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Pregabalin Streifentest, einzeln eingesiegelt

REF: oek-pgb-s10 /-s20

Schneller, leicht durchzufiihrender optischer Test zum qualitativen Nachweis von Pregabalin im Urin.

Fiir den professionellen in vitro diagnostischen Gebrauch.

VORGESEHENE ANWENDUNG
Der 6konomed Pregabalin Streifentest ist ein schneller,
optisch auszuwertender Immunoassay fir den vorlaufigen
qualitativen Nachweis von Pregabalin in menschlichen
Urinproben oberhalb des unten angegebenen cut-offs.
Dieses Produkt ist ausschlieBlich fir den professionellen
Gebrauch bestimmt, es ist nicht fur den Verkauf an Laien
vorgesehen. Die Tests sollten nur unter entsprechender
Uberwachung durchgefiihrt werden, um Verfilschungen
vorzubeugen.
Dieser Test liefert nur ein vorlaufiges analytisches Ergebnis.
Zur Bestatigung des Testergebnisses ist der Einsatz einer
spezifischeren chemischen Nachweismethode erforderlich.
GC/MS hat sich daftir bei der SAMSHA (Substance Abuse
and Mental Health Administration, friiher NIDA, USA) als
bevorzugte Methode etabliert. Klinische Betrachtungen
und ein professionelles Urteil sollten in die Interpretation
eines jeden Drogentests einflieen, insbesondere, wenn
ein vorldufiges positives Testergebnis vorliegt.

CUT-OFFS / NACHWEISGRENZEN

Drogentyp Kalibrator Nachweisgrenze/
cut off
Pregabalin Pregabalin 1000 ng/ml
EINLEITUNG

Bei Pregabalin handelt es sich um ein Medikament, welches
vor allem bei Epilepsie, neuropathischen Schmerzen und
Fibromyalgie Anwendung findet. Sein Einsatz bei Epilepsie
ist eine Erganzungstherapie bei partiellen Krampfen mit
oder ohne sekunddre Generalisation bei Erwachsenen. Es
wird auBerdem als nitzlich bei generalisierten
Angststérungen betrachtet.

Pregabalin ist ein lipophiles strukturelles Analogon der y-
Aminobuttersdure (GABA) und wurde von der Drug
Enforcement Agency als Sedativum eingestuft. Es ist ein
modulierender Neurotransmitter mit schmerzlindernden,
krampflésenden und schlafregulierenden Eigenschaften.
Pregabalin ist ein wirksames Gabapentinoid und strukturell
eng verwandt mit GABOB (B-hydroxy-GABA), Baclofen (B-
(4-chlorophenyl)-GABA),und Phenibut (B-phenyl-GABA).

Zu den haufigen Nebenwirkungen zéhlen Schlifrigkeit,
Verwirrung, Gedéchtnisstérungen, Koordinations-
stérungen,  Mundtrockenheit,  Sehstérungen  und
Gewichtszunahme.

Zu den potentiell gefihrlichen Nebenwirkungen zdhlen
Angio6deme, Drogenmissbrauch und erhohtes
Suizidrisiko.

PRINZIP DES UNTERSUCHUNGSVERFAHRENS
Der Pregabalintest wurde entwickelt, um Pregabalin mittels
visueller Auswertung einer Farbentwicklung im Test
nachzuweisen.

In der T-Linienregion der Testmembran befinden sich
immobilisierte Pregabalin-Molekile, im Probenkissen im
Startbereich des Tests farbige, mit kolloidalem Gold
konjugierte, anti-Pregabalin-Antik&rper.

Wiahrend des Testablaufs wandert die Urinprobe durch
Kapillarkréfte aufwarts und transportiert dabei die anti-
PGB-Antikdrper-Goldkonjugate  mit.  Werden  diese
Antikorper-Goldkonjugate nicht von in der Probe
enthaltenen Pregabalin-Molektlen gesattigt, so binden sie
an die im Bereich der T-Linie fixierten Pregabalinmolekiile
und bilden so eine sichtbare, rote Linie. Deshalb entsteht in
der Testlinienregion eine sichtbare Linie, wenn die
Urinprobe Pregabalin-frei ist.

Ist die Droge in der Probe vorhanden, so konkurrieren die
im Urin vorhandenen Pregabalinmoleklle mit den auf der
Testlinie fixierten um die Bindungsstellen an den
Antikdrpern. Liegt die Konzentration der Drogenmolekile
in der Probe oberhalb der Nachweisgrenze, so besetzen sie
die begrenzte Anzahl an Bindungsstellen der Antikorper.
Dies verhindert die Bindung der farbmarkierten Antikorper
an die auf der T-Linie der Membran fixierten
Drogenmolekiile. Deshalb zeigt das Fehlen einer farbigen
T-Linie ein positives Testergebnis an.

Das  Erscheinen einer farbigen Linie in der
Kontrolllinienregion dient als Verfahrenskontrolle. Sie zeigt
an, dass gentigend Probenvolumen zugegeben wurde und
eine Membrandurchfeuchtung stattgefunden hat.

REAGENZIEN
Jeder Test besteht aus einem Teststreifen auf einer Kunst-
stoffriickseite
Die Menge der auf dem Test aufgebrachten Antigene
und /oder Antikorper betragt im Falle von Antigen-
Konjugaten und Ziege anti-Kaninchen igG Antikdrpern
weniger als 0,001 mg und im Falle der Ubrigen Antikorper-
Komponenten weniger als 0,0015 mg.
Die Kontrolllinienregion jedes Tests enthdlt Ziege anti-
Kaninchen IgG Antikérper. Die Testlinienregion jedes Tests
enthalt Drogen-Bovine- Antigen-Konjugat, und das Konju-
gatkissen enthdlt monoklonale anti-Droge Antikorper
sowie Komplexe aus Kaninchen-Antikérpern und Farbpar-
tikeln.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Die Tests kdnnen bei 2-30°C bis zu dem auf Folienbeutel
und Testpackung aufgedruckten Haltbarkeitsdatum
gelagert werden. Tests nicht nach Ablauf der Haltbarkeit
verwenden.
Die Tests mlssen bis zur Verwendung im versiegelten
Folienbeutel bleiben.
Nicht einfrieren!
Tests nicht direktem Sonnenlicht aussetzen
Tests vor Gebrauch Raumtemperatur annehmen lassen.
Achten Sie darauf, dass Tests und Testkomponenten
nicht kontaminiert werden. Verwenden Sie keine Tests,
wenn diese oder deren Verpackung Zeichen einer mik-
robiellen Kontamination aufweisen. denn eine biologi-
sche Kontamination kann zu falschen Testergebnissen
fuhren.
Test innerhalb einer Stunde nach Offnen des Folienbeu-
tels verwenden.
Tests vor Gebrauch Raumtemperatur (15-30°C) anneh-
men lassen.

BITTE BEACHTEN / VORSICHTSMASSNAHMEN
Nur fur den in-vitro-diagnostischen Gebrauch durch
professionelle Anwender!

Jeden Test nur einmal verwenden!

Test nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschédigt
ist.

Test nicht nach dem auf dem Folienbeutel angegebenen
Haltbarkeitsdatum verwenden.

Dieses Kit enthalt Bestandteile tierischen Ursprungs. Ein
zertifizierter Herkunftsnachweis und/oder Hygienezu-
stand garantiert nicht vollstandig die Abwesenheit Uber-
tragbarer Krankheitserreger. Deshalb wird empfohlen,
dass diese Bestandteile als potentiell infektis behandelt
und mit den tiblichen VorsichtsmaBnahmen gehandhabt
werden (z.B. nicht Verschlucken oder Einatmen).

e Vermeiden Sie Kreuzkontamination der Proben, indem
Sie neue Probensammelbehélter fur jede Probe benut-
zen.

Lesen Sie die gesamte Durchfiihrung sorgfaltig vor
Beginn der Testung.

Essen, Trinken und Rauchen Sie nicht in dem Bereich, in
dem Proben und Kits verwendet werden. Alle Patienten-
proben sind als potentiell infektids zu behandeln. Beach-
ten Sie wahrend der gesamten Testdurchfiihrung alle
bewdhrten Vorsichtsmanahmen zum Umgang mit bio-
logisch gefahrlichen Materialien, und befolgen Sie die
Standardverfahren zur ordnungsgemédBen Entsorgung
von Probenmaterial. Beim Testen von Probenmaterial
Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und
Augenschutz tragen.

Feuchtigkeit und hohe Temperaturen konnen die
Ergebnisse beeintrachtigen.

Gebrauchte Testmaterialien sollen gemaf3 den lokalen
Bestimmungen entsorgt werden.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
® 10 bzw. 20 Teststreifen, einzeln verpackt
¢ 1 Gebrauchsanleitung

ZUSATZLICH GEFORDERTE AUSRUSTUNG
® SammelgefaBe fir die Urinproben
® Positiv- bzw. Negativkontrollen
e Zentrifuge
® Timer

GEWINNUNG, HANDHABUNG UND LAGERUNG
DER PROBE
. Der PGB-Test ist nur fir die Testung von menschli-
chem Urin vorgesehen.

Zu jeder beliebiger Tageszeit gesammelter Urin kann
zur Testung verwendet werden.

. Die Urinproben missen in sauberen, trockenen
Behaltern gesammelt werden.

Tribe Urinproben sollten zentrifugiert oder gefiltert
werden, oder die Trlibung sollte sich absetzen kénnen,
und nur der klare Uberstand sollte fiir die Testung be-
nutzt werden.

Die Testdurchfilhrung sollte méglichst umgehend

nach dem Sammeln der Probe erfolgen. Die Probe sollte
nicht langere Zeit bei Raumtemperatur stehengelassen
werden. Urinproben kénnen bei 2-8°C bis zu 48 Stunden
aufbewahrt werden. Fir eine ldngere Lagerung kénnen
die Proben eingefroren und bei -20°C gelagert werden.
. Vor der Testdurchfilhrung miussen die Proben
Raumtemperatur angenommen haben. Eingefrorene
Proben missen vollstandig aufgetaut und gut durch-
mischt werden, bevor der Test durchgefihrt wird. Wie-
derholtes Einfrieren und Auftauen ist zu vermeiden.

Wenn Proben transportiert oder verschickt werden
sollen, miissen sie in Ubereinstimmung mit den gelten-
den Bestimmungen fiir den Transport von Patientenpro-
ben verpackt werden.

UNTERSUCHUNGSVERFAHREN
Lassen Sie Tests, Proben und/ oder Kontrollen vor der
Benutzung Raumtemperatur annehmen (15-30°C).

1. Entnehmen Sie den Test aus dem Folienbeutel und
verwenden Sie ihn so schnell wie méglich. Die besten
Ergebnisse erhalten Sie, wenn der Test innerhalb einer
Stunde nach Offnen des Beutels verwendet wird.

N

. Halten Sie den Test an dem Ende, auf dem der Produkt-
name aufgedruckt ist. Um Kontaminationen zu vermei-
den, beriihren Sie die Testmembran nicht.

w

. Halten Sie den Teststreifen senkrecht und tauchen Sie
ihn fir mindestens 10-15 Sekunden in die Urinprobe,
jedoch nicht tiefer als die MAX-Linie!

4. Wenn der Test startet, werden Sie eine farbige Front Uber
die Membran wandern sehen. Ist diese am Griff ange-
kommen, nehmen Sie den Test aus der Probe und legen
Sie ihn auf eine flache, nicht saugfahige Unterlage.

w

. Starten n Timer und warten Sie auf das Erscheinen der
farbigenSie de Linie(n). Das Testergebnis sollte nach
5 Minuten abgelesen werden. Lesen Sie nach mehr als
10 Minuten keine Ergebnisse mehr ab.
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https://en.wikipedia.org/wiki/Baclofen
https://en.wikipedia.org/wiki/Phenibut

AUSWERTUNG

Positiv: Es erscheint nur eine farbige Linie

in der Kontrolllinienregion (C). In der Test-

T linienregion (T) erscheint keine farbige Li-
nie. Ein positives Resultat zeigt an, dass
die vorliegende Drogenkonzentration die
Nachweisgrenze Ubersteigt.

o

Negativ: Es erscheinen zwei farbige Li-
c nien auf der Membran, eine in der Kon-
T trolllinienregion (C) und eine weitere in
der Testlinineregion (T). Ein negatives Re-
sultat zeigt an, dass die Probe drogenfrei
ist oder die vorhandene Konzentration
unterhalb der Nachweisgrenze liegt.

Ungiiltig: Es erscheint keine Kontrolllinie.
Alle Resultate von Tests, die innerhalb der
vorgegebenen Ablesezeit keine Kontroll-
linie entwickelt haben, mussen verworfen
werden.

Ungeniigendes Probenvolumen, unkor-
rekte Vorgehensweise oder abgelaufene
Tests sind die wahrscheinlichsten Ursa-
chen fiir das Ausbleiben der Kontrolllinie.
Bitte lesen Sie erneut die Anleitung und
wiederholen Sie den Test mit einem neu-
en Test. Wenn das Problem bestehen
bleibt, verwenden Sie die Testpackung
nicht weiter und kontaktieren Sie den
Hersteller.
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Achtung:

Die Farbintensitat der Testlinie kann — in Abh&ngigkeit von
der in der Probe vorliegenden Drogenkonzentration —
variieren. Deshalb sollte auch eine schwache Testlinie als
negatives Resultat bewertet werden. Bitte beachten Sie,
dass es sich lediglich um einen qualitativen Test handelt,
mit dem sich die Drogenkonzentration in der Probe nicht
bestimmen l&sst.

GRENZEN DES VERFAHRENS

Der Pregabalin-Test (Urin) ist fur den Gebrauch in der
professionellen in-vitro Diagnostik und soll lediglich zum
qualitativen Nachweis von Pregabalin verwendet wer-
den.

Der Test liefert nur ein vorlaufiges analytisches Tester-
gebnis. Eine spezifischere chemische Methode muss zum
Erhalt eines bestatigten Ergebnisses zur Anwendung
kommen. Gaschromatographie / Massenspektrometrie
(GC/MS) wurde als bevorzugte Beststigungsmethode
durch das National Institute on Drug Abuse (NIDA, USA)
festgelegt. Klinische Erwdgungen und ein professionelles
Urteil sollten auf jedes Testergebnis Anwendung finden,
insbesondere, wenn vorlaufige Testergebnisse positiv
ausgefallen sind.

Technische Fehler oder Durchfuhrungsfehler sowie
andere Substanzen oder Faktoren kénnen méglicher-
weise mit dem Test interferieren und falsche Testergeb-
nisse verursachen.

Verfalschungsmittel wie z.B. Bleiche und/oder Alaun, in
Urinproben kénnen - unabhéngig von der benutzten
analytischen Methode - die Ergebnisse verfélschen.
SchlieBen Sie deshalb die Moglichkeit einer Urinverfal-
schung vor dem Testen aus.

Ein positives Testergebnis zeigt lediglich das Vorhanden-
sein von Pregabalin an, sagt jedoch nichts Gber das Vor-
handensein und ggf. das AusmaR einer Intoxikation aus.

e Ein negatives Testergebnis schliet das Vorhandensein
von Pregabalin im Urin zu keinem Zeitpunkt aus, da die
Konzentration unterhalb der Nachweisgrenze des Tests
liegen konnte.

QUALITATSKONTROLLE

Der 8konomed Drogentest beinhaltet eine Verfahrenskon-
trolle. Eine im Kontrollbereich (C) erscheinende rote Linie
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie besta-
tigt ausreichendes Probenvolumen, entsprechende Memb-
randurchfeuchtung und korrekte Durchfiihrung.
Kontrollstandards werden mit dieser Testpackung nicht
mitgeliefert. Es wird empfohlen, positive und negative
Kontrollen nach Ublicher Laborpraxis durchzufiihren, um
das Testverfahren und einen einwandfreien Testablauf zu
bestatigen.

LEISTUNGSMERKMALE

A. Richtigkeit und Prézision

Die Genauigkeit der Pregabalin-Tests wurde ermittelt,
indem Urinproben sowohl mit den Tests als auch mit
GC/MS untersucht wurden.

Positive Ubereinstimmung mit GC/MS = 97,2%
Negative Ubereinstimmung mit GC/MS= 98,3%
Ubereinstimmung mit GC/MS insgesamt= 97,8%

B. Analytische Sensitivitat

Die Sensitivitat der Pregabalin-Tests wurde Uberprift,
indem Kontrollen getestet wurden, die folgende Pregabal-
in-Konzentrationen enthielten:

0 ng/ml, 500 ng/ml, 750 ng/ml, 1000 ng/ml, 1250 ng/ml,
1500 ng/ml, 2000 ng/ml

PGB- Anzahl Pregabalin-Test,
Konzentration n cut off 1000 ng/ml
(ng/ml) Ergebnisse

- +
Negativ 30 30 0
500 30 30 0
750 30 21 9
1000 30 3 27
1250 30 2 28
1500 30 0 30
2000 30 0 30

C. Spezifitat

Die folgende Tabelle zeigt die Konzentrationen der aufge-
fuhrten Substanzen, oberhalb derer der Pregabalin-Test
nach 5 Minuten ein positives Testergebnis lieferte.

PGB-Test, cut off 1000 ng/ml Konzentration (ng/ml)

Pregabalin 1000

Gabapentin >20.000

D. Kreuzreaktivitdten
Die folgenden Substanzen fiihrten bis zu einer Konzentra-
tion von 100 ug/ml zu negativen Testergebnissen:

(-)-Ephedrin Chlorphenira- Oxalsaure
min

(+)-Naproxen Dextromethor- Penicillin-G
phan

(+/-)-Ephedrin Dextrorphant- Pheniramin
artrat

4- Dopamin Phenothiazin

Dimethylaminoantiyrin

Acetaminophen Erythromycin Procain

Aceton Ethanol Protonix

Albumin Furosemid Pseudoephedrin

Amitryptilin Glucose Quinidin

Ampicillin Guaiacol Ranitidin
Glyceryl Ether

Aspartam Hamoglobin Sertralin

Aspirin Ibuprofen Tyramin

Benzocain Imipramin Vitamin C

(Ascorbinsaure)

Bilirubin Isoproterenol Trimeprazin

b-Phenylethyl-amin Kreatin Venlafaxin

Coffein Lidocain

Chloroguin Methadon

E. Einfluss von pH und Spezifischem Gewicht
Untersuchungen mit PGB-negativen und PGB-positiven
Urinproben zeigten, dass weder Spezifisches Gewicht
(Range 1,007-1,032) noch pH (Range 5.0-9.0) des Urin die
Testergebnisse beeintréchtigen.
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SYMBOLERLAUTERUNGEN

Nur fur den in-vitro
diagnostischen Ge-
brauch

Chargenbezeichnung

Nur einmal benutzen /
Nicht zur Wiederver-
wendung

Verwendbar bis
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