3-CMC Rapid Test Dip Card
(Virtsan huumetesti)
Pakkausseloste
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Pikatesti 3-kloorimetakatinonin laadulliseen tunnistamiseen ihmisen virtsasta.
Tarkoitettu  terveydenhuollon ammattilaisille, mukaan Iukien hoitopaikoilla
tydskentelevat. Immunomaaritys vain in vitro -diagnostiseen kayttoon. Ei tarkoitettu
|adketieteelliseen diagnostiikkaan.

[KAYTTOTARKOITUS]

3-CMC-pikatesti (virtsa)  on nopea kromatografinen immunomaaritys
3-kloorimetakatinonin tunnistamiseen virtsasta, raja-arvopitoisuuden ollessa 1500
ng/ml. Testi havaitsee myds muita samankaltaisia yhdisteita; analyysin spesifisyytta
koskevat tiedot 10ytyvat tdman pakkausselosteen taulukosta. Tdma analyysi antaa
vain laadullisen, alustavan analyysituloksen. Vahvistetun tuloksen saamiseksi on
kaytettava tarkempaa vaihtoehtoista kemiallista menetelmaa.

Kaasukromatografia/massaspektrometria (GC/MS) on suositeltu vahvistusmenetelma.

Kaikissa huumausaineiden kayttotesteissd on kaytettdva kliinistd harkintaa ja
ammatillista arviointia, erityisesti kun on kyse alustavasti positiivisista tuloksisita.
[YHTEENVETO]
3-Kloorimetakatinoni (3-CMC) on synteettinen stimulantti, joka kuuluu katinonien
ryhmaan. 3-CMC on isomeerinen muoto yhdisteestd "kloorimetakatinoni”, jossa
2-kloorimetakatinoni (2-CMC) ja 4-kloorimetakatinoni (4-CMC) ovat kaksi muuta
isomeeria. Farmakologisen profiilinsa perusteella 3-CMC:lla nayttdd olevan
kohtalainen riski viihdekayttdon, fysiologiseen riippuvuuteen ja yliannostukseen.
3-CMC-pikatesti (virtsa) on nopea seulontatesti virtsasta, joka voidaan suorittaa ilman
muita laitteita. Testissd kaytetddn vasta-aineita selektiivisesti tunnistamaan
kohonneet 3-kloorimetakatinonipitoisuudet virtsassa. 3-CMC-pikatesti (virtsa) antaa
positiivisen tuloksen, kun 3-kloorimetakatinonin pitoisuus virtsassa ylittaa raja-arvon.
[PERIAATE]
3-CMC-pikatesti (virtsa) on immunomaaritys, joka perustuu kilpailullisen sitoutumisen
periaatteeseen.  Virtsandytteessa mahdollisesti esiintyvat aineet kilpailevat
|adkeaineen konjugaatin kanssa vasta-aineen sitoutumiskohdista. Testin aikana
virtsanayte kulkeutuu yléspain kapillaarivoiman vaikutuksesta. Jos
3-kloorimetakatinonia on virtsandytteessa, mutta pitoisuus on alle raja-arvon, testin
vasta-aineen sitoutumiskohdat eivat tayty. Talldin vasta-ainepaallysteiset partikkelit
tarttuvat immobilisoituun  3-kloorimetakatinoni-proteiinikonjugaatioon, ja nakyva
varillinen viiva ilmestyy testiviivan alueelle. Jos 3-kloorimetakatinonin pitoisuus ylittaa
raja-arvon, varillistd viivaa ei muodostu testivivan alueelle, koska kaikki
anti-3-kloorimetakatinoni-vasta-aineen sitoutumiskohdat kyllastyvat.
Huumausaineellinen virtsanayte ei siis tuota varillistd viivaa testiviivan alueelle
kilpailullisen sitoutumisen vuoksi, kun taas huumausaineetonta virtsandytetta tai
naytetta, jonka laakeainepitoisuus on alle raja-arvon, vastaa varillinen viiva testiviivan
alueella. Menetelmén toiminnan varmistamiseksi kontrolliviivan alueelle iimestyy aina
varillinen viiva, mikd osoittaa, ettd oikea maara naytettd on lisatty ja ettd kalvon
kostutus on tapahtunut.
[REAGENSSI]
Testi sisdltdd hiiren monoklonaalisella  anti-3-kloorimetakatinoni-vasta-aineella
paallystettyja partikkeleita ja 3-kloorimetakatinoni-proteiinikonjugaatin.
Kontrolliviivajarjestelméssa kaytetdan vuohen vasta-ainetta.
[VAROTOIMET]
Vain laéketieteelliseen ja muuhun ammatilliseen in vitro -diagnostiseen kayttoon.
Ala kéyta testeja viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Sailyta testi suljetussa pussissa, kunnes se otetaan kayttoon.
Kaikkia naytteitd on pidettdva mahdollisesti vaarallisina ja kasiteltdva kuin
tartuntavaarallista materiaalia.
« Kaytetty testi on havitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.
[VARASTOINTI JA STABIILISUUS]
Sailyta pakkaus suljetussa pussissa huoneenldmmdsséa tai jadkaapissa (2-30 °C).
Testi on kayttdkelpoinen pakkaukseen merkittyyn viimeiseen kéyttdpaivaan asti. ALA
PAKASTA. Al4 kayta testeja viimeisen kayttdpaivan jalkeen.
[NAYTTEENOTTO JA NAYTTEIDEN VALMISTELU]
Virtsa
Virtsanayte tulee kerata puhtaaseen ja kuivaan astiaan. Mihin aikaan tahansa keratty
virtsa soveltuu testaukseen. Virtsandytteet, joissa on nakyvid sakkoja, tulee
sentrifugoida, suodattaa tai antaa seistd, jotta saadaan kirkas supernatantti
testaukseen.

Naytteen sailytys
Virtsanaytteet voidaan sailyttaa 2—-8 °C enintaan 48 tuntia ennen analyysia. Pidempia
sailytysaikoja varten naytteet voidaan pakastaa ja sailyttda alle -20 °C. Pakastetut
naytteet tulee sulattaa ja sekoittaa ennen testausta.
[MATERIAALLI]
Toimitetut materiaalit
¢ Testiliuska (dip-kortti) * Pakkausseloste/kayttdohje

Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta

* Naytteenottosailid e Ajastin

[KAYTTOOHJEET]

Anna testin, virtsanaytteen ja/tai kontrollien paasta huoneenlampddn (15-30°C) ennen

testausta.

1. Poista testiliuska suljetusta pussista. Kirjoita ndytteenantajan nimi tai tunnus
testiliuskassa méaaritettyyn paikkaan.

2. Keraa virtsa puhtaaseen astiaan.

3. Poista korkki nuolet alaspain, upota testiliuska virtsanaytteeseen

4. Jos virtsanaytteen tilavuus ylittda naytteenkerdajan korkeuden, upota testiliuska
virtsanaytteeseen vahintdan 1 sekunniksi. Aseta korkki takaisin paikalleen ja
aseta testiliuska tasaiselle alustalle.

5. Jos virtsanaytteen tilavuus on pienempi kuin naytteenkeradjan korkeus, kasta
kortti virtsanaytteeseen vahintddn 20 sekuntia. Nosta testiliuska ja aseta se
tasaiselle alustalle. Vaihtoehtoisesti testiliuska voidaan sailyttaa naytteessa koko
testausprosessin ajan.

6. Lue huumetestin tulokset 5 minuutin kuluttua. Al tulkitse tulosta 10 minuutin
kuluttua.
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[TULOSTEN TULKINTA]
(Katso ylla oleva kuva)

NEGATIIVINEN :* Kaksi rivid tulee nakyviin. Yhden varillisen viivan tulisi olla

ohjauslinjan alueella (C) ja yhden muun nékyvan vérillisen viivan on oltava testiviivan

alueella (T).

Tama negatiivinen tulos osoittaa, ettd 3-kloorimikathinonin (3-CMC) pitoisuus on alle

toteamisrajan. *HUOMAUTUS: Testiviivan alueen vérisavy (T) voi vaihdella, mutta

sita on pidettédva negatiivisena myds jos varillinen viiva nakyy heikosti.

POSITIIVINEN: Kontrolliviivan alueelle (C) ilmestyy varillinen viiva. Testiviivan

alueella (T) ei nay viivaa. Tama positiivinen tulos osoittaa, ettd 3-kloorimetikatinonin

(3-CMC) pitoisuus vylittaa toteamisrajan.

INVALIDI: Kontrolliviiva ei tule nakyviin. Riittamaton naytemaara tai vaara

naytteenottotekniikka ovat todennakdisimpia syitd. Kay prosessi uudelleen lapi ja

toista naytteenotto uudella testilla. Jos ongelma jatkuu, lopeta eran kayttdminen
valittdmasti ja ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan.
[LAADUNVALVONTA]

Testiin sisaltyy menettelytarkastus. Kontrolliviivan alueella (C) nakyvaa varillista

viivaa pidetaan sisdisena laaduntarkistustapana. Se vahvistaa, ettd riittava

naytemaara on keratty. Valvontastandardit eivat sisally tdhan sarjaan. On kuitenkin
suositeltavaa, ettd positiiviset ja negatiiviset kontrollit testataan hyvan
laboratoriokdytdnnén  mukaisesti  testimenettelyn vahvistamiseksi ja testin
suorituskyvyn varmistamiseksi.

[RAJOITUKSET]

1. 3-CMC Rapid Test Dip Card (virtsa) antaa vain laadullisen, alustavan
analyysituloksen. Vahvistetun tuloksen saamiseksi on kaytettdva toissijaista
analyysimenetelmaa. Kaasukromatografia/massaspektrometria (GC/MS) on
suositeltava vahvistusmenetelma.

2. On mahdollista, ettd tekniset tai menettelyvirheet seka virtsanaytteessa olevat
hairidtekijat voivat tuottaa virheellisia tuloksia.

3. Virtsanaytteissa olevat vaarennokset, kuten valkaisuaine ja/tai alumiini, voivat
antaa epatarkkoja tuloksia kaytetystd analyysimenetelmastd riippumatta. Jos
epailldan manipulointia, testi on toistettava toisella virtsanaytteella.

4. Positiivinen tulos osoittaa ladkkeen tai sen metaboliittien 1&snéolon, mutta ei
paihtymysastetta, annostelutapaa tai pitoisuutta virtsassa

5. Negatiivinen tulos ei valttdmatta tarkoita huumausaineetonta virtsaa. Tulos voi
olla negatiivinen, kun huumausaine on lasna, mutta alle testirajan.

6. Testi ei erota paihdekayttoa ja laakinnallista kayttoa.

[ODOTETUT ARVOT]

Téama negatiivinen tulos osoittaa, ettd 3-kloorimetasinonin pitoisuus on

allehavaittavan tason 1500 ng/ml. Positiivinen tulos tarkoittaa, ettad 3-kloorimikatinonin

pitoisuus on yli tason 1500 ng/ml. 3-CMC-pikatestin herkkyys on 1500 ng/ml.

[SUORITUSKYKYOMINAISUUDET]

Luotettavuus
Rinnakkainen vertailu suoritettin  3-CMC-pikatestilla (virtsa) ja GC/MS-testilla
raja-arvolla 1500 ng/ml. Testaus suoritettiin 150 aiemmin keratylle kliiniselle naytteelle
ihmisilta, jotka osallistuivat huumetesteihin. Seuraavat tulokset koottiin:

Menetelma GCIMS
I Tulos Positiivinen |Negatiivinen Tulos
= ap TR

Test Dip Card Posmu.vl.nen 25 2 27
Negatiivinen 1 122 123
Tulos 26 124 150

% Yhdenmukaisuus

GCIMS 96.2% 98.4% 98.0%

Analyyttinen spesifisyys
Huumausaineeton virtsanayte sekoitettiin 3-kloorimetatinonin kanssa seuraavina
pitoisuuksina: 0 ng/ml,750ng/ml, 1125 ng/ml, 1500 ng/ml, 1875 ng/ml, 2250 ng/ml ja
4500 ng/ml. Tulos osoittaa >99%: n tarkkuuden, kun raja-arvopitoisuus on 50% yla- ja
50% sen alapuolella. Tiedot on tiivistetty alla:

[ 3-Klorometakatinon (3- ) [ Tulos
CMC)- pitoisuus % raja-arvosta n - .
(ng/mL) Negatiivinen | Positiivinen

0 30 30 0

750 -50% 30 30 0

1125 -25% 30 26 4

1500 Cut-off 30 14 16

1875 +25% 30 5 25

2250 +50% 30 0 30

4500 3 30 0 30

Analyyttinen spesifisyys
Seuraavassa taulukossa luetellaan aineet, jotka havaitaan positiivisesti virtsassa
3-CMC-pikatestilla (virtsa) 5 minuutin kuluttua.

Aine pitoisuus Aine pitoisuus
(ng/ml) (ng/ml)
3-Kloorimetkatinoni 1,500 Mefedroni 200
MDPV >100,000 Katinoni >100,000
Metkatinoni 1000 metoprololi >100,000
Tarkkuus

Kolmella klinikalla suoritettiin tutkimus kouluttamattomilla naytteenottajilla ja kolmella
eri tuote-eralld tarkkuuden osoittamiseksi. Kuhunkin kohtaan toimitettiin identtinen
koodattujen naytteiden paneeli, joka  sisalsi GC/MS:n mukaisesti
3-kloorimetakakinonia, 25 % 3-kloorimetakatinonia raja-arvon yla- ja alapuolella ja
50 % 3-kloorimetikatinonia raja-arvon 1500 ng/ml yla- ja alapuolella. Seuraavat
tulokset koottiin:

3-Klorometakatinon (3- | " klinikka A klinikka B klinikka ¢
CMC)-Lpitoisuus | Paikkaa
(ng/mL) kohti - + - + - +
10 10 0 10 0 10 0
750 10 10 0 10 0 10 0
1125 10 8 2 9 1 9 1
1875 10 1 9 1 9 2 8
2250 10 0 10 0 10 0 10

Virtsan ominaistiheyden vaikutus

Viisitoista virtsanaytettd, joiden ominaispainoalue oli normaali, korkea tai matala,
laimennettiin 750 ng/ml ja 2250 ng/ml 3-kloorimetakanonia. 3-CMC-pikatesti (virtsa)
testattiin kahtena kappaleena viidentoista puhtaan ja lisatyn virtsanaytteen kanssa.
Tulokset osoittavat, etta virtsan tiheyden eri alueet eivat vaikuta testituloksiin.

Virtsan pH: n vaikutus
Jaetun negatiivisen virtsan pH saadettiin pH-alueelle 5-9 1 pH-yksikon lisdyksissa ja
laimennettuna 3-kloorimetatinonilla arvoon 750 ng/ml ja 2250 ng/ml. Lisétty,
pH-saadetty virtsa testattiin 3-CMC-pikatestilla (virtsa) kaksinkertaisena. Tulokset
osoittavat, etta vaihtelevat pH-alueet eivat vaikuta testin suorituskykyyn.

Ristireaktiivisuus

Tutkimuksessa  selvitettiin  ristireaktiivisuutta eri  aineiden  kanssa joko
huumausaineettomassa virtsassa tai 3-kloorimetakinonipositiivisessa virtsassa.
Seuraavat yhdistelmét eivat osoita ristireaktiivisuutta testattaessa 3-CMC-pikatestilla
(virtsa) 100 pg/ml pitoisuudella.

Ei ristireaktiivisuutta

4-Asetamidofenoli Kreatiniini Loperamidi -Fenetyyliamiini
Asetofenetidiini Deoksikortikosterooni aprotilliini Fenylpropanolamiini
N-Asetyyliprokainamidi Dekstrometorfaani eperidiini Prednisoni
Asetyylisalisyylihappo Diatsepaami Meprobamaatti D,L-Propranololi
Aminopyriini Diklofenaakki Metadoni D-Propoksifeeni
D-Pseudoefedriini Amitriptyliini Diflunisali etoksifenammiini

Kinidiini Amobarbitaali Digoksiini (+)3,4-Metyleenidioksiamfe

tamiini




(+)3,4-Metyleenidioxim Amoksisilliini Ampisilliini Difenhydramiini
etamfetamiini
Nalidiksiinihappo Kinini Doksilamiini Ekgoniinihydrokloridi
| Ranitidiini alisyylihappo L-Askorbiinihappo Ekgoniinimetyyliesteri
|_Nalorfiini ekobarbitaali D,L-Amfetamiini (-)-y-Efedriini
|__Naloksoni erotoniini Apomorfiini Erytromysiini
Naltreksoni 5-Hydroksityramiini) Aspartaami B -Estradioli
|_Naprokseeni ulfametatsiini Atropiini Estron-3-sulfaatti
liatsinamidi ulindak Bentsiinihappo Etyyli-p-aminobentsoaatti
ifedipiini ematsepaami Bentsoehappo Fenoprofeeni
oretindroni etrasykliini Bentsoylekoniini Furosemidi

D-Norpropoksifeeni

etrahydrokortisoni3-as
etaatti

Bentsfetamiini

Gentisiinilihappo

Noskapiini Tetrahydrokortisoni3-(B Bilirubiini Hemoglobiini
-D-glukuronidi)

D,L-Oktopamiini etrahydroksoliini +)-Bromfeniramiini Hydralatsiini
|_Oksaalihappo iamiini ofeiini Hydrokloritiatsidi
|_Oksatsepaami ioridatsiini annabidioli Hydrokortisoni
|_Oksoliinihappo D,L-Tyrosiini Kloralihydraatti O-Hydroksihippuurihappo

Oksimetasoliini Tolbutamidi Kloramfenikoli p-Hydroksi-

Papaveriini Triamtereeni Kloridiazepoksiidi metamfetamiini

Penisilliini-G B -Fenetyyliamiini Klorotiasiidi 3-Hydroksityramiini

Pentatsosiini Fenylpropanolamiini (%)-Klorfeniramiini Klorpromatsiini

Pentobarbitaali Loperamidi Klorokiniini Ibuprofeeni

Maprotilliini Triflupromasiini Kolesteroli Imipramiini

Perfenasiini Trimetopriimi Klomipramiini Iproniaasiidi

Fensykliidiini Trimipraamiini Klonidiini (%)Isoprenaliini

Feneltsiini Tryptamiini Tyramiini Isoxsupriini

Ketamiini D,L-Tryptofaani Fentermiini Kokaiinihydrokloridi

ortisoni Fenobarbitaali L-Fenylefriini (-)Kotiniini
etoprofeeni lamotrigiini Virtsahappo Zomepirac
|_Labetaloli naloksoni Verapamiili mirtasapiini
etsetimibi sertraliini esomepratsoli kalsiumkarbonaatti
melatoniini rosuvastatiini kolekalsiferoli

Seuraavat yhdisteet eivét osoittaneet ristireaktiivisuutta testattaessa
3-CMC-pikatestikortilla (virtsa) 10 ng/ml:n pitoisuudella.

Metotreksaatti
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Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.
17#, Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District, Hangzhou, P. R. China

Manufacturer

Shanghai International
Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80,

20537 Hamburg, Germany

Maahantuoja ja jakelija: Noviral Sweden AB
Maahantuoja: Noviral Sweden AB.
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