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Nazov

Test ARK'" Tramadol Assay

Pouzitie

Test ARK Tramadol Assay je imunotest ureny na Kkvalitativne a/alebo
semikvantitativne stanovenie tramadolu v fudskom mo€i pri hraniCnej
koncentracii 100 ng/ml. Test je urCeny na pouzitie v laboratériach s

automatizovanymi klinickymi chemickymi analyzatormi. Tato in vitro diagnosticka
pomdcka je len na lekarsky predpis.

Semikvantitativny rezim sluzi na to, aby mohli laboratéria (1) urcit vhodné
riedenie vzorky za ucelom potvrdenia pomocou potvrdzujucej metddy, ako je
plynova chromatografia/lhmotnostna spektrometria (GC/MS) alebo kvapalinova
chromatografia/tandemova hmotnostna spektrometria (LC-MS/MS), alebo (2)
stanovit’ postupy kontroly kvality.

Test ARK Tramadol Assay poskytuje len predbezny analyticky vysledok testu.
Potvrdzujuci pozitivny analyticky vysledok sa musi ziskat za pouzitia
SpecifickejSej alternativnej chemickej metddy. Uprednostiiovanou potvrdzovacou
metddou je plynova chromatografia/lhmotnostna spektrometria (GC/MS) alebo
kvapalinova chromatografia/tandemova hmotnostna spektrometria (LC-MS/MS).
Akykolvek vysledok testu na lieCivo sa musi posudzovat z klinického a
odborného hladiska, a to najma v pripade, Zze predbezny vysledok testu je
pozitivny.

Zhrnutie a vysvetlenie testu

Tramadol [(x)cis-2-[(dimetylamino)metyl]-1-(3-metoxyfenyl) cyklohexanol
hydrochlorid] je centralne pdsobiace opioidné analgetikum, ktoré sa predpisuje
na lieCbu stredne intenzivnej az intenzivnej bolesti u dospelych ludi. Tramadol je
agonista opioidnych receptorov a inhibitor spatného vychytavania norepinefrinu a
serotoninu. Analgeticky ucinok tramadolu vyplyva z naviazania sa na p-opioidné
receptory aj zo slabej inhibicie spatného vychytavania norepinefrinu a
serotoninu. Analgeticky ucinok u ludi nastupuje priblizne jednu hodinu po podani
a vrchol dosahuje priblizne po dvoch az troch hodinach."

Podla amerického zakona o kontrolovanych latkach je tramadol zaradeny do
Zoznamu 1V, a to kvdli moZnosti jeho zneuZivania a rizika zavislosti.?

Po peroralnom podani sa priblizne 90 % tramadolu vyluCuje do mocu, pricom 25
— 30 % sa vyluCuje vo forme nezmeneného lieCiva a zvySok vo forme
metabolitov, t. j. glukuronidov a sulfatov.. Tramadol sa prevazne metabolizuje v
peCeni O- a N-demetylaciou za vzniku O-desmetyltramadolu a N-
desmetyltramadolu, ktoré sa nasledne konjuguju a vznikaju glukuronidy a sulfaty.
Hlavnym farmakologicky aktivnym metabolitom je O-desmetyltramadol, ktory ma
vy$siu afinitu k opioidnym receptorov ako rodi¢ovskeé lie¢ivo.>*®

Principy metédy



Test ARK Tramadol Assay je homogénna enzymova imunoanalyticka technika,
ktora sa pouziva na analyzu tramadolu v fTudskom modci. Test je zalozeny na
sutazi o vazobné miesta na protilatke medzi lieCivom vo vzorke a lieCivom
oznacenym rekombinantnou glukéza-6-fosfatdehydrogenazou (rG6PDH). Kedze
sa oznacené lieCivo viaze na protilatku, aktivita enzymu klesa. Ak sa lieCivo vo
vzorke nachadza, aktivita enzymu stupa a je priamo umerna koncentracii lie€iva.
Aktivny  enzym  konvertuje v  pritomnosti  glukéza-6-fosfatu  (G6P)
nikotinamidadenindinukleotid (NAD) na NADH, vysledkom ¢oho je zmena v
absorbancii, ktoru mozno spektrofotometricky merat. Endogénna G6PDH s tymto
testom neinterferuje, pretoze koenzym NAD funguje len s bakterialnym enzymom
pouzitym v tomto teste.

Reagencie

REF Popis produktu Mnozstvo/objem

5040-0001-00 Test ARK Tramadol Assay 1x28 ml

Reagencia - protilatka/substrat

Krali¢ie polyklonalne protilatky proti tramadolu,
glukéza-6-fosfat, nikotinamidadenindinukleotid,
albumin z hovadzieho séra, azid sodny a
stabilizatory

Reagencia —enzym 1x14 ml
Derivat tramadolu ozna¢eny rekombinantnou
glukéza-6-fosfatdehydrogenazou (rG6PDH),
albumin z hovadzieho séra, pufer, azid sodny a
stabilizatory

REF Popis produktu Mnozstvo/objem

5040-0001-01 Test ARK Tramadol Assay 1x115ml

Reagencia - protilatka/substrat

Krali¢ie polyklonalne protilatky proti tramadolu,
glukéza-6-fosfat, nikotinamidadenindinukleotid,
albumin z hovadzieho séra, azid sodny a
stabilizatory

Reagencia —enzym 1x58 ml
Derivat tramadolu ozna¢eny rekombinantnou
glukéza-6-fosfatdehydrogenazou (rG6PDH),
albumin z hovadzieho séra, pufer, azid sodny a
stabilizatory

REF Popis produktu Mnozstvo/objem

5040-0001-02 Test ARK Tramadol Assay 1 x 500 ml

Reagencia — protilatka/substrat

Krali¢ie polyklonalne protilatky proti tramadolu,
glukéza-6-fosfat, nikotinamidadenindinukleotid,
albumin z hovadzieho séra, azid sodny a
stabilizatory

Reagencia —enzym 1 x250 ml
Derivat tramadolu ozna€eny rekombinantnou
glukéza-6-fosfatdehydrogenazou (rG6PDH),
albumin z hovadzieho séra, pufer, azid sodny a
stabilizatory




Zaobchadzanie s reagenciami a ich skladovanie

Reagencie testu ARK Tramadol Assay sa dodavaju v tekutom stave, pripravené
na pouzitie a mézu sa pouzit hned po vybrati z chladnicky. Ked sa reagencie
nepouzivaju, musia sa uchovavat pri teplote 2 — 8 °C (36 — 46 °F) vo
vzpriamenej polohe s pevne utiahnutymi uzavermi. Ak sa reagencie skladuju
podla tychto pokynov, su stabilné az do datumu exspiracie, ktory je vytlaCeny na
Stitku. Reagencie nezmrazujte. Zabrante dihSiemu vystaveniu teplotam vySSim
ako 32 °C (90 °F). Nespravne skladovanie reagencii méze ovplyvnit’ vykon
testu.

Produkty ARK Tramadol obsahuju < 0,09 % azid sodny. V ramci bezpecnostného
opatrenia by sa mali dotknuté potrubia vratane nastrojov dostatocne preplachnut
vodou, aby sa tak zmiernila mozna akumulacia vybusnych azidov kovov. V
suvislosti s dalSim komponentami testu sa nevyzaduje Ziadne S3pecialne
zaobchadzanie.

6 Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

e Na diagnostické pouzitie in vitro. Len na lekarsky predpis. Upozornenie:
Podla federalneho zakona si méze tuto pomdcku kupit alebo objednat’ len
odbornik s platnou licenciou.

e Reagencie a sa dodavaju ako sparovana suprava a nesmu sa
vzajomne zamienat' s reagenciami z inych Cisel Sarzi.

e Po uplynuti datumu exspiracie reagencie nepouzivajte.

e Reagencie obsahuju < 0,09 % azid sodny.

7 Odber vzoriek a priprava na analyzu

e Vyzaduje sa ludsky mo€. So vzorkami zaobchadzajte ako s potencialne
infekEnym materialom.

e Vzorku mocCu odoberte za pouZitia Standardnych odberovych nadobiek a
postupov. Je potrebné zachovat chemicku a fyzikalnu integritu vzorky
mocu, od jej odberu az po analyzu, a to aj poCas prepravy. Odporuca sa
pouzitie Cerstvych vzoriek mocu.

e Po odbere vzorku mo¢u okamZite zatvorte, uchovavajte v chladniCke pri
teplote 2 — 8 °C (36 — 46 °F) a analyzujte v priebehu 7 dni od odberu. Ak
nie je mozné v priebehu 7 dni vzorku analyzovat, zmrazte ju a
uchovavaite pri teplote -20 °C.%’

e Integritu vzorky ochranite tak, ze zabranite vzniku peny a opakovanym
cyklom zmrazenia a rozmrazenia.

e Zmrazené vzorky sa musia pred analyzou rozmrazit a dokladne
premiesat.

e Velmi zakalené vzorky alebo vzorky s viditelnymi Casticami sa musia pred
otestovanim odstredit.

e Odporucany rozsah pH pre vzorky mocu je 4,0 — 11,0.8

e V pripade podozrenia na znehodnotenie vzorky odoberte novu vzorku,
ktoru otestujete. Znehodnotenie vzoriek moCu mdze ovplyvnit vysledok
testu.



e Kyselina boritd interferuje s vysledkami ziskanymi pomocou tejto
pomdcky. Nepouzivajte kyselinu boritu ako konzervacnu latku.

Postup

Obsah balenia
Test ARK Tramadol Assay — 5040-0001-00, 5040-0001-01 alebo 5040-
0001-02

Potrebny material — dodava sa samostatne
Kalibrator ARK Tramadol Calibrator — 5040-0002-00

Kalibrator ARK Tramadol Calibrator A (negativny) — 5040-0002-01
Kalibrator ARK Tramadol Calibrator B (hrani¢na hodnota) — 5040-0002-02
Vzorky na kontrolu kvality — ARK Tramadol Control — 5040-0003-00

Pristrojové vybavenie

Reagencie a sa musia pred pouZzitim preniest’ do nadobiek na reagencie,
ktoré su Specifické pre analyzator. Zabrante skrizenej kontaminacii a .
Pokyny na dennu udrzbu néjdete v priruCke pre obsluhu daného analyzatora.
Informacie o naprogramovani testu ARK Tramadol Assay najdete v aplikaénom
liste, ktory je Specificky pre analyzator, pripadne sa obratte na zakaznicku
podporu.

Postupnost’ testu
Ak chcete spustit’ alebo kalibrovat' test, pozrite si prirucku pre obsluhu daného
pristroja.

Kvalitativne vysledky

Na rozliSenie medzi negativnymi a pozitivnymi vzorkami sa méze ako kalibrator s
hrani€nou hodnotou pouzit' kalibrator B 100 ng/ml. Analyzujte nizke kontrolné
vzorky ARK Tramadol Low Control (75 ng/ml) ako negativne a vysoké kontrolné
vzorky ARK Tramadol High Control (125 ng/ml) ako pozitivne. Vysledky testu,
ktoré su mensSie ako hodnota odpovede pre kalibrator s hrani¢nou hodnotou,
nahlasujte ako negativne. Vysledky testu, ktoré su rovné alebo vacSie ako
hodnota odpovede pre kalibrator s hrani€énou hodnotou, nahlasujte ako pozitivne.

Semikvantitativne vysledky

Vykonajte 5-bodovu kalibraciu. Kalibratory otestujte v duplikatoch. Overte
kalibracnu krivku pomocou nizkych (75 ng/ml) a vysokych (125 ng/ml) vzoriek na
kontrolu kvality ARK Tramadol podla planu na zabezpecenie kvality, ktory je v
laboratoriu zavedeny. Vzorky s vysledkami presahujucimi najvySSiu uroven
kalibratora ARK Tramadol (1000 ng/ml) sa m6zu zriedit pomocou kalibratora
ARK Tramadol Calibrator A (negativny moc€) a znova otestovat.

Kedy opatovne kalibrovat’

e VzZdy, ked sa pouzije nové Cislo Sarze reagencii.

e Vzdy, ked to indikuju vysledky kontroly kvality.

e Vzdy, ked sa to vyZaduje na zaklade Standardnych laboratornych protokolov.
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e Na zaklade podpornych udajov bola ulozena kalibratna krivka uc€inna
minimalne pocas 30 dni.

Kontrola kvality (QC) a kalibracia

Laboratéria by si mali stanovit’ postupy QC pre test ARK Tramadol Assay. VSetky
poziadavky kontroly kvality a testovanie sa musia vykonavat v sulade s
miestnymi, Statnymi a/alebo federalnymi nariadeniami alebo akreditacnymi
poziadavkami.

Pri kazdej novej Sarzi kontrolnych vzoriek by si malo kazdé laboratérium stanovit
svoje vilastné rozsahy. Vysledky kontrolnych vzoriek maju spadat do
stanovenych rozsahov, ktoré sa urcili podfa laboratornych postupov a usmerneni.
Kontrolna vzorka ARK Tramadol Control je uréena na kontrolu kvality testu ARK
Tramadol Assay.

V kvalitativnom rezime by mala byt nizka kontrolna vzorka negativha vzhladom
ku kalibratoru s hranicnou hodnotou 100 ng/ml a vysoka kontrolna vzorka by
mala byt pozitivna vzhladom ku kalibratoru s hrani¢nou hodnotou 100 ng/ml.

Vysledky a o¢akavané hodnoty

Nie je mozné stanovit skutoCnu koncentraciu tramadolu. Vyzaduje sa pouzitie
potvrdzovacej metddy.

Kvalitativna analyzy — negativne vysledky

Vzorka s hodnotou odpovede mensou ako je hodnota odpovede kalibratora s
hranicnou hodnotou ARK Tramadol Calibrator B sa interpretuje ako negativna;
takato vzorka bud neobsahuje tramadol, alebo je koncentracia tramadolu pod
hrani¢nou hodnotou tohto testu.

Kvalitativna analyza — pozitivne vysledky

Vzorka s hodnotou odpovede rovnajucou sa alebo vacSou ako je hodnota
odpovede kalibratora s hrani¢nou hodnotou ARK Tramadol Calibrator B sa
interpretuje ako pozitivna, ¢o znamena, Ze sa tramadol vo vzorke nachadza.

Semikvantitativna analyza

Pomocou semikvantitativnych vysledkov pozitivnych vzoriek moéze laboratérium
ur¢it vhodné riedenie vzorky pre potvrdzovaciu metdédu. Pomocou
semikvantitativneho stanovenia méze laboratérium stanovit' aj postupy kontroly
kvality a vyhodnotit reprodukovatefnost. Vzorky s vysledkami presahujucimi
najvysSiu uroven kalibratora ARK Tramadol (1000 ng/ml) sa moézu zriedit
pomocou kalibratora ARK Tramadol Calibrator A (negativny mo€) a znova
otestovat.

Vysledky tohto testu sa musia vzdy interpretovat v spojeni so zdravotnou
anamnézou pacienta, klinickou prezentaciou a dalSimi nalezmi.

Obmedzenia

e Tento test je urCeny na pouzitie len s ludskym mocom.
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Reagencie, kalibratory a kontrolné vzorky testu ARK Tramadol Assay sa
vyvinuli ako navzajom prepojené produkty. Vykon za pouZzitia nahradnych
produktov nemozno zarudit..

Pozitivny vysledok testu ARK Tramadol Assay oznacuje len pritomnost
tramadolu a nemusi nevyhnutne korelovat s rozsahom fyziologickych a
psychologickych ucinkov.

Kyselina boritd interferuje s vysledkami ziskanymi pomocou tejto
pomd&cky. Netestujte vzorky, v ktorych sa ako konzervaéna latka pouzila
kyselina borita.

Pri interpretacii vysledkov sa musi brat’ do uvahy skuto¢nost, Ze koncentracie
v moci sa vo velkej miere moézu lisit v zavislosti od prijmu tekutin a inych
biologickych premennych.

Je mozné, Ze zluCeniny, ktoré neboli skumané v Studii Specificity, mozu
interferovat’ s testom a spésobovat faloSné vysledky.

Specifické vykonové charakteristiky

Nasledovné vykonové charakteristiky sa nazhromazdili za pouzitia testu ARK
Tramadol Assay v automatizovanom klinickom chemickom analyzatore Beckman

Coulter AUGSO®.

Presnost’

Do negativneho fudského mocu, ktory neobsahoval lie€ivo, sa pridal tramadol
(0,0 az 200,0 ng/ml). Kazda uroven sa testovala Stvormo poc¢as 20 dni, dvakrat
denne (N = 160), a to v kvalitativnom aj semikvantitativnom rezime. Vysledky su

zhrnuté v tabulkach nizSie.

Kvalitativna presnost’

, , . i Vysledk
Ludsky mo¢ % hranicna Pocet stanoveni kva%itativ:ej
(ng/ml) hodnota -
presnosti
0,0 -100 160 160 negativnych
25,0 -75 160 160 negativnych
50,0 -50 160 160 negativnych
75,0 -25 160 160 negativnych
100,0 hraniéna hodnota 160 83 negativnyoh/
pozitivnych
125,0 +25 160 160 pozitivhych
150,0 +50 160 160 pozitivnych
175,0 +75 160 160 pozitivhych
200,0 +100 160 160 pozitivnych
Semikvantitativna presnost’
Ludsky mo¢ Relatn_/p a’% Pocet Priemer \_Iysled_ky .
(ng/ml) hraniéna vysledkov (ng/ml) serr]lkvantltat!vn
hodnota ej presnosti
0,0 -100 160 1,7 160 negativnych
25,0 -75 160 29,2 160 negativnych
50,0 -50 160 53,7 160 negativnych
75,0 -25 160 76,7 160 negativnych




Ludsky moé Rﬁlat'\.’[‘ a’% Pocet Priemer \.lysled.ky .
(ng/ml) raniéna vysledkov (ng/ml) serr!lkvantltatl.vn
hodnota ej presnosti
hrani¢na 97 negativnych/
100,0 hodnota 160 98,5 63 pozitivhych
125,0 +25 160 120,5 160 pozitivnych
150,0 +50 160 142,6 160 pozitivnych
175,0 +75 160 165,3 160 pozitivnych
200,0 +100 160 189,0 160 pozitivnych

Analyticka vyt'aznost’

Vytaznost naprieC rozsahom testu sa hodnotila pomocou semikvantitativneho
rezimu. Do negativneho ludského mocu, ktory neobsahoval lie€ivo, sa pridal
tramadol (1100,0 ng/ml). Vzorka sa proporcne zriedila s moCom neobsahujucim
lieCivo. Koncentracie tramadolu sa pohybovali od 50,0 do 1000,0 ng/ml. Pri
kazdej urovni sa vypocCitala percentualna vytaznost na zaklade priemerne;j
koncentracie (N = 6) porovnavanej s oCakavanou koncentraciou. Vysledky su
zhrnuté v tabulke nizSie.

Teoreticka

Priemerna

koncentracia koncentracia it a;nost
(ng/ml) (ng/ml) (%)
50,0 52,8 105,6
100,0 107,3 107,3
200,0 191,2 95,6
300,0 2771 92,4
400,0 361,5 90,4
500,0 490,7 98,1
600,0 654,8 109,1
700,0 724.,4 103,5
800,0 872,5 109,1
900,0 917,9 102,0
1000,0 9841 98,4
Analyticka Specificita

VSetky testované zluCeniny sa pridali do negativheho ludského mocu, ktory
neobsahoval lie€ivo a otestovali sa pomocou testu ARK Tramadol Assay v
kvalitativnom aj semikvantitativnom rezime.

Metabolity tramadolu

Hodnotila sa skrizena reaktivita nasledovnych metabolitov tramadolu. Tieto
zlu€eniny sa pridali do negativneho ludského mocu, ktory neobsahoval lie€ivo, s
cielom stanovit minimalnu koncentraciu, ktora by viedla k pozitivnemu vysledku
priblizne zodpovedajucemu hrani¢nej hodnote pre tramadol, t. j. 100 ng/ml. Tieto
koncentracie sa pouzili na stanovenie percenta skrizenej aktivity podfa tohto
vzorca:

v v

reaktanta spdsobujuceho pozitivny vysledok) x 100



koncentracia,
pri ktorej sa
zaznamenala odpoved Percento skrizenej
priblizne reaktivity (%)
zodpovedajuca
hrani¢nej hodnote
(ng/ml)
O-desmetyltramadol 600 16,67
N-desmetyltramadol 150 66,67

Zlucenina

Strukturalne pribuzné zlti&eniny

Pri koncentraciach testovanych s testom ARK Tramadol Assay v kvalitativnom aj
semikvantitativnom rezime boli vysledky pre nasledovné Strukturalne pribuzné
zlu€eniny negativne.

Testovana
Zlu€enina koncentracia

(ng/ml)
6-acetylmorfin 100 000
Amitriptylin 100 000
Amfetamin 100 000
Chlérpromazin 100 000
Klomipramin 100 000
Cyklobenzaprin 100 000
Dezipramin 100 000
Dextrometrofan 100 000
Difenhydramin 500 000
Doxepin 100 000
EDDP 100 000
EMDP 50 000
Fentanyl 100 000
Fluoxetin 100 000
Imipramin 100 000
Ketamin 100 000
MDEA 75 000
Meperidin 100 000
Metadon 500 000
Metapyrilén 10 000
Metylfenidat 100 000
Metabolit mletyl.fe’mdatu (Ifysellna 100 000
alfa-fenyl-piperidin octovd)
Morfin 100 000
Morfin-3-beta-glukuronid 100 000
N-desmetyltapentadol 100 000
Norkodein 100 000
Norfentanyl 100 000
Norketamin 100 000
Normeperidin 50 000
Normorfin 100 000
Noroxykodén 25 000
Nortriptylin 100 000
PCP 100 000




Testovana
Zluc€enina koncentracia

(ng/ml)
Pentazocin 100 000
Propranolol 15 000
Chinin 450 000
Risperidén 50 000
Tapentadol 100 000
Tioridazin 100 000
Trazodon 100 000
Venlafaxin 100 000

Interferencia — exogénne latky

Do moc¢u obohateného o tramadol (x 25 % hrani¢nej koncentracie) sa pridali
vysoké koncentracie nasledovnych exogénnych latok. Tieto vzorky sa otestovali
pomocou testu ARK Tramadol Assay v kvalitativnom aj semikvantitativnom
rezime. Pri niZzSie uvedenych koncentraciach latok sa nezistil faloSny vysledok
vzhfadom k hrani¢nej hodnote 100 ng/ml.

Testovana 75 ng/ml 125 ng/ml
Zlu€enina (ng/ml) (-25 % hrani€énej | (+25 % hrani€nej

hodnoty) hodnoty)

6-acetylkodein 100 000 negativne pozitivhe
6-acetylmorfin 100 000 negativne pozitivhe
7-aminoklonazepam 100 000 negativne pozitivhe
7-aminoflunitrazepam 100 000 negativne pozitivhe
7-aminonitrazepam 100 000 negativne pozitivhe
Albuterol 100 000 negativne pozitivhe
Acetaminofén 500 000 negativne pozitivhe
Kyselina acetylsalicylova 500 000 negativne pozitivhe
Alprazolam 50 000 negativne pozitivhe
Amitriptylin 100 000 negativne pozitivhe
Amobarbital 100 000 negativne pozitivhe
Amfetamin 100 000 negativne pozitivhe
Benzoylekgonin 500 000 negativne pozitivhe
Benzylpiperazin 100 000 negativne pozitivhe
Bromazepam 100 000 negativne pozitivhe
4-brém-2,5-dimetoxyfenetylamin 100 000 negativne pozitivhe
Buprenorfin 100 000 negativne pozitivhe
Buprenorfin glukuronid 50 000 negativne pozitivhe
Bupropién 25 000 negativne pozitivhe
Butabarbital 100 000 negativne pozitivhe
Kofein 500 000 negativne pozitivhe
Kanabidiol 100 000 negativne pozitivhe
Kanabinol 100 000 negativne pozitivhe
Karbamazepin 100 000 negativne pozitivhe
Karisoprodol 100 000 negativne pozitivhe
Chlérdiazepoxid 100 000 negativne pozitivhe
Chlérpromazin 100 000 negativne pozitivhe
Klobazam 100 000 negativne pozitivhe
Klomipramin 100 000 negativne pozitivhe
Klonazepam 100 000 negativne pozitivhe
Kokain 100 000 negativne pozitivhe
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Testovana 75 ng/ml 125 ng/ml
Zlu€enina (ng/ml) (-25 % hrani€énej | (+25 % hrani€nej

hodnoty) hodnoty)

Kodein 100 000 negativne pozitivne
Kotinin 100 000 negativne pozitivne
Cyklobenzaprin 100 000 negativne pozitivne
Delta-9-THC 100 000 negativne pozitivne
Demoxepam 100 000 negativne pozitivne
Desalkylflurazepam 100 000 negativne pozitivne
Dezipramin 100 000 negativne pozitivne
Dextrometrofan 100 000 negativne pozitivne
Diazepam 50 000 negativne pozitivne
Dihydrokodein 100 000 negativne pozitivne
Difenhydramin 100 000 negativne pozitivne
Doxepin 100 000 negativne pozitivne
Ekgonin 100 000 negativne pozitivne
Metylester ekgoninu 100 000 negativne pozitivne
EDDP 100 000 negativne pozitivne
1R, 2S(-)-efedrin 100 000 negativne pozitivhe
1S, 2R(+)-efedrin 100 000 negativne pozitivhe
EtG 100 000 negativne pozitivhe
Etylmorfin 100 000 negativne pozitivne
R-fenfluramin 100 000 negativne pozitivhe
S-fenfluramin 100 000 negativne pozitivhe
Fentanyl 100 000 negativne pozitivne
Flunitrazepam 100 000 negativne pozitivne
Fluoxetin 50 000 negativne pozitivne
Flufenazin 100 000 negativne pozitivne
Flurazepam 100 000 negativne pozitivne
Heroin 100 000 negativne pozitivne
Hexobarbital 100 000 negativne pozitivne
Hydrokoddn 100 000 negativne pozitivne
Hydromorfén 100 000 negativne pozitivne
11-hydroxy-delta-9-THC 100 000 negativne pozitivne
Ibuprofén 100 000 negativne pozitivne
Imipramin 100 000 negativne pozitivne
Ketamin 100 000 negativne pozitivne
Lamotrigin 100 000 negativne pozitivne
Levorfanol 75 000 negativne pozitivne
Lidokain 100 000 negativne pozitivne
Lorazepam 100 000 negativne pozitivne
Lorazepam glukuronid 50 000 negativne pozitivhe
Lormetazepam 100 000 negativne pozitivhe
LSD 100 000 negativne pozitivhe
Maprotilin 100 000 negativne pozitivhe
MDA 100 000 negativne pozitivhe
MDEA 10 000 negativne pozitivhe
MDMA 50 000 negativne pozitivhe
Meperidin 100 000 negativne pozitivhe
Meprobamét 100 000 negativne pozitivhe
Metaddn 500 000 negativne pozitivhe
S(+)-metamfetamin 500 000 negativne pozitivhe
Metakvalén 100 000 negativne pozitivhe
Metylfenidat 25000 negativne pozitivhe
Metabolit metylfenidatu (kyselina alfa- 100 000 negativne pozitivhe
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Testovana 75 ng/ml 125 ng/ml
Zlu€enina (ng/ml) (-25 % hrani€énej | (+25 % hrani€nej

hodnoty) hodnoty)

fenyl-piperidin octova)
Metronidazol 300 000 negativne pozitivne
Midazolam 100 000 negativne pozitivne
Morfin 100 000 negativne pozitivhe
Morfin-3-beta-glukuronid 100 000 negativne pozitivne
Morfin-6-beta-glukuronid 100 000 negativne pozitivne
Nalorfin 100 000 negativne pozitivne
Naloxén 100 000 negativne pozitivne
Naltrexén 100 000 negativne pozitivne
Naproxén 100 000 negativne pozitivne
N-desmetyltapentadol 25 000 negativne pozitivne
Nikotin 10 000 negativne pozitivne
Nitrazepam 100 000 negativne pozitivne
Norbuprenorfin 100 000 negativne pozitivne
Norkodein 100 000 negativne pozitivne
Nordiazepam 100 000 negativne pozitivne
Normorfin 100 000 negativne pozitivne
Norpropoxyfén 100 000 negativne pozitivne
Norpseudoefedrin 100 000 negativne pozitivne
Nortriptylin 100 000 negativne pozitivne
Oxazepam 100 000 negativne pozitivne
Oxazepam glukuronid 10 000 negativne pozitivne
Oxykodén 100 000 negativne pozitivhe
Oxymorfén 100 000 negativne pozitivhe
PCP 10 000 negativne pozitivhe
Pentazocin 50 000 negativne pozitivne
Pentobarbital 100 000 negativne pozitivne
Fenobarbital 100 000 negativne pozitivne
Fentermin 100 000 negativne pozitivne
Fenylefrin 100 000 negativne pozitivne
Fenylpropanolamin 100 000 negativne pozitivne
Fenytoin 100 000 negativne pozitivne
PMA 100 000 negativne pozitivne
Propoxyfén 100 000 negativne pozitivne
Propranolol 2000 negativne pozitivne
Protriptylin 100 000 negativne pozitivne
R,R(-)-pseudoefedrin 100 000 negativne pozitivhe
S,S(+)-pseudoefedrin 100 000 negativne pozitivhe
Ranitidin 100 000 negativne pozitivhe
Kyselina salicylova 100 000 negativne pozitivhe
Sekobarbital 100 000 negativne pozitivhe
Sertralin 50 000 negativne pozitivhe
Sufentanil citrat 10 000 negativne pozitivhe
Tapentadol 25 000 negativne pozitivhe
Temazepam 100 000 negativne pozitivhe
11-nor-9-karboxy THC 100 000 negativne pozitivhe
Teofylin 100 000 negativne pozitivhe
Tioridazin 25000 negativne pozitivhe
Tilidin 50 000 negativne pozitivhe
Trazoddn 100 000 negativne pozitivhe
Triazolam 100 000 negativne pozitivhe
Trifluérmetylfenylpiperazin 100 000 negativne pozitivhe
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Testovani 75 ng/ml 125 ng/ml

Zlu€enina (ng/ml) (-25 % hrani€énej | (+25 % hrani€nej
hodnoty) hodnoty)
Trimipramin 100 000 negativne pozitivne
Kyselina valproova 250 000 negativne pozitivne
Tartrat zolpidemu 100 000 negativne pozitivne

Interferencia — endogénne latky
Do moc¢u obohateného o tramadol (x 25 % hrani¢nej koncentracie) sa pridali
vysoké koncentracie nasledovnych endogénnych latok. Pri otestovani testom

ARK Tramadol

Assay v kvalitativnom aj
nezaznamenala Ziadna interferencia.

semikvantitativhom

rezime

] 75 ng/ml 125 ng/ml

Zlagenina coestovana | (-25 % hraniénej (+25%
oncentracia hodnoty) hraniénej

hodnoty)

Aceton 1000 mg/di negativne pozitivne
a?klitrallalg\?é 1500 mg/di negativne pozitivne
Bilirubin 2 mg/dl negativne pozitivne
Kreatinin 500 mg/dI negativne pozitivne
Etanol 1000 mg/di negativne pozitivne
Galaktéza 10 mg/dl negativne pozitivne
Gamaglobulin 500 mg/dI negativne pozitivne
Glukdza 3000 mg/dl negativne pozitivne
Hemoglobin 300 mg/dI negativne pozitivne
Ludsky albumin 500 mg/dI negativne pozitivne
e}gﬁg:g‘\?é 100 mg/di negativne pozitivhe
Riboflavin 7,5 mg/dl negativne pozitivhe
Azid sodny 1 % hmot./obj. negativne pozitivhe
Chlorid sodny 6000 mg/dl negativne pozitivne
Fluorid sodny 1 % hmot./obj. negativne pozitivhe
Mocovina 6000 mg/dl negativne pozitivne

Interferencia — kyselina borita
Do moc€u obohateného o tramadol (25 % hranicnej koncentracie) sa pridalo
jedno percento (1 %) hmot./obj. kyseliny boritej a tento mo¢ sa otestoval testom
ARK Tramadol Assay v kvalitativnom aj semikvantitativnom rezime. Vysledky su
uvedené v tabufke nizSie.

Sa
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Semikvantitativny rezim Kvalitativny rezim
Zla&enina Testovana 75 ng/ml 125 ng/ml 75 ng/ml 125 ng/ml
koncentracia (-25 % (+25 % (-25 % (+25 %
hraniénej hraniénej hraniénej hraniénej
hodnoty) hodnoty) hodnoty) hodnoty)
Kyselina boritda | 1 % hmot./obj. negativne pozitivhe negativne negativne

Kyselina borita interferuje s vysledkami ziskanymi pomocou tejto pomdcky.
Netestujte vzorky, v ktorych sa ako konzervacna latka pouzila kyselina borita.

Interferencia — Specificka hmotnost’ a pH

Vzorky mocu so Specifickou hmotnostou v rozsahu 1,000 az 1,030 a hodnotami
pH v rozsahu 3,0 az 11,0 sa otestovali v pritomnosti dvoch hladin tramadolu pri
125 % hrani¢nej koncentracie. Pri testovani pomocou testu ARK Tramadol
Assay v kvalitativnom aj semikvantitativnom reZzime sa nezistila Zziadna
interferencia.

Porovnanie metéd

Pomocou testu ARK Tramadol Assay sa v kvalitativnom aj semikvantitativnom
rezime stanovila pritomnost tramadolu celkovo v stopatnastich (115)
nepozmenenych klinickych vzorkach ludského mocu, ktoré neboli jednotlivo
identifikovatelné, a vysledky sa porovnali s LC-MS/MS. Testovanie pomocou
potvrdzovacej metdédy LC-MS/MS sa vykonalo v licencovanom referenénom
laboratériu. Vysledky su zhrnuté v tabulkach nizsie.

Pozitivne
Negativne blizko
blizko hraniénej
hrani¢nej hodnoty,
Slabo hodnoty, medzi Velmi
Vysledok negativne, medzi 50 % hraniénou pozitivne,
. menej ako 50 | pod hraniénou | hodnotou a 50 | viac ako 50
imunotestu % pod hodnotou a % nad % nad
ARK ° PO oanototl a o I\ o N
hraniénou pri hraniénej hraniénou hraniénou
hodnotou hodnote hodnotou hodnotou
(<50 ng/ml (50 — 99 ng/ml (100 — 150 (> 150 ng/ml
podla LC- podla LC- ng/ml podla podla LC-
MS/MS) MS/MS) LC-MS/MS) MS/MS)
negativne 50 0 0 0
pozitivhe 0 5* 4 56
*Rozporné vysledky
ID &islo vzorky Vysledok imunotestu Tramadol
ARK (ng/ml podla LC-MS/MS)
01 pozitivhe 74,0
05 pozitivhe 98,7
06 pozitivhe 98,9
51 pozitivhe 75,0
52 pozitivhe 79,0
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V tychto vzorkach sa detegoval O-desmetyltramadol a prispel k pozitivnemu vysledku
ziskanému s testom ARK Tramadol Assay.
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