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Nazev

ARK"™ Ketamine Assay

Zamyslené pouziti

ARK Ketamine Assay je imunotest urCeny pro Kkvalitativni a/nebo
semikvantitativni stanoveni ketaminu v lidské moci pfi mezni koncentraci 50
ng/ml (Cutoff). Test je urCen k pouziti v laboratofich s automatizovanymi
klinickymi chemickymi analyzatory. Tento diagnosticky prostfedek in vitro je
urcen k pouziti pouze na Iékarsky predpis.

Semikvantitativni rezim je urCen pro ucely (1) umoznéni laboratofim stanovit
vhodné fedéni vzorku pro potvrzeni konfirmaéni metodou, jako je plynova
chromatografie/hmotnostni  spektrometrie =~ (GC/MS) nebo  kapalinova
chromatografie/tandemova hmotnostni spektrometrie (LC-MS/MS), nebo (2)
umoznéni laboratofim zaveést postupy kontroly kvality.

ARK Ketamine Assay poskytuje pouze pfedbézny vysledek analytického testu.
Pro ziskani potvrzeného pozitivniho analytického vysledku je tfeba pouzit
specifictéjSi alternativni chemickou metodu. Upfednosthovanou konfirmacni
metodou je plynova chromatografie/lhmotnostni spektrometrie (GC/MS) nebo
kapalinova chromatografie/tandemova hmotnostni spektrometrie (LC-MS/MS).
Klinické zvazeni a odborny usudek by mély byt provedeny s jakymkoli vysledkem
testu na drogy, zejména pokud je vysledek pfedbézného testu pozitivni.

Souhrnné informace a vysvétleni testu

Ketamin  ((+/-)-2-(2-chlorfenyl)-2-(metylamino)cyklohexanon) je syntetické,
nebarbituratové a rychle pusobici celkové anestetikum, které je indikovano pro
pouziti v humannich i veterinarnich chirurgickych zakrocich.-

Ketamin je latka zafazena do Seznamu Il podle zakona o kontrolovanych
latkach Spojenych statl americkych pro svij potencial zneuzivani a riziko
zavislosti. Ketamin je strukturné a farmakologicky podobny fencyklidinu (PCP),
ale je méné ucinny, ma rychlejSi nastup a kratsi trvani ucinku ve srovnani s PCP.
Ketamin vyvolava fadu pfiznakd, kromé jiného uzkost, dysforii, dezorientaci,
nespavost, flashbacky, halucinace a psychotické epizody."3

Po podani u lidi je ketamin N-demetylovan jaternimi mikrosomalnimi enzymy
cytochromu P450 na norketamin, ktery je hlavnim aktivnim metabolitem, ktery
muze pfispét k analgetickému ucinku po podani ketaminu. Norketamin je pak
dehydrogenovan za vzniku dehydronorketaminu. Ve vzorcich lidské moci byly po
pouziti  ketaminu  zjistény  koncentrace  ketaminu, norketaminu a
dehydronorketaminu v modi. Pfiblizné 2 % se vylu€uji mo€i jako nezménény
ketamin, 2 % jako norketamin, 16 % jako dehydronorketamin a zbytek jako
konjugaty hydroxylovanych metabolitd. 4!



Principy postupu

ARK Ketamine Assay je homogenni enzymova imunotestovaci technika
pouzivana pro analyzu ketaminu v lidské mocCi. Test je zalozen na konkurenci
mezi léCivem ve vzorku a léCivem oznaCenym rekombinantni glukézo-6-
fosfatdehydrogenazou (rG6PDH) pro vazebna mista protilatek. Jakmile se druhy
jmenovany (IéCivo znaCené enzymem) navaze na protilatku, enzymova aktivita
klesa. V pfitomnosti |éCiva ze vzorku se aktivita enzymu zvySuje a je pfimo
souvisejici s koncentraci léCiva. Aktivni enzym pfevadi nikotinamidadenin
dinukleotid (NAD) na NADH v pfitomnosti glukéza-6-fosfatu (G6P), coz vede ke
zméné absorbance, ktera se méfi spektrofotometricky. Endogenni G6PDH
neinterferuje, protoZze koenzym NAD funguje pouze s bakterialnim enzymem
pouzitym v testu.

Cinidla

REF Popis produktu Mnozstvi/objem

5056-0001-00 ARK Ketamine Assay 1x28ml

Cinidlo [R1] - protilatka/substrat

krali€i protilatky proti ketaminu, gluk6za-6-fosfatu,
nikotinamid adenin dinukleotidu, bovinnimu
sérovému albuminu, azidu sodnému a
stabilizatorim

Cinidlo [R2]- Enzym 1 % 14 ml
Derivat ketaminu znaceny rekombinantni gluk6zo-6-
fosfatdehydrogenazou (rG6PDH), bovinnim sérovym
albuminem, pufrem, azidem sodnym a stabilizatory

REF Popis produktu Mnozstvi/objem

5056-0001-01 ARK Ketamine Assay 1x115ml

Cinidlo [R1] - protilatka/substrat

krali¢i protilatky proti ketaminu, gluk6za-6-fosfatu,
nikotinamid adenin dinukleotidu, bovinnimu
sérovému albuminu, azidu sodnému a
stabilizatordm

Cinidlo [R2]- Enzym 1x 58 ml
Derivat ketaminu znaceny rekombinantni gluk6zo-6-
fosfatdehydrogenazou (rG6PDH), bovinnim sérovym
albuminem, pufrem, azidem sodnym a stabilizatory

Manipulace s €inidly a jejich skladovani

Cinidla ARK Ketamine Assay jsou dodavana jako kapalina, pfipravené k pouziti a
mohou byt pouzity pfimo z chladni€ky. Pokud se reakCni Cinidla nepouzivaji,
musi byt skladovana pfi teploté 2-8 °C (36—46 °F), ve svislé poloze a se
Sroubovacimi uzavéry pevné uzavienymi. Pokud jsou Cinidla skladovana podle
pokynd, jsou stabilni az do data expirace vytisténého na Stitku. Reakéni Cinidla
nezmrazujte. Vyhnéte se dlouhodobému vystaveni teplotam nad 32 °C (90 °F).
Nespravné skladovani €inidel maze ovlivnit funkénost testu.

Produkty ARK Ketamine obsahuji <0,09 % azidu sodného. Jako preventivni
opatfeni by méla byt postiZzena instalace v&etné pfistroju adekvatné proplachnuta



vodou, aby se zmirnila potencialni akumulace vybusnych azidl kovu. Pokud jde
0 jiné soucasti testu, nevyzaduje se zadna zvlastni manipulace.

Varovani a bezpecnostni opatreni

Pro diagnostické pouZiti in vitro. Pouze k pouZiti na lékarsky predpis.
Cinidla a @ jsou dodavana jako odpovidajici sada a neméla by byt
zaménovana s Cinidly z rlznych C&isel Sarzi.

Nepouzivejte €inidla po uplynuti doby pouzitelnosti.

Cinidla obsahuji 0,09 % azidu sodného.

Odbér a priprava vzorkl pro analyzy

Kazda laborator je odpovédna za dodani platného vzorku pro analyzu
podle svych postupl zajisténi kvality.

VyZaduje se lidska mo€. Zachazejte jako s potencialné infekénim
materialem.

Odeberte mo¢ pomoci standardnich vzorkovacich kelimkd a postupl. Je
treba dbat na zachovani chemické a fyzikalni integrity vzorku moci od
okamziku jeho odbéru az do doby, kdy je testovan, a to i béhem prepravy.
Doporucuji se Cerstvé vzorky moci.

Vzorek moci uzaviete ihned po odbéru, skladujte v chladniCce pfi teploté
2-8 °C (36—46 °F) a test provedte do 7 dnl po odbéru. Pokud nelze test
provést do 7 dnu, uchovavejte vzorek moc&i zmrazeny pfi teploté -
20 °C.12.13

Nevyvolavejte pénéni a vyhnéte se opakovanému zmrazovani a
rozmrazovani, aby byla zachovana integrita vzorku od okamziku jeho
odbéru az do doby, kdy je testovan.

Pfitomnost bublin nebo pény na vzorcich mize vést k nasati

nedostate¢ného objemu vzorku a chybnym vysledkdm.

Zmrazené vzorky musi byt pfed analyzou dukladné rozmrazeny a
promichany.

Pfed testovanim odstfedte vzorky s vysokou zakalenosti nebo viditelnymi
Casticemi.

Kazda laboratof by méla konzultovat dostupnou literaturu a interni udaje
tykajici se stability vzorku. Doporuceny rozsah pH pro vzorky moci je 4,0—
11,0.%4

Ziskejte dalSi vzorek pro testovani, pokud existuje podezieni na
znehodnoceni vzorku. Znehodnoceni vzorkd moci muze ovlivnit vysledek
testu.

Postup

Poskytnuté materialy
ARK Ketamine Assay — 5056-0001-00 nebo 5056-0001-01

Pozadované materialy — poskytovany samostatné
ARK Ketamine Calibrator — ﬁ 5056-0002-00



ARK Ketamine Calibrator A (negativni) — REF| 5056-0002-01
ARK Ketamine Calibrator B (Cutoff) — [REF| 5056-0002-02
Kontroly kvality — ARK Ketamine Control — REF| 5056-0003-00

Pristroje

Pfed pouZitim maZe byt nutné prenést Ginidla [R1] a [R2] do nadob na Ginidla
specifickych pro analyzator. Zabrarite kfizové kontaminaci |R1| a |R2} Mnoho
automatizovanych  klinickych  chemickych analyzatord s fotometrickym
stanovenim rychlosti pfi 340 nm je vhodnych. Pokyny pro naprogramovani ARK
Ketamine Assay naleznete ve specifickém aplikacnim listu analyzatoru, ktery je k
dispozici u vaseho distributora nebo zakaznického servisu ARK. Aplikaéni
protokoly opatfené znackou CE byly ovéfeny vyrobcem. Laboratof je odpovédna
za provedeni vSech vhodnych validaci pro pouziti testu s jinymi nastavenimi
nebo analyzatory.

Informace o kazdodenni udrzbé naleznete v provozni pfiru¢ce specifické pro
dany pfistroj.

Sekvence testovani

Chcete-li zahgjit nebo kalibrovat test, pre€téte si navod k obsluze specificky pro
dany pfistroj.

Kvalitativni vysledky

Pouzijte kalibrator B (50 ng/ml) jako kalibrator Cutoff pro rozliSeni negativnich a
pozitivnich vzorkl. Provedte kontroly ARK Ketamine Low (25 ng/ml) a High (75
ng/ml) jako negativni, resp. pozitivni. Nahlaste vysledky testu mens$i nez hodnota
odezvy pro kalibrator Cutoff jako negativni. Nahlaste vysledky testu, které se
rovnaji nebo jsou vyssi nez hodnota odezvy pro kalibrator Cutoff, jako pozitivni.

Semikvantitativni vysledky

Provedte 5bodovy Kkalibraéni postup; testujte kalibratory dvakrat. Ovérte
kalibra€ni kfivku pomoci kontrol kvality ARK Ketamine Low (25 ng/ml) a High (75
ng/ml) podle zavedeného planu zajisténi kvality v laboratofi. Vzorky s vysledky
vzorkl nad nejvy8Si urovni ARK Ketamine Calibrator (500 ng/ml) mohou byt
zfedény v ARK Ketamine Calibrator A (negativni mo¢) a znovu testovany.

Kdy provést rekalibraci

e Kdykoli pouzijete nové Cislo davky cinidel

e Kdykoli to naznacuji vysledky kontroly kvality

e Kdykoli to vyzaduji standardni laboratorni protokoly

e UlozZena kalibraéni kfivka byla u€inna nejméné 25 dni na zakladé podpurnych
udaja.

Kontrola kvality (QC) a kalibrace

Laboratofe by mély stanovit postupy kontroly kvality pro ARK Ketamine Assay.

VSechny pozadavky na kontrolu kvality a testovani by mély byt provadény v

souladu s mistnimi, statnimi a/nebo federalnimi pfedpisy nebo akreditaénimi

pozadavky.
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Kazda laboratof by méla stanovit vlastni rozsahy pro kazdou novou Sarzi kontrol.
Vysledky kontroly by mély spadat do stanovenych rozsahl stanovenych
laboratornimi postupy a pokyny. ARK Ketamine Control je ur€ena k pouZiti pfi
kontrole kvality ARK Ketamine Assay.

V kvalitativnim rezimu by nizka kontrola méla byt negativni a vysoka kontrola by
méla byt pozitivni vzhledem ke kalibratoru Cutoff 50 ng/ml.

Vysledky a oéekavané hodnoty
Skute€nou koncentraci ketaminu nelze urcit. Je vyZzadovana potvrzovaci metoda.

Kvalitativni analyza — negativni vysledky

Vzorek, ktery dava hodnotu odezvy nizSi nez je hodnota odezvy ARK Ketamine
Calibrator B Cutoff, je interpretovan jako negativni; bud vzorek neobsahuje
ketamin nebo je ketamin pfitomen v koncentraci pod mezni urovni tohoto testu.

Kvalitativni analyza — pozitivni vysledky

Vzorek, ktery dava hodnotu odezvy rovnou nebo vétSi nez je hodnota odezvy
ARK Ketamine Calibrator B Cutoff, je interpretovan jako pozitivni, coz naznacuije,
Ze je pfitomen ketamin.

Semikvantitativni analyza

Semikvantitativni vysledky pro pozitivni vzorky umoznuji laboratofi stanovit
vhodné Ffedéni vzorku pro konfirmacni metodu. Semikvantitativni vysledky také
umoznuji  laboratofi zavést postupy kontroly kvalty a  posoudit
reprodukovatelnost. Vzorky s vysledky vzorkl nad nejvy$si urovni ARK Ketamine
Calibrator (500 ng/ml) mohou byt zfedény v ARK Ketamine Calibrator A
(negativni moc€) a znovu testovany.

Vysledky tohoto testu by mély byt vzdy interpretovany ve spojeni s anamnézou
pacienta, klinickou prezentaci a dalSimi nalezy.

Omezeni

e Test je urCen pouze pro pouziti s lidskou moci.

o Cinidla, kalibratory a kontroly ARK Ketamine Assay byly vyvinuty jako
doprovodné produkty. FunkEnost se substituovanymi produkty nelze zarucit.

e Pozitivni vysledek pomoci ARK Ketamine Assay naznacuje pouze pfitomnost
ketaminu a nemusi nutné korelovat s rozsahem fyziologickych a
psychologickych ucinku.

e Interpretace vysledki musi vzit v dvahu, Ze koncentrace moci se mohou
znacneé lisit v zavislosti na pfijmu tekutin a dalSich biologickych proménnych.

e Je mozné, Ze jiné latky nez latky testované ve studii specificnosti mohou
interferovat se zkouskou a zpusobit faleSné vysledky.

Specifické funkéni charakteristiky

Nasledujici funk&ni charakteristiky byly shromazdény na automatizovaném
klinickém chemickém analyzatoru Beckman Coulter AU680® pomoci ARK
Ketamine Assay.



Presnost

Negativni lidska mo¢ bez drog byla doplnéna ketaminem (0,0 az 100,0 ng/ml).
Kazda uroven byla testovana cCtyfikrat, a to dvakrat denné po dobu 20 dnl
(N=160) a hodnocena jak kvalitativng, tak polokvantitativné. Vysledky jsou
shrnuty v nize uvedenych tabulkach.

Kvalitativni pfesnost

. . . Vysledk

Lidska mo¢ % Cutoff Pocet uréeni kvilitativ)r(\i

(ng/ml) . .

presnosti
0,0 -100 160 160 Negativni
12,5 -75 160 160 Negativni
25,0 -50 160 160 Negativni
37,5 -25 160 160 Negativni
88 Negativni/

50,0 Cutoff 160 72 Pogitivni
62,5 +25 160 160 Pozitivni
75,0 +50 160 160 Pozitivni
87,5 +75 160 160 Pozitivni
100,0 +100 160 160 Pozitivni

Semikvantitativni pfesnost

Lidska moc¢ Relativni % Pocet Primér Sem\',';\;?:;';;twm

(ng/ml) Cutoff vysledku (ng/ml) pfesnosti
0,0 -100 160 0,04 160 Negativni
12,5 -75 160 11,70 160 Negativni
25,0 -50 160 25,01 160 Negativni
37,5 -25 160 36,63 160 Negativni
83 Negativni /

50,0 Cutoff 160 50,32 77 Pogitivai
62,5 +25 160 63,30 160 Pozitivni
75,0 +50 160 75,52 160 Pozitivni
87,5 +75 160 87,34 160 Pozitivni
100,0 +100 160 100,14 160 Pozitivni

Analyticka vytéznost

Vytéznost v celém rozsahu testu byla hodnocena pomoci semikvantitativniho
rezimu. Negativni lidska mo€ bez drog byla doplnéna ketaminem (625,0 ng/ml) a
fedéni bylo provedeno proporcionalné s lidskou moci bez drog. Koncentrace
ketaminu se pohybovaly od 50,0 do 500,0 ng/ml. Na kazdé urovni byla vypoctena
procentudlni vytéznost na zakladé primeérné koncentrace (N=6) ve srovnani s
oCekavanou koncentraci. Vysledky jsou shrnuty v tabulce nize.

Teoreticka Prameérna e
Vytéznost
koncentrace koncentrace (%)
(ng/ml) (ng/ml)

50,0 52,2 104,4
100,0 102,7 102,7
200,0 193,4 96,7
300,0 274,2 914
400,0 408,9 102,2
500,0 511,6 102,3




Analyticka specificnost
Strukturalné pfibuzné slouceniny

Nasledujici strukturalné pfibuzné slouCeniny byly pfidany do negativni lidské
mocCi bez drog a testovany pomoci ARK Ketamine Assay. Vysledky byly
hodnoceny kvalitativné i semikvantitativné. Metabolity ketaminu, norketamin a
dehydronorketamin, byly pozitivni pfi testovani pfi 100 ng/ml. Ketaminovy analog,
metoxetamin'®16, byl negativni pfi testovani pfi 100 000 ng/ml.

Testovana Vysledek
Sloucenina koncentrace imunologického testu
(ng/ml) ARK
Norketamin 100 Pozitivni
Dehydronorketamin 100 Pozitivni
Metoxetamin 100 000 Negativni

Strukturalné nepribuzné slouceniny

Nasledujici strukturalné nepfibuzné slou€eniny byly pfidany do negativni lidské
mocCi bez drog a testovany pomoci ARK Ketamine Assay. Vysledky byly
hodnoceny kvalitativné i semikvantitativné. Slou€eniny v nize uvedenych
koncentracich byly pfi testovani pomoci ARK Ketamine Assay negativni.

Testovana
Sloucenina koncentrace

(ng/ml)
4-Brom-2,5-
dimethoxyfenethylamin 100 000
6-acetylkodein 100 000
6-acetylmorfin 100 000
6B-Naltrexol 100 000
7-Aminoclonazepam 100 000
7-Aminoflunitrazepam 100 000
7-Aminonitrazepam 100 000
11-hydroxy-delta-9-THC 100 000
11-nor-9-karboxy THC 500 000
Acetaminofen 500 000
Kyselina acetylsalicylova 100 000
Alprazolam 100 000
Amitriptylin 100 000
Amobarbital 100 000
S-(+)-amfetamin 500 000
Benzoylekgonin 100 000
Benzylpiperazin 100 000
Bromazepam 100 000
Buprenorfin 100 000
Bupropion 100 000
Butabarbital 100 000
Butalbital 500 000
Kofein 100 000
Kanabidiol 100 000
Kanabinol 100 000




Testovana

Slouéenina koncentrace

(ng/ml)
Karbamazepin 20 000
Karisoprodol 100 000
Chlordiazepoxid 100 000
Chlorpromazin 50 000
cis-tramadol 100 000
Clobazam 100 000
Klomipramin 100 000
Klonazepam 100 000
Kokain 100 000
Kodein 100 000
Kotinin 100 000
Cyklobenzaprin 25000
Delta-9-THC 100 000
Demoxepam 100 000
Desalkylflurazepam 100 000
Desipramin 25000
Dextromethorfan 100 000
Diazepam 100 000
Digoxin 100 000
Dihydrokodein 100 000
Difenhydramin 500 000
Doxepin 100 000
Doxylamin 100 000
Ekgonin 100 000
Metyl ester ekgoninu 100 000
EDDP 100 000
1R, 2S(-)-efedrin 100 000
1S, 2R(+)-efedrin 100 000
Etyl-B-D-glukuronid 100 000
Ethylmorfin 100 000
Fenfluramin (+) 100 000
Fenfluramin (-) 100 000
Fentanyl 100 000
Flunitrazepam 100 000
Fluoxetin 100 000
Flurazepam 100 000
Haloperidol 100 000
Heroin 100 000
Hexobarbital 100 000
Hydrokodon 100 000
Hydromorfon 100 000
Ibuprofen 500 000
Imipramin 25 000
Lamotrigin 100 000
Levorfanol 100 000
Lidokain 100 000
Lorazepam 100 000
Lorazepam glukuronid 100 000
Lormetazepam 50 000
LSD 100 000
Maprotilin 100 000
(+)-MDA 100 000




Testovana

Slouéenina koncentrace
(ng/ml)
MDEA 100 000
MDMA 100 000
Meperidin 100 000
Meprobamat 100 000
Metadon 100 000
S(+)-metamfetamin 500 000
Methaqualone 10 000
Methylfenidat 100 000
Midazolam 100 000
Morfin 100 000
Morfin-33-D-glukuronid 100 000
Morfin-6B-D-glukuronid 100 000
Nalorfin 50 000
Naloxon 100 000
Naltrexon 100 000
Naproxen 100 000
N-desmethyltapentadol 100 000
Nikotin 100 000
Nitrazepam 100 000
Norbuprenorfin 50 000
Norkodein 100 000
Nordiazepam 100 000
Normorfin 100 000
Norpropoxyfen 100 000
Norpseudoefedrin 100 000
Norsertralin 100 000
Nortriptylin 100 000
Oxazepam 100 000
Oxykodon 100 000
Oxymorfon 100 000
Paraxantin 100 000
PCP 100 000
Pentazocin 100 000
Pentobarbital 100 000
Fenobarbital 100 000
Phentermine 100 000
Fenylefedrin 100 000
Fenylpropanolamin 100 000
Fenytoin 100 000
PMA 100 000
Prazepam 100 000
Propoxyfen 100 000
Propranolol 100 000
Protriptylin 25000
R,R(-)-pseudoefedrin 100 000
S,S(+)-pseudoefedrin 100 000
Ranitidin 100 000
Metylfgnldgt metat?ollt 100 000
(Kyselina ritalinova)
Kyselina salicylova 100 000
Sekobarbital 100 000
Sertralin 50 000
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Testovana
Sloucenina koncentrace

(ng/ml)
Sufentanil citrat 100 000
Temazepam 100 000
Theofylin 100 000
Thioridazin 100 000
Trazodon 100 000
Triazolam 100 000
Trifluormethylfenylpiperazin 100 000
Trimipramin 25000
Venlafaxin 100 000
Verapamil 100 000
Zolpidem tartarat 100 000

Interference — endogenni latky
Do moci obohacené ketaminem byly pfidany vysoké koncentrace nasledujicich

endogennich latek

(x 50% mezni

koncentrace (Cutoff)).

Vysledky byly

hodnoceny kvalitativné i semikvantitativné. Pfi testovani s ARK Ketamine Assay

nebyla pozorovana zadna interference.

Slou&enina Koncent’race 25 ng/ml 75 ng/ml
Testovano (-50% Cutoff) (+50% Cutoff)
Aceton 1000 mg/dl Negativni Pozitivni
a};ig‘ragg\?é 1500 mg/dl Negativni Pozitivni
kBiIlirubin . 2 mg/dl Negativni Pozitivni
onjugovany
Bilirubin — 2 mg/dl Negativni Pozitivni
nekonjugovany
Kyselina borita 1 % wiv Negativni Pozitivni
Kreatinin 500 mg/dl Negativni Pozitivni
Etanol 1000 mg/dl Negativni Pozitivni
Galaktoza 10 g/dl Negativni Pozitivni
Gama globulin 500 mg/dI Negativni Pozitivni
Glukéza 2000 mg/dl Negativni Pozitivni
Hemoglobin 300 mg/dl Negativni Pozitivni
Lidsky albumin 500 mg/dI Negativni Pozitivni
rseina 100 mg/di Negativni Pozitivni
Riboflavin 7,5 mg/dl Negativni Pozitivni
Azid sodny 1% wiv Negativni Pozitivni
Chlorid sodny 6000 mg/dI Negativni Pozitivni
Fluorid sodny 1% wiv Negativni Pozitivni
MocCovina 6000 mg/dI Negativni Pozitivni
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Interference — mérna hmotnost a pH

Vzorky mocCi s hodnotami mérné hmotnosti v rozmezi od 1,002 do 1,030 a
hodnotami pH v rozmezi od 3,0 do 11,0 byly testovany v pfitomnosti dvou
ruznych koncentraci ketaminu, které pfedstavovaly + 50 % mezni koncentrace
(Cutoff). Vysledky byly hodnoceny kvalitativné i semikvantitativné. Pfi testovani s
ARK Ketamine Assay nebyla pozorovana zadna interference.

Porovnani metod

Celkem sto (100) nezménénych Kklinickych vzork( lidské modci, které nejsou
individualné identifikovatelné, bylo analyzovano na ketamin s ARK Ketamine
Assay v kvalitativnim i semikvantitativnim rezimu a vysledky byly porovnany s
LC-MS/MS. Vysledky jsou shrnuty v tabulce nize.

LC-MS/MS
ARK Ketamine Assay o) (5+0) (;)
(50 ng/ml Cutoff) 0 0 25
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1. Prescribing Information. 2017. KETALAR (Ketamine Hydrochloride). Par
Pharmaceutical (Chestnut Ridge, NY).

2. Prescribing Information. 2014. Ketaset® (Ketamine Hydrochloride Injection,
USP). Zoetis Inc. (Kalamazoo, MI).

3. Drug Enforcement Administration, Office of Diversion Control, Drug &
Chemical Evaluation Section. 2013. KETAMINE.

4. Hijazi, Y. and Boulieu, R. 2002. Contribution of CYP3A4, CYP2B6, and
CYP2C9 isoforms to N-demethylation of ketamine in human liver
microsomes. Drug Metab Dispos. 30(7):853-8.

5. Adamowicz, P. and Kala, M. 2005. Urinary Excretion Rates of Ketamine and
Norketamine Following Therapeutic Ketamine Administration: Method and
Detection Window Considerations. J. Anal. Toxicol. 28:376-382.

6. Moore, K.A. et al. 2001. Urine Concentrations of Ketamine and Norketamine
Following lllegal Consumption. J. Anal. Toxicol. 25:583-588

7. Lin, H.R. and Lua, A.C. 2004. Detection of acid-labile conjugates of ketamine
and its metabolites in urine samples collected from pub participants. J. Anal.
Toxicol. 28:181-186.

8. Goktas, E.F. and Arioz, F. 2017. A review of chromatographic methods for
ketamine and its metabolites norketamine and dehydronorketamine.
Biomedical Chromatography 32:€4014.

9. Moreno, |. et al. 2015. Determination of ketamine and its major metabolite,
norketamine, in urine and plasma samples using microextraction by packed

12




13

sorbent and gas chromatography-tandem mass spectrometry. Journal of
Chromatography B 1004:67-78.

10.Parkin, M.C. et al. 2008. Detection of ketamine and its metabolites in urine by
ultra high pressure liquid chromatography—tandem mass spectrometry.
Journal of Chromatography B 876:137-142.

11.Bairros, AV. et al. 2014. Determination of ketamine, norketamine and
dehydronorketamine in urine by hollow-fiber liquid-phase microextraction
using an essential oil as supported liquid membrane. Forensic Science
International 243:47-54.

12.Department of Health and Human Services (DHHS), Substance Abuse and
Mental Health Services Administration. Mandatory Guidelines for Federal
Workplace Drug Testing Programs. Federal Register / Vol. 69, No. 71 /
Tuesday, April 13, 2004 (Effective Date: November 1, 2004) / Notices.

13.Zhen, L. 2017. Effects of filtration sterilization on the stability of ketamine,
selected benzodiazepines and metabolites in female urine. OpenBU:
https.//open.bu.edu/handle/2144/20791

14.Department of Health and Human Services (DHHS), Substance Abuse and
Mental Health Services Administration. Mandatory Guidelines for Federal
Workplace Drug Testing Programs. Federal Register / Vol. 82, No. 13 /
Monday, January 23, 2017 (Effective Date: October 1, 2017) / Notices.

15.Hondebrink, L. et al. 2017. Neuropharmacological characterization of the new
psychoactive substance Methoxetamine. Neuropharmacology 123:1-9.

16.Horsley, R.R. et al. 2016. Detailed pharmacological evaluation of
methoxetamine (MXE), a novel psychoactive ketamine analogue—
Behavioural, pharmacokinetic and metabolic studies in the Wistar rat. Brain
Research Bulletin 126(1):102-110.

Ochranné znamky

™
ARK je ochranna znamka spolecnosti ARK Diagnostics, Inc.

Jiné znaCky nebo nazvy produktl jsou ochrannymi znamkami pfislusnych
drziteld.

ARK Diagnostics, Inc.

Fremont, CA 94538 USA
Revidovano v ¢ervenci 2025
1600-0879-00CS Rev 03

13



