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SNIPER™
ТЕСТ НА МЕТАМФЕТАМІН
ІНСТРУКЦІЯ

Використання 

Тест є якісним імунохроматографічним аналізом, який використовується для якісного виявлення метамфетаміну в сечі людини при пороговому рівні 1000 нг/мл.  Використовується для професійної діагностики.

 Тест на метамфетамін у сечі надає лише попередній результат. Більш специфічний альтернативний хімічний метод повинен бути проведений для отримання заключного аналітичного результату. Газова хроматографія/Масс спектрофотометрія (GC/MS) є переважним методом підтвердження. Необхідно керуватися клінічними міркуваннями та професійною розсудливістю при отриманні будь-якого результату тесту на зловживання наркотиками, особливо при отриманні попереднього позитивного результату.

 Огляд та коротке пояснення тесту

Передозування метамфетаміну може спричинити появу тривоги, збентеження, галюцинацій, аритмії, гіпертонії, гіпертермії, колапсу, судом та коми. При одночасному внутрішньому та внутрішньовенному введенні токсичність метамфетаміну збільшується. Хронічне зловживання може привести до появи параноїдного психозу. D-метамфетамін (d-дезоксіефедрин, дезоксін, метадрін)  є похідним n-метіламфетаміну, котрий застосовується у лікуванні ожиріння. При вдуванні через ніс, внутрішньому чи внутрішньовенному введені метамфетамін діє протягом 2-4 годин. Метамфетамін після N-деметилювання трансформується в амфетамін, головний активний метаболіт. При звичайних умовах 43% препарату виводиться у незмінному виді з сечею протягом 24 годин і лише 4-7% у вигляді амфетаміну. В сечі з кислою реакцією 76% препарату виявляється у незмінному виді та 7% у вигляді амфетаміну, в той час як в сечі з лужною реакцією виявляється 2% у незмінному виді та менш ніж 0,1% у вигляді активного метаболіту протягом 24 годин.  Після вживання 10 мг метамфетаміну останній виявляється в сечі в концентрації 0,5-4,0 мг/мл протягом 24 годин.  При зловживанні метамфетаміну в сечі виявляється препарат в концентрації 24-333 мг/л (в середньому 142 мг/л). 
Принцип тесту

Тест є однокроковим горизонтально-поточним імунохроматографічним аналізом. Тест-смужка складається з 1) прокладки для кон’югату червоного кольору, яка вміщує мишачі антитіла до метамфетаміну зв’язані з колоїдним золотом та 2) нітроцелюлозної мембрани з нанесеними лініями тесту (Т) та контролю (С). На тестову лінію наносять метамфетамін-BSA, на контрольну лінію наносять козячі анти-мишачі IgG антитіла. 

Тест є імуноаналізом, котрий базується на принципі конкуруючого зв’язування. Метамфетамін зразку сечі  конкурує з метамфетамін-BSA антигенами, котрі нанесені на нітроцелюлозну мембрану, за обмежену кількість зв’язуючих місць на кон’югованих антитілах до метамфетаміну. 

Коли достатня кількість сечі попадає на прокладку для зразку, зразок сечі починає просовуватися вздовж тест-смужки під дією капілярної сили.  Якщо рівень метамфетаміну в зразку сечі нижче порогового рівня (1000 нг/мл), то лінія тесту (Т) червоного кольору повинна з’явитися. Якщо ж  рівень метамфетаміну в зразку сечі на границі чи вище порогового рівня, то лінія тесту (Т) не з’являється. 

На лінію контролю наносять козячі анти-мишачі антитіла, котрі зв’язуються із кон’югатом золото-антитіло, в результаті чого з’являється лінія червоного кольору не залежно від наявності метамфетаміну в зразку. 

Реагенти та надані матеріали

· Тест-система в індивідуальній запаяній упаковці разом з осушувачем
· Інструкція
Матеріали необхідні, але не надані

· Пробірки 

· Годинник 
Забір зразку

1. Кожен зразок сечі повинен бути зібраний в чисту ємкість. Не змішувати зразки. 
2. Зразок може зберігатися при температурі 15-30(C (59-86°F) протягом 8 годин, при температурі 2-8°C до 3 днів, для більш тривалого зберігання при температурі -20°C.
Застереження

1. Необхідно дотримуватися інструкції для отримання точних результатів. 
2. Відкривати запаяні пакети з тестом перед проведенням аналізу. 
3. Не використовувати тест після закінчення терміну придатності. 
4. Знищувати всі зразки та використані матеріали слід як потенційно небезпечні. 

Процедура тестування
1. Охолоджені зразки та інші матеріали, в тому числі тест-системи, повинні бути доведені до кімнатної температури перед тестуванням. 

2. Відкрийте запаяний пакет і дістаньте тест-смужку.

3. Занурте смужку в зразок сечі на 10 секунд. Не занурюйте нижче відмітки вказаної на смужці  стрілками. 

4. Дістаньте тест  і покладіть на рівну, суху поверхню.

5. Прочитайте результат тесту між 4 та 7 хвилинами після додавання зразку. 

Важливо:  не приймати до уваги результат тесту через 7 хвилин.  
Інтерпретація результату


Позитивний:  
поява лише лінії С свідчить що рівень метамфетаміну в зразку на границі чи вище порогового рівня 1000 нг/мл. 

Позитивні зразки повинні бути підтверджені більш специфічним методом  до винесення позитивного висновку. 

Негативний: 
поява лінії С та лінії Т свідчить що рівень метамфетаміну в зразку нижче 1000 нг/мл. 

Примітка:  нечітка Т лінія повинна трактуватися як негативний результат. 

Тест недійсний: 

відсутність пoяви C лінії протягом 5 хвилин. Повторіть процедуру тестування, використовуючи нову тест-систему. 

Зберігання і стабільність

Зберігати тест при кімнатній температурі 15-30(C (59-86°F). Тест може бути використаним до закінчення терміну придатності, вказаного на упаковці, якщо він зберігається в запаяному пакеті разом з осушувачем. Термін придатності 24 місяці. Не заморожувати, не зберігати при температурі вище ніж 30(C.

Обмеження  

1. Для професійної in vitro діагностики.
2. Дані, отримані в результаті тестування, є лише попереднім якісним результатом. Більш специфічний альтернативний хімічний аналіз повинен бути проведений для отримання заключного результату. 
3. Тест призначений лише для тестування сечі людини. 
4. Сторонні речовини, такі як відбілювачи чи інші сильні окислювачі, якщо потрапили до зразку сечі, можуть привести до невірних результатів. У випадку підозри необхідно зібрати свіжий зразок сечі і повторити тестування з новим тестом. 
5. Зразки, які ймовірно містять збудників бактеріальної інфекції, не повинні використовуватися. Подібне забруднення може привести до невірних результатів тестування.  
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 Прокладка для зразку





Контрольна лінія (С)


        Тестова лінія (T) 








