pozitivni
2,00 +100 160 160 Pozitivni

Analyticka specificnost
VSechny testované slouceniny byly pfidany do negativni lidské moci bez drog.

Zkfizena reaktivita nasledujicich metabolitd a strukturnich analogu fentanylu byla
hodnocena pfidanim téchto slouCenin do negativni lidské moci bez drog a
hodnocena podle odpovédi na davku, aby se stanovila pfiblizna ekvivalence s
mezni hodnotou fentanylu 1,0 ng/ml. Tyto koncentrace byly pouzity k urceni
procentualni kfizové reaktivity podle vzorce:

% zkfiZzené reaktivity = (mezni koncentrace / koncentrace pfiblizné ekvivalentni
mezni hodnoté 1,0 ng/ml) X 100

Pro slou€eniny Alfentanil, Norcarfentanil a Remifentanil, které nepfinesly pozitivni
vysledek, byla pro vypocCet procentualni zkfizené reaktivity pouzita nejvysSi
testovana koncentrace.

Zkfizena reaktivita

v v

produkovat pozitivni vysledek.
Norfentanyl (hlavni metabolit)

Koncentrace
Priblizné
Slouéenina ekvivalentni k Zkrizena reaktivita (%)
mezni hodnoté
(ng/ml)

Norfentanyl 15 7




Jiné metabolity a strukturni analogy fentanylu

Koncentrace
Priblizné e
Sloucenina ekvivalentni k Procent_o_zknzene
. + reaktivity (%)
mezni hodnoté
(ng/ml)
Acetylfentanyl 1,1 90,91
Isobutyrylfentanyl 1,1 90,91
w-1-hydroxyfentanyl 1,2 83,33
Akrylfentanyl 1,3 76,92
Butyrylfentanyl 1,4 71,43
Furanylfentanyl 1,5 66,67
Para-fluor-fentanyl 1,5 66,67
Ocfentanil 1,6 62,50
4-fluorisobutyrylfentanyl 1,9 52,63
Para-fluorbutyrylfentanyl (p-FBF) 1,9 52,63
Valerylfentanyl 2,3 43,48
B-hydroxyfentanyl 9,5 10,53
Acetyl norfentanyl 12,1 8,26
() B-hydroxythiofentanyl 32,7 3,06
(£)-3-cis-metylfentanyl 144 1 0,69
Karfentanil 448,2 0,22
Despropionylfentanyl (4-ANPP) 471,8 0,21
Sufentanil 2 362 0,04
Remifentanil >10 000 <0,01
Norcarfentanil >50 000 <0,002
Alfentanil >100 000 <0,001

Nasledujici opioidy, strukturné podobné slouCeniny a funkEni analogy byly
negativni pfi koncentracich testovanych ARK Fentanyl || Assay.

Koncentrace Konc:ntrac

Slouéenina Testovano Slouéenina Testovano
6-Acetyl morfin 100 Naltrexon 100
Buprenorfin 100 Norbuprenorfin 100
Buprenorfin glukuronid 100 Norkodein 100
Kodein 100 Normeperidin 100
Dextromethorfan 100 Normorfin 100
Dihydrokodein 100 Noroxykodon 100
EDDP 100 Oxykodon 100
EMDP 100 Oxymorfon 100
Heroin 100 Pentazocin (Talwin) 100
Hydrokodon 100 Pipamperon 90
Hydromorfon 100 Chinin 100
9-hydroxyrisperidon 100 Chinidin 100
Labetalol 100 Risperidon 100
Levorfanol 100 Tapentadol 100




Koncentrac
Koncentrace e
Sloucenina Testovano Sloucenina T .
(ug/ml) estovano
(pg/ml)
m-chlorfenylpiperazin (m- Co
CPP) 100 Thioridazin 100
Meperidin 100 Tilidin 100
Metadon 100 Tramadol 100
Morfin 100 Tramadol-O-desmetyl 100
Morfin-3-glukuronid 100 Tramadol-N-desmetyl 100
Naloxon 100 Trazodon 100

Interference — strukturné nesouvisejici slou¢eniny

Do moci obohacené fentanylem byly pfidany vysoké koncentrace nasledujicich
strukturné nepfibuznych sloucenin (£ 50 % mezni koncentrace (Cutoff)). Latky
uvedené nize neposkytly faleSny vysledek ve srovnani s mezni hodnotou.

Koncentrace
Sloucenina Testovano 0,5 ng/ml 1,5 ng/mi
(ng/ml) (-50% Cutoff) (+50% Cutoff)

Acetaminofen 500 Negativni Pozitivni
Zgggll;g:ncymva 1000 Negativni Pozitivni
Albuterol 100 Negativni Pozitivni
Amitriptylin 100 Negativni Pozitivni
Amobarbital 100 Negativni Pozitivni
Amfetamin 100 Negativni Pozitivni
Benzoylekgonin 100 Negativni Pozitivni
Bupropion 100 Negativni Pozitivni
Kofein 100 Negativni Pozitivni
Karbamazepin 100 Negativni Pozitivni
Chlorpromazin 100 Negativni Pozitivni
Klomipramin 100 Negativni Pozitivni
Cyklobenzaprin 100 Negativni Pozitivni
Desipramin 100 Negativni Pozitivni
Doxepin 100 Negativni Pozitivni
Ekgonin 100 Negativni Pozitivni
Efedrin 100 Negativni Pozitivni
Fluoxetin 100 Negativni Pozitivni
Fluphenazin 100 Negativni Pozitivni
Ibuprofen 500 Negativni Pozitivni
Imipramin 100 Negativni Pozitivni
Ketamin 100 Negativni Pozitivni
Lidokain 100 Negativni Pozitivni




Koncentrace

R . 0,5 ng/ml 1,5 ng/mi
Sloucenina T‘?:gj‘rﬁ‘l;m (-50% Cgutoff) (+50% Cgutoff)

Maprotilin 100 Negativni Pozitivni
Methapyrilen 100 Negativni Pozitivni
Methaqualone 100 Negativni Pozitivni
Metronidazol 300 Negativni Pozitivni
Nikotin 100 Negativni Pozitivni
Norketamin 100 Negativni Pozitivni
Nortriptylin 60 Negativni Pozitivni
Oxazepam 100 Negativni Pozitivni
Fencyklidin 100 Negativni Pozitivni
Fenobarbital 100 Negativni Pozitivni
Propoxyfen 100 Negativni Pozitivni
Ranitidin 100 Negativni Pozitivni
Sekobarbital 100 Negativni Pozitivni
Kyselina valproovéa 250 Negativni Pozitivni
Venlafaxin 100 Negativni Pozitivni

Interference — endogenni latky
Do moci obohacené fentanylem byly pfidany vysoké koncentrace nasledujicich
strukturné nepfibuznych slouCenin (£ 50 % mezni koncentrace (Cutoff)). Pfi

testovani s ARK Fentanyl || Assay nebyla pozorovana zadna interference.

Koncentrace 0,5 ng/ml 1,5 ng/ml
Sloucenina Testovano S o
(mg/dl) (-50% Cutoff) (+50% Cutoff)

Aceton 1000 Negativni Pozitivni
Kyselina Lo L
askorbova 560 Negativni Pozitivni
Bilirubin 2 Negativni Pozitivni
Kreatinin 500 Negativni Pozitivni
Etanol 1000 Negativni Pozitivni
Galaktoza 10 Negativni Pozitivni
Gama globulin 500 Negativni Pozitivni
Glukoéza 3000 Negativni Pozitivni
Hemoglobin 500 Negativni Pozitivni
Lidsky albumin 500 Negativni Pozitivni
Kyselina . I
Stavelova 100 Negativni Pozitivni
Riboflavin 7,5 Negativni Pozitivni
Chlorid sodny 4000 Negativni Pozitivni
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Koncentrace

Slouéenina Testovano 0’05 ng/ml 1,f ng/ml
(mg/dl) (-50% Cutoff) (+50% Cutoff)
Mocovina 2000 Negativni Pozitivni

Interference — kyselina borita

Jedno procento (1%) w/v kyseliny borité bylo pfidano do moci obohacené
fentanylem (x 50% mezni koncentrace (Cutoff)). Vysledky jsou uvedeny v tabulce
nize.

Slou&enina Koncentrace 0,5 ng/ml 1,5 ng/ml
Testovano (-50% Cutoff) | (+50% Cutoff)
Kyselina borita 1% wiv Negativni Negativni

Interference — mérna hmotnost a pH

Vzorky mocCi s hodnotami mérné hmotnosti v rozmezi od 1,002 do 1,030 a
hodnotami pH v rozmezi od 3,0 do 11,0 byly testovany v pfitomnosti dvou riiznych
koncentraci fentanylu, které pfedstavovaly + 50 % mezni koncentrace (Cutoff). Pfi
testovani s ARK Fentanyl || Assay nebyla pozorovana zadna interference.

Porovnani metod

Celkem sto Ctyficet sedm (147) nezménénych klinickych vzorkd modi, které nejsou
individualné identifikovatelné, bylo analyzovano na fentanyl pomoci ARK Fentanyl
Il Assay a LC-MS/MS. Potvrzovaci metoda LC-MS/MS byla provedena
licencovanou referencni laboratofi a pouzila mezni hodnotu fentanylu 0,2 ng/ml.

Vzorky byly testovany ARK Fentanyl || Assay jednotlivé na analyzatoru Beckman
Coulter AU680 a porovnany s vysledky ziskanymi metodou LC-MS/MS. Skupiny
az 31 vzorku byly testovany na jednu sérii testu. Kazda série byla ovéfena
analyzou dvouurovriovych kontrol ARK Fentanyl (0,5 ng/ml a 1,5 ng/ml) jako
vzorkU pro kontrolu kvality.

Vysledky jsou shrnuty nasledovné:
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Negativni
blizko mezni

Pozitivni
blizko mezni

Nizky hodnoty Mezi | hodnoty Mezi
negativni 50 % pod mezni Vysoky
Vysledek Méné nez mezni hodnotou a pozitivni Vice
. . 50 % pod hodnotou a 50 % nad nez 50 % nad
imunologického . . . .
testu ARK mezni mezni mezni mezni
hodnotou hodnotou hodnotou hodnotou
(< 0,5 ng/mi (0,5-0,9 ng/ml | (1,0-1,5ng/ml | (> 1,5 ng/mi
podie LC- podie LC- podie LC- podile LC-
MS/MS) MS/MS) MS/MS) MS/MS)
Pozitivni 1* 21 11 62
Negativni 50 2 0 0

Nesouhlasné vysledky

*Norfentanyl byl detekovan v tomto nesouhlasném vzorku (vzorek ID #052) a pfispél k pozitivnimu
vysledku ziskanému ARK Fentanyl Il Assay pro tento vzorek.

Identifikacni ¢islo imuX%?tI)Zc::Il((ého Fentanyl Norfentanyl
vzorku testu ARK (ng/ml podle LC-MS/MS) | (ng/ml podle LC-MS/MS)
052* Pozitivni 0,4 7,6
065 Pozitivni 0,5 5,2
058 Pozitivni 0,5 7.9
069 Pozitivni 0,5 31,2
060 Pozitivni 0,5 425,4
056 Pozitivni 0,6 3,7
072 Pozitivni 0,6 13,8
062 Pozitivni 0,6 14,5
074 Pozitivni 0,6 14,6
055 Pozitivni 0,6 16,9
071 Pozitivni 0,6 19,0
070 Pozitivni 0,6 161,7
051 Pozitivni 0,7 2,1
066 Pozitivni 0,7 3,1
064 Pozitivni 0,8 15,9
073 Pozitivni 0,8 45,8
063 Pozitivni 0,9 2,2
061 Pozitivni 0,9 6,5
057 Pozitivni 0,9 12,3
053 Pozitivni 0,9 14,0
059 Pozitivni 0,9 62,6
054 Pozitivni 0,9 63,4
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