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"LKS" COC Teststreifen
(Kokain)

fiir Urinproben
Nur fiir die In-vitro-Diagnostik
ALLGEMEINE INFORMATIONEN

PZN 3677312: 20 Stiick Art.-Nr. 153
Methode kompetitiver immunochromatographischer Assay
Antikérper Anti-Benzoylekgonin monoklonales Antikérperkonjugat
Haltbarkeit 24 Monate ab Produktion
Lagerung 2-30°C
Probe Humaner Urin
Ergebnisse Innerhalb von 5 Minuten bei Raumtemperatur
Sensitivitat 300 ng/ml

ANWENDUNG - ;

Der “LKS" COC Teststreifen (Urin) ist ein schneller qualitativer,

kompetitiver Immunoassay for den Nachweis von Kokain im Urin. Der
Test liefert nur vorlaufige Daten, die durch andere Methoden (wie
GC/MS) bestatigt werden sollten. Der Test ist nur fir den in vitro
diagnostischen Bereich bestlmmt

‘ZUSAMMENFASSUNG

Kokain wird hauptséchlich als ZNS Stimulans verwendet. Kokam wird
sehr oft durch schnupfen, intravendse Injektion und Rauchen durch
Umwandlung in Crack eingenommen. Es wird innerhalb kurzer Zeit
hauptséchlich als Benzoylekgonin ausgeschieden. Benzoylekgonin, ein
Hauptmetabolit von Kokain, hat eine Idngere biologische Halbwertszeit
(5-8 h) als Kokain (0,5-1,5 h) und kann im Allgemeinen 24-48 h nach der
Kokaineinnahme nachgewiesen werden. Altere Methoden fiir den
Nachweis von Kokain in biologischen Flissigkeiten beinhalten
Dinnschicht- und Gaschromatographie, UV-Spektroskopie, Enzym- und
Radioimmunoassays. Als Bestatigungsmethode wird heute allerdings
durchwegs GC/MS empfohlen. Der “LKS” COC Teststreifen (Urin) ist
ein einfacher, schneller und visuell auszuwertender Test, fir den keine
weiteren Instrumente benétigt werden. Der Test verwendet mono- und
polyklonale Antikorper, die selektiv Kokain in Urinproben mit hoher
Sensitivitét erkennen. “LKS” COC Teststreifen (Urin) liefert ab einer
Konzentration von 300 ng/ml Kokainmetaboliten im Urin ein positives
Ergebnis.

TESTPRINZIP

Der “LKS” COC Teststreifen (Urin) ist ein Immunoassay, der auf dem
Prinzip der kompetitiven Bindung basiert. Drogen, die in der Urinprobe
vorhanden sein kénnten, konkurrieren mit dem Drogenkonjugate um
Bindungsstellen auf dem Antikérper. Wahrend der Testdurchfiihrung
wandert die Urinprobe durch Kapillarkréfte die Membran aufwérts. Wenn
Benzoylekgonin in der Urinprobe in einer Konzentration unter 300 ng/ml
vorhanden ist, wird es die Bindungsstellen der Antikérper im Teststreifen
nicht sattigen. Die Antikorper beschichteten Partikel werden dann von
dem immobilisierten Benzoylekgoninkonjugat abgefangen und eine
sichtbar gefarbte Linie wird in der Testregion erscheinen. Die gefirbte
Linie wird sich in der Testregion nicht bilden, wenn der Benzoylekgonin-
Level (iber 300 ng/ml liegt, denn dann wurden alle Bindungsstellen der
Antikdrper gesattigt. Eine drogenpositive Urinprobe bildet aufgrund der
Séttigung aller Bindungsstellen keine gefdrbte Linie in der Testregion
aus, wéhrend eine drogennegative Urinprobe oder eine Probe, die eine
Drogenkonzentration unterhalb des Cut-Off enthalt eine Linie in der
Testregion aus. Als interne Kontrolle wird in der Kontrollregion immer
eine geférbte Linie erscheinen. Diese zeigt -ausreichend Probenvolumen
und Sogwirkung der Membran an.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

1. Den Kit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

2.Proben konnen infektiés sein; alle verwendeten Proben und
Testbestandteile entsprechend behandeln und in einem Biohazard
Container entsorgen.

LAGERUNG

Den Testkit bei 2-30°C lagern; nicht einfrieren. Test nicht nach
Uberschreiten des Ablaufdatums verwenden.

PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG

Eine Urinprobe in einem sauberen, trockenen Plastik- oder GlasgefaR
ohne Konserviereungsmittel sammeln. Urinproben kénnen gekihlt (2-
8°C) bis zu 2 Tage aufbewahrt werden. Fir eine langere Lagerung die
Proben bei -20°C oder darunter einfrieren. Gefrorene oder gekiihite
Proben vor der Verwendung auf Raumtemperatur bringen. Urinproben,
die sichtbare Prézipitate enthalten sollten filtriert oder zentrifugiert
werden. Auch Absetzen lassen ist moglich. Nur klare Aliquote fiir die
Testdurchfiihrung verwenden.

Seite 1 von 2

TESTDURCHFUHRUNG

Einen ungedffneten Aluminiumbeutel und die zu testende Probe auf
Raumtemperatur bringen.

-

.Den  Aluminiumbeutel ~ 6ffnen und den
Teststreifen entnehmen.

Den Streifen fiir 10-15 Sekunden bis zur Max
Markierung in die Urinprobe halten.

Den Teststreifen auf eine nicht saugfahige,
ebene Oberfliche legen und die Zeitnehmung
starten.

Das Testergebnis innerhalb von 5 Minuten
ablesen.

Wichtig: Das Testergebnis nicht nach mehr als
10 Minuten ablesen. Wenn langer als 5 Minuten
gewartet wird kann das zu ungenauen
Interpretationen fiihren. Um  Verwirrungen zu
vermeiden, den Teststreifen nach Ablesen der
Ergebnisse entsorgen.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE |
POSITIV

Eine geférbte Linie ist in der Kontrollregion ,C* sichtbar, aber nicht in der
Testregion ,T“. Ein positives Ergebnis weist auf eine Benzoylekgonin-
Konzentration gleich oder groRer des Cut-Off hin.
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NEGATIV

Eine geférbte Linieist sowohi-in der Koniroiiregion ,C* ais auch in der
Testregion ,T“ sichtbar. Ein negatives Ergebnis weist auf eine
Benzoylekgonin-Konzentration unterhalb des Cut-Off hin.

UNGUTLIG

In der Kontroliregion ist keine Linie sichtbar. Der Test sollte als ungiiltig
gewertet werden und es wird empfohlen, dass die Probe nochmals
getestet wird.

Achtung: eine sehr schwache Linie in der Testregion weist darauf hin,
dass das Benzoylekgonin in der Probe nahe oder unterhalb des Cut-Off
des Tests liegt. Wenn auch nur eine schwache Linie in der Testregion
sichtbar ist, sollte die Probe als NEGATIV gewertet werden.
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QUALTITATSKONTROLLE |

Eine interne Kontrolle wurde im Test mtegned um Funktion und
Verléasslichkeit des Kits zu gewdahrleisten. Die Verwendung einer
externen Kontrolle wird empfohlen, um die Funktion des Kits zu
bestéatigen. Proben zur Qualitatskontrolle sollten laut Qualitatskontroll-
anforderungen die durch Testlabors erstellt wurden ), getestet werden

EINSCHRANKUNGEN

1. Dieses Produkt wurde nur fir die Verwendung mit humanem Urin
entworfen.

2. Obwohl der Test sehr genau ist, besteht die Mdglichkeit, dass
falsch positive Ergebnisse aufgrund stérender Substanzen im Urin
erhalten werden.

3. Der Test ist ein qualitativer Assay und kann nicht fiir die
Bestimmung von quantitativen Konzentrationen oder des
Vergiftungsgrades verwendet werden.

4. Verfalschungsmittel wie Bleiche oder andere stark o><|d|erende
Agenzien kénnen, wenn sie der Urinprobe beigefiigt werden, ein
fehlerhaftes Testergebnis liefern, egal welche Analysemethode
verwendet wird. Bei Verdacht auf Probenmanipulation sollte eine
neue Urinprobe gezogen und nochmals getestet werden.

TESTCHARAKTERISTIK

Genauigkeit
Ein Vergleich zwischen dem “LKS” COC Teststreifen (Urin) und einem
kommerziell ~erhdltlichen Schnelltest wurde von Laborpersonal

durchgefiihrt. Vorldufige Ergebnisse wurden mit GC/MS bestétigt. Die
folgenden Ergebnisse wurden erzielt:
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Methode Andere Schnelltests | Gesamt Kreuzreaktivitat . ) o )
B N Ergebnis Positiv Negativ ergebnis Eine Studle wurde durchgefihrt, um die Kreuzreakt}VItat des Tests mit
LKS = verschiedenen Komponenten in  drogennegativem  Urin  oder
: Positiv 136 0 136 " 2 " 2
COC Teststreifen Neazt Benzoylekgonin  positivem urin  festzustellen. Die folgenden
egativ 7 157 164 . " T 3 ‘ & i
. Komponenten zeigen keine Kreuzreaktivitat, wenn sie mit dem “LKS
Gesamtergebnis 143 157 300 COC Teststreifen (Urin) bei einer Konzentration von 100 pg/ml getestet
% Ubereinstimmung 95% >99% 98% werden:

Verglichen mit GC/MS beim Cut-Off von 300 ng/ml, wurden die
folgenden Ergebnisse erzielt:

Methode GCIMS Gesamt
“LKS” Ergebnis Positiv Negativ | ergebnis
i Positiv 119 17 136
COCT =
Negativ 5 159 164
Gesamtergebnis 124 176 300
% Ubereinstimmung mit GC/MS 96% 90% 93%

Achzig (80) dieser klinischen Proben wurden auch mit dem “LKS” COC
Teststreifen (Urin) von untrainiertem Personal an anderer Stelle getestet.
Basierend auf GC/MS Daten wurde ein statisch ahnliches Ergebnis wie
das von trainiertem Personal erhalten.

Ein drogenfreier Urinpool wurde mit Benzoylekgonin in den folgenden
Konzentrationen versetzt: 0 ng/ml, 150 ng/ml, 225 ng/ml, 300 ng/ml, 375
ng/ml und 450 ng/ml. Die Ergebnisse zeigen 100% Genauigkeit bei 50%
iber und 50% unter der Cut-Off Konzentration. Die Daten sind unten
zusammengefasst:

Benzoylekgonin | o001t des Sichtbares Ergebnis
Konzentration Cut-Off n - =
(ng/ml) Negativ Positiv

0 [¢] 30 30 0

150 -50% 30 30 0

225 -25% 30 30 0

300 Cut-off 30 4 26

375 +25% 30 0 30

450 +50% 30 0 30

Analytische Spezifitat
Die folgende Tabelle listet Komponenten auf, die von dem “LKS” COC
Teststreifen (Urin) im Urin nach 5 Minuten positiv nachgewiesen werden.

Komponente Konzentration (ng/mL)
Benzoylekgonin 300
Kokain HCI 780
Kokaethylen 12,500
Ekgonin HCI 32,000

Prazision

Eine Studie wurde von drei Stellen von ungeschultem Personal mit drei
verschiedenen Lots durchgefiihrt, um die Intra- und Interassay-
genauigkeit und die Genauigkeit zwischen den durchfiihrenden Stellen
festzustellen. Ein identisches Panel von codierten Proben wurde
blindgelabet und von jeder Stelle getestet. Die Ergebnisse sind unten
angefiihrt:

Benzoylekgonin i Standort 1 Standort 2 Standort 3

Konzentration (ng/ml) + = + = + =
0 15 0 14* 0 15 0 15

150 ng/mL 15 1 14 0 15 1 14

225 ng/mL 15 i | 4 10 5 . 8

375 ng/mL 15 15 0 15 0 15 0

450 ng/mL 15 15 0 15 0 14 1

Non Valid 15 16/16 15/15 15/15

*Achtung: Unglltige Ergebnisse wurden in diesen Testreihen erhalten.
Ungiiltige Ergebnisse wurden als Teil dieser Studie zur Verflgung gestellt,
um den Lesern zu ermdglichen, ungtiltige Ergebnisse genau zu bestimmen.
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Nicht kreuzreaktive Substanzen

Oxymetazolin
Papaverin
Penicillin-G
Pentobarbital
Perphenazin
Phencyclidin
Phenelzin
Phenobarbital

Acetominophen Fenoprofen
Acetophenetidin Furosemid
N-Acetylprocainamid Gentisic acid
Aminopyrin Hydralazin
Amitryptylin Hydrochlorothiazid
Amobarbital Hydrocodon
Amoxicillin Hydrocortison
Ampicillin o i
L-Ascorbinséure p-Hydroxy-

DL

Apomorphin 3-Hydroxytyramin
Aspartam Ibuprofen

Atropin Imipramin
Benzilséure Iproniazid
Benzoesaure () - Isoproterenol
Benzphetamin Isoxsuprine
Bilirubin Ketamine

) P

Coffein Labetalol
Cannabidiol Levorphariol
Cannabinol Loperamid
Chioralhydrat Maprofilin
Chioramphenical Meperidin
Chiordiazepoxid Meprobamat
Chiorothiazid Methadon

(£) -C! i
Chlorpromazin ()-3,4-Methylendioxy-
Chiorquin i id
Cholesterin ()-3,4-Methylendioxymeth-
Clomipramin i
Clonidin Morphin-3--D
Codein glucuronid
Cortison Morphine Sulfate
(-) Cotinin Nalidixséure
Creatinin Naloxon
Deoxycorticosteron Naltrexon
Dextromethorphan Naproxen
Diazepam Niacinamid
Diclofenac Nifedipine
Diflunisal Norcodein

Digoxin Norethindron
Diphenhydramin D-Norpropoxyphen
Doxylamin Noscapin
Ecgoninmethylester DL-Octopamin

() - W-Ephedrin Oxalséure
Erythromycin Oxazepam
j-Estradiol Oxolinséure
Estron-3-sulfat Oxycodon

Ethyl-p-aminobenzoat
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