Phencyclidine

PCP rychly screeningovy test z mo  €i
Jednokrokovy imunochemicky test
pro rychlé kvalitativni stanoveni
fencyklidinu a jeho metaboiitv mci
Pouze pro in vitro diagnostické pouZziti

POUZITI

PCP Screeningovy kazetovy test z moci je chromatograficky
imunochemicky test pro detekci fencyklidinu v moci pfi urcité
koncentraci(25ng/ml).

Tento test poskytuje pouze p Fedbézné analytické vysledky. Pro
potvrzeni vysledku musi byt pouzita dalSi analytick 4 metoda.
Doporu €éené  metody jsou plynovd chromatografie/lhmotnostni
spektrometrie (GC/MS). P i posuzovani vysledk U je potfeba zvazit
klinické okolnosti, zvlast & kdyz mame p fedbézny pozitivni vysledek.

SHRNUTI

Fencyklidin, znamy také jako PCP, byl v 50.letech prodavany jako
chirurgické anestetikum. Pozdéji byl staZzen z prodeje, protoZze po jeho
podani byli pacienti postizeni pocity euforie a preludy. Fencyklidin se
pouziva jako prach, kapsle nebo ve formé tablet. Prach je uréeny bud pro
inhalaci nebo pro smichani s marihuanou. PCP je nejcasté&ji uzivany
vdechnutim, ale mdZe byt pouZity nitroZiiné, nosné a Ustné. Po nizkych
davkéach uzivatel mysli a jedné rychle a zazije naladova houpéni z euforie az
k depresi. Samoskodlivé chovani je jedno ze zni¢ujicich G¢inkl PCP. PCP
muZe byt objeveny v moci 4 aZ 6 hodin poté, co byl pouZit a zlistane v moci
po dobu 7 az 14 dnG, v zavislosti na faktorech jako metabolizivany
pomér,vék uZivatele,vaha,aktivita a dieta. Fencyklidin je vylu¢ovany v moci

jako nezménéna droga (4% az 19%) a konjugovany metabolit (25% az 30%).

PRINCIP

PCP Screeningovy kazetovy test z moci je imunochemicky test zalozeny
na principu kompetitivni vazby. Drogy, které mohou byt pfitomny ve vzorku
moci, soutéZi s odpovidajicimi drogovymi konjugaty o vazebna mista
specifickych protilatek. Béhem testu vzorek moci kapilarné vzlina. Kdyz ve
vzorku mogi neni pfitomna droga — Fencyklidin (nebo je v koncentraci pod
detekénim limitem 25ng/ml), nedojde k nasyceni vazebnych mist
specifickych znacenych protilatek. Tyto znacené protilatky jsou pak
zachyceny imobilizovanymi drogovymi konjugaty a vysledkem je vznik
barevné linky v testovaci oblasti pfislusného testovaciho prouzku. Barevna
linka se naopak neobjevi ( v testovaci oblasti), jestlize je ve vzorku moci
pfitomna prislusnd droga (Fencyklidin v koncentraci nad 25ng/ml), protoze
dojde k nasyceni vSech vazebnych mist znacenych protilatek.
Pozitivni vzorek moci nevytvofi barevnou linku ( v testovaci oblasti
pFislusného prouzku) v dasledku kompetice o vazebnd mista, zatimco
negativni drogu neobsahujici ( nebo obsahuijici v koncentraci pod detekénim
limitem) vzorek moci vytvori barevnou linku v testovaci oblasti. Souc¢asti
testovacich prouzkl je proceduralni kontrola, proto se vzdy objevi barevna
linka v kontrolni oblasti prouzku indikujici spravny objem vzorku a spravné
zvlhéeni membrany.

REAGENCIE

Kazdy prouzek obsahuje v testovaci oblasti znacené mySi monoklonalni
protilatky a pfislusny drogovy konjugéat (drug-protein). V kazdé kontrolni
oblasti jsou kozi protilatky.

UPOZORNENI

L] Pouze pro in vitro diagnostické pouZiti. Nepouzivejte po datu
exspirace.

L] Testovaci kazeta musi zlstat v uzavieném obalu az do doby
testovani.

° VSechny vzorky musi byt povazovany za potencionalné rizikové a
infekéni.

® Pouzité testovaci panely bymély byt zlikvidovany v souladu s
pFisluSnymi predpisy.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte v uzavieném obalu pfi pokojové teploté nebo v lednici v teplotnim
rozmezi 2 - 30C. Testovaci panel je stabilni az do konce exspera¢ni doby
vyznacené na obale. NEZMRAZUJTE.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Test mo €i

Vzorek moc¢i musi byt odebran do cisté a suché nadobky. Lze pouzit mo¢
odebranou kdykoliv béhem dne. Vzorky moci s viditelnym precipitatem by
mély byt nejdfive zcentrfugovény, prefiltrovany, nebo je potfeba je nechat
usadit, tak abychom pro testovani ziskali ¢iry supernatant.

Skladovani vzorku

Vzorky moc¢i mohou byt skladovany pfi teploté 2 az 8C maximalné 48
hodin pfed testovanim. Pro delSi skladovani je potfeba vzorky zmrazit a
skladovat pod -20C. P fed testovanim rozmrazte a promichejte.

MATERIAL

Poskytovany material

L] PCP testovaci panel

° Kapétko

L] Pribalovy letak

PoZadovany, ale neposkytovany materidl
° Odbérova nadobka

L] Stopky

POSTUP TESTOVANI

Uzavieny panel a vzorek mo €i nechte p fed testovanim p Fejit na
pokojovou teplotu (15 az 30C).

1 Otevrete obal, testovaci panel vyjméte a pouzijte co nejdfive.

2 Umistéte testovaci kazetu na ¢istou a rovnou plochu. Ve svislé
poloze nakapejte 3 pIné kapky s mo ¢&i (pfibl. 100ul ) do jamky testovaci
kazety (S) a potom za¢néte méfit as — viz.obr.

3 Vysledek prectéte po 5 minutach . Po uplynuti 10 minut
neodecitejte vysledek.

3Drops of Urine
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Negative Positive Invalid

INTERPRETACE VYSLEDK U

(Interpretace je uvedena na obrazku)

NEGATIVNI:* Objevi se dv & linky. Barevna linka (¢ervena ) v kontrolni
oblasti ( C ) a barevna linka ( ¢ervena ) v testovaci oblasti ( T ) indikuji
negativni vysledek — koncentrace fencyklidu je pod hranici citlivosti testu
(25ng/ml).

*POZN: Intenzita barevné linky v testovaci oblasti (T) mGze byt r(zna,
nicméné je nutné povazovat vysledek za negativni, jestlize se slaba razova
linka.

POSITIVNI: Barevna éervena linka v kontrolni oblasti (C) a Zadna linka

v testovaci oblasti (T). Indikace pozitivniho vysledku pro danou drogu —
koncentrace fencyklidu nad hranici citlivosti testu ( 25ng/ml).

NEPLATNY: Linka v kontrolni oblasti se neobjevi. Nejvice
pravdépodobnou pfi¢inou je nedostate¢ny objem vzorku, nebo Spatny
postup testovani. Prectéte si nadvod a opakujte test s novym panelem.
Jestlize problem pretrvava, prestarite testovat a ihned kontaktujte svého
distributora.

KONTROLA KVALITY

Proceduralni kontrola je soucasti testu. Jestlize se objevi ¢ervena linka v
kontrolni oblasti (C), je to povaZovano za interni proceduralni kontrolu, ktera
potvrzuje dostateény objem vzorku, adekvéatni zvihéeni membrany a spravny
postup testovani. Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto sadou,
nicméné se doporuc¢uje, v ramci spravné laboratorni praxe, otestovat
pozitivni a negativni kontrolu pro potvrzeni testovaciho postupu a spravné
funkce testu.

OMEZENI

1. Tento test poskytuje pouze pfedbézné analytické vysledky.. Pro
potvrzeni vysledku musi byt pouZita dal$i analytickd. Doporu¢ené
metody pro potvrzeni jsou plynova chromatografie nebo
hmotnostni spektrometrie (GC/MS).

2. Je mozné, Ze technické nebo procedurdlni chyby, stejné tak | urcité
interferujici latky mohou zpUsobit chybné vysledky.

3.  PFimésy ve vzorku moci, jako napfiklad bélidlo, nebo kamenec mohou
zpusobit chybné vysledky bez ohledu na pouZitou analytickou metodu.
Jestlize je podezieni, Ze mohlo k takové kontaminaci dojit, opakujte
test s jinym vzorkem mogi.

4.  Pozitivni vysledek ukazuje na pfitomnost drogy nebo specifického
metabolite, ale nefik& nic o mife intoxikace, zplsobu podani, nebo
koncentraci v moci.

5.  Negativni vysledek nemusi nezbytné znamenat nepfitomnost drogy v
moci. Negativni vysledek ziskame, | kdyZ je droga sice pfitomna, ale v
koncentraci nez je detekéni limit testu.

6. Test take nerozliSuje, zda byla droga zneuzita, nebo uZita v ramci
léchy.

PARAMETRY TESTU

Presnost

Bylo provedeno srovnani PCP rychly screeningovy test z moci s komeréné

dostupnymi  PCP rychlymi testy. Bylo pouzZito 212 vzorkd pfed tim

testovanych. Deset procent z testovanych vzorka bylo bud -25% nebo +25%
oproti detekénimu limitu na fencyklidin 25ng/ml. Ziskané pozitivni vysledky
byly ovéfeny GC/MS. Ziskané vysledky jsou uvedeny v tabulkach:



Method Other PCP Rapid Total
Test
— - Results

Results Positive Negative
PCP Test Positive 55 0 55
Negative 2 155 157
Total Results 57 155 212
Agreement with t.hIS Rapid 97% 100% 99%

Test Kit

When compared at 25 ng/mL cut-off with GC/MS, the following results were
tabulated:

Method GC/MS Total
Results Positive | Negative Results
PCP Test Positive 50 5 55
Negative 0 157 157
Total Results 50 162 212
Agreement W|tthirt1|s Rapid Test 100% 97% 98%

Analytical Sensitivity

A drug-free urine pool was spiked with Phencyclidine at the following
concentrations: 0 ng/mL, 12.5 ng/mL, 18.75 ng/mL, 25 ng/mL, 31.25 ng/mL
and 37.5 ng/mL. The result demonstrates >99% accuracy at 50% above and
50% below the cut-off concentration. The data are summarized below:

PCP Percent of n Visual Result
Concentration (ng/mL) Cut-off Negative | Positive
0 0 30 | 30 0
125 -50% 30 | 30 0
18.75 -25% 30 | 26 4
25 Cut-off 30 | 11 19
31.25 +25% 30 | 8 22
37.5 +50% 30 | O 30

Analytical Specificity
The following table lists the compound that is positively detected in
urine by PCP Urine Screening test cassette at 5 minutes.

Compound Concentration (ng/mL)
4-HydroxyPhencyclidine 12,500
Phencyclidine 25

Precision

A study was conducted at 3 physicians’ offices by untrained operators using
3 different lots of product to demonstrate the within run, between run and
between operator precision. An identical panel of coded specimens
containing, according to GC/MS, no Phencyclidine, 25% Phencyclidine
above and below the cut-off, and 50% Phencyclidine above and below the
25 ng/mL cut-off was provided to each site. The results are tabulated:

Phencyclidine . Site A Site B Site C
n per site

conc. (ng/mL) - + - + - +
0 15 15/ 0|15 0 ]15] 0

12,5 15 15/ 0|15 0 ]15]| 0
18.75 15 14| 1 |12 | 3 |14 | 1
31.25 15 1 [14| 6 9 6 9
37.5 15 1 |14 0 |15]| 0 |15

Effect of Urinary Specific Gravity

Fifteen (15) urine specimens with specific gravity ranging from 1.001 to
1.032 were spiked with 12.5 ng/mL and 37.5 ng/mL of Phencyclidine
respectively. PCP Urine Screening test cassette was tested in duplicate
using the fifteen neat and spiked urine specimens. The results
demonstrate that varying ranges of urinary specific gravity do not affect the
test results.

Effect of Urinary pH

The pH of an aliquoted negative urine pool was adjusted to a pH range of
5to 9in 1 pH unit increments and spiked with Phencyclidine to 12.5 ng/mL
and 37.5ng/mL. The spiked, pH-adjusted urine was tested with PCP
Urine Screening test cassette in duplicate. The results demonstrate that
varying ranges of pH do not interfere with the performance of the test.
Cross-Reactivity

A study was conducted to determine the cross-reactivity of the test with
compounds in either drug-free urine or Phencyclidine positive urine. The
following compounds show no cross-reactivity when tested with  PCP Urine
Screening test cassette at a concentration of 100 pg/mL.

Non Cross Reacting Compounds

Acetaminophen B-Estradiol Oxymetazoline
Acetophenetidin Estrone-3-sulfate Papaverine
N-Acetylprocainamide  Ethyl-p-aminobenzoate  Penicillin-G
Acetylsalicylic acid Fenoprofen Pentazocine
hydrochloride
Aminopyrine Furosemide Pentobarbital
Amitryptyline Gentisic acid Perphenazine
Amobarbital Hemoglobin Phenelzine
Amoxicillin Hydralazine Phenobarbital
Ampicillin Hydrochlorothiazide Phentermine
L-Ascorbic acid Hydrocodone L-Phenylephrine
D,L-Amphetamine Hydrocortisone B-Phenylethylamine
Apomorphine O-Hydroxyhippuric Phenylpropanolamine
acid
Aspartame p-Hydroxy- Prednisolone
methamphetamine
Atropine Prednisone
Benzilic acid 3-Hydroxytyramine Procaine
Benzoic acid Ibuprofen Promazine
Benzoylecgonine Imipramine Promethazine
Benzphetamine Iproniazid D,L-Propanolol
Bilirubin (%) - Isoproterenol D-Propoxyphene
(+) -Brompheniramine  Isoxsuprine D-Pseudoephedrine
Caffeine Ketamine Quinidine
Cannabidiol Ketoprofen Quinine
Cannabinol Labetalol Ranitidine
Chloralhydrate Loperamide Salicylic acid
Chloramphenicol Maprotiline Secobarbital
Chlordiazepoxide Meperidine Serotonin
(5-Hydroxytyramine)
Chlorothiazide Meprobamate
(+) Chlorpheniramine Methadone Sulfamethazine
Chlorpromazine Methoxyphenamine Sulindac
Chlorquine (+) Temazepam

3,4-Methylenedioxy-

amphetamine
Cholesterol
Clomipramine

Tetracycline

(+)3,4-Methylenedioxy-  Tetrahydrocortisone,

methamphetamine 3 acetate
Clonidine Morphine-3-8- Tetrahydrocortisone

D glucuronide 3 (B-D glucuronide)
Cocaine Morphine Sulfate Tetrahydrozoline
hydrochloride
Codeine Nalidixic acid Thiamine
Cortisone Naloxone Thioridazine
(-)Cotinine Naltrexone D, L-Tyrosine
Creatinine Naproxen Tolbutamide
Deoxycorticosterone Niacinamide Triamterene
Dextromethorphan Nifedipine Trifluoperazine
Diazepam Norcodein Trimethoprim
Diclofenac Norethindrone Trimipramine
Diflunisal D-Norpropoxyphene Tryptamine
Digoxin Noscapine D, L-Tryptophan
Diphenhydramine D,L-Octopamine Tyramine
Doxylamine Oxalic acid Uric acid
Ecgonine Oxazepam Verapamil
hydrochloride
Ecgonine methylester ~ Oxolinic acid Zomepirac
(-)Y Ephedrine Oxycodone
Erythromycin
BIBLIOGRAPHY
1 Robert DeCresce. Drug Testing in the workplace. 114
2 Baselt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man. 2nd
Ed. Biomedical Publ., Davis, CA. 1982; 488
3 Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse.

National Institute for Drug Abuse (NIDA), Research Monograph 73, 1986



