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Szanowni Panstwo,

oddaje w Paristwa rece kolejne rekomendacje, ktore od lat sq przydatne w medycznych
laboratoriach diagnostycznych i cieszq si¢ wsrod Patistwa duzym zainteresowaniem.
Tym razem sq to rekomendacje poswigcone problematyce toksykologicznej, a doklad-
niej oznaczaniu narkotykow w moczu metodami immunochemicznymi. Znajdg w nich
Patistwo aktualne zagadnienia prawne, kwestie analityczne, a takZe najczesciej wyste-
pujgce problemy dotyczqgce interpretacji wynikow. Temat jest bardzo aktualny, bowiem
diagnosci laboratoryjni coraz czesciej wykonujq rowniez badania toksykologiczne.
Jestem pewna Ze wiedza, ktorq znajdg Patistwo w ponizszych rekomendacjach pozwoli
rozwigzac pojawiajgce si¢ problemy analityczne i interpretacyjne oraz bedzie pomocna
w codziennej pracy.

Alina Niewiadomska
Prezes KRDL

1. Wprowadzenie

Niniejsze opracowanie ma na celu ujecie w sposéb ramowy problematyki zwigzane;j
z oznaczaniem narkotykow w moczu metodami immunochemicznymi (ICh) dla celéw dia-
gnostycznych oraz zawiera podstawowe informacje w zakresie interpretacji wynikow. Za-
gadnienie to jest istotne dla diagnostow laboratoryjnych wykonujgcych badania moczu
metodami, ktére pozwalajg na uzyskanie wyniku dla grupy zwigzkéw i mogg dostarczac
zaréwno btednie dodatnich, jak i btednie ujemnych wynikéw. W opracowaniu oméwiono
tylko te grupy zwigzkéw, do wykrywania ktérych sg dostepne komercyjne testy. Poruszone
zagadnienie jest skomplikowane z dwéch powodow:
« materiat badawczy (mocz) nie pozwala na szerokg interpretacje wyniku w odniesieniu
do czasu i sposobu narazenia oraz stanu klinicznego badanego pacjenta,
* niejednoznacznos$¢ wyniku uzyskanego metodami i testami immunochemicznymi.
Badanie narkotykdw w moczu znajduje zastosowanie dla potrzeb diagnostyki zatruc
ostrych i przewlektych, leczenia substytucyjnego i utrzymania abstynencji.

2. Definicje i skréty

Uzywane w niniejszym opracowaniu okreslenia i skroty oznaczaja:

* Cut-off - wartos¢ odciecia - stezenie, powyzej ktorego wynik badania metodg immuno-
chemiczng uznaje sie za pozytywny

* Czas detekcji - czas, przez jaki mozliwe jest wykrycie badanej substancji w danym ma-
teriale biologicznym

* GC-MS - chromatografia gazowa sprzezona z detekcjg mas

* GLP - dobra praktyka laboratoryjna (ang. good laboratory practice)

e HPLC- wysokosprawna chromatografia cieczowa
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* ICh - metody i testy immunochemiczne

* ICD-9 - miedzynarodowa klasyfikacja procedur diagnostycznych i terapeutycznych

* LC-MS - chromatografia cieczowa sprzezona z detekcjg mas

* LOD - granica detekgji (wykrywalnosci) metody - najnizsze stezenie analitu, jakie mozna
wykry¢ dang metoda

* LOQ - granica oznaczalnosci metody - najnizsze stezenie analitu, jakie mozna oznaczy¢
dang metodg z akceptowalng doktadnoscig i precyzjg

* Narkotyk - pojecie uzyte w niniejszym opracowaniu nalezy rozumie¢ w znaczeniu po-
tocznym i obejmuje ono tylko:

- amfetamine i jej pochodne (tancuchowe i pierscieniowe)

- opiaty

- kokaine i benzoiloekgonine (BZE)

- tetrahydrokanabinole, czyli A9-tetrahydrokanabinol (A9-THC) i kwas 11-nor-A9-kar-
boksy-9-THC (THCCOOH)

* NSP - nowa substancja psychoaktywna; zdefiniowana w Ustawie o przeciwdziataniu
narkomanii [36] (art. 4 pkt. 11a) i okreslona w Rozporzgdzeniu MZ w sprawie wykazu
substancji psychotropowych, Srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji psychoak-
tywnych [23] - ,kazda substancja lub grupa substancji pochodzenia naturalnego lub
syntetycznego w formie czystej lub w formie preparatu dziatajgca na osrodkowy uktad
nerwowy, inna niz substancja psychotropowa i sSrodek odurzajacy, stwarzajgca zgodnie
z rekomendacjg Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi
zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych, o ktérej mowa w art.
18b ust. 1 pkt 3, zagrozenia dla zdrowia lub zagrozenia spoteczne poréwnywalne do za-
grozen stwarzanych przez substancje psychotropowg lub srodek odurzajgcy, lub ktore
nasladujg dziatanie tych substancji, okreslona w przepisach wydanych na podstawie art.
44f pkt 37;

* u.p.n. - Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii [36]

* u.p.r.d. - Ustawa - Prawo o ruchu drogowym [34].

3. Stan prawny

W zasadzie nie istniejg akty prawne odnoszgace sie bezposrednio do wykonywania badania
moczu na obecnos¢ narkotykdw metodami i testami ICh dla celéw diagnostycznych i sta-
wiajgce jakiekolwiek wymogi takiemu badaniu.

W Tabeli 1 przytoczono akty prawne i poruszane w nich zagadnienia dotyczgce zasad:

+ definiowania substancji psychotropowych, srodkéw odurzajacych i nowych substancji
psychoaktywnych,

+ wykonywania badan w celu ustalenia w organizmie kierowcy srodka dziatajgcego po-
dobnie do alkoholu,

+ wypetniania Swiadczen gwarantowanych w jednostkach stuzby zdrowia w zakresie ba-
dania narkotykow i substancji psychoaktywnych w ptynach ustrojowych pobranych od
pacjentdw.
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Tabela 1.

Akty prawne definiujgce status narkotykéw, czyli zgodnie z aktami prawnymi substancji psychoaktyw-
nych, sSrodkéw odurzajgcych i nowych substancji psychoaktywnych (NSP) oraz okres$lajgce zasady wykony-
wania badan na obecnos¢ tych substancji w ptynach ustrojowych.

AKT PRAWNY ‘ PORUSZANE ZAGADNIENIA

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciw- .

dziataniu narkomanii (Dz.U. z 2020 r. poz.
2050)

definicje substancji psychotropowej, Srodka odurzajgce-
g0, NSP, srodka zastepczego

podziat substancji psychotropowych i srodkéw odurzaja-
cych na grupy w zaleznosci od stopnia ryzyka powstania
uzaleznienia w przypadku uzycia ich w celach pozamedycz-
nych oraz zakresu stosowania w celach medycznych
warunki posiadania i stosowania tych substancji

warunki dotyczace leczenia substytucyjnego

Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu
substancji  psychotropowych, Srodkéw
odurzajgcych oraz nowych substancji psy-
choaktywnych (Dz.U. 2018 r. poz. 1591)

wykazy wymienionych z nazwy substancji psychotropo-
wych, sSrodkéw odurzajgcych i NSP

wg prawa generycznego - okreslenie elementéw struktury
4 grup NSP (pochodne 2-fenyloetyloaminy, pochodne ka-
tynonu, syntetyczne kanabinoidy i pochodne fentanylu)

Ustawa z dnia 20 czerwca 1997 r. - Prawo
o ruchu drogowym (Dz.U. 2021 r. poz. 450
tj.)

zakaz kierowania pojazdem w stanie po uzyciu alkoholu
lub srodka dziatajgcego podobnie do alkoholu

sposob przeprowadzania badan w celu ustalenia w organi-
zmie obecnosci srodka dziatajgcego podobnie do alkoholu

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
16 lipca 2014 r. w sprawie wykazu $rod-
koéw dziatajgcych podobnie do alkoholu
oraz warunkéw i sposobu przeprowadza-
nia badan na ich obecnos¢ w organizmie
(Dz.U.z 2014 r. poz. 948)

wykaz srodkéw dziatajgcych podobnie do alkoholu

warunki i sposob przeprowadzania badan na ich obecnos¢

w organizmie

materiat i metody badan

- slina - metody nie wymagajace badania laboratoryjnego,
czyli metody i testy ICh

- krew - metody GC-MS, LC-MS, inne HPLC, z okresleniem
LOQ dla tych metod

- mocz - metody j.w., z okresleniem LOQ dla tych metod

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1
marca 2013 r. w sprawie leczenia substy-
tucyjnego (Dz.U. z 2013 r. poz. 368 ze zm.)

zasady prowadzenia badania abstynencji pacjentéw leczo-
nych w poradniach leczenia uzaleznien

czestosci wykonywania badan w kierunku obecnosci sub-
stancji psychoaktywnych w materiale biologicznym pacjen-
tow

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w spra-
wie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
opieki psychiatrycznej i leczenia uzalez-
nien (Dz.U. z 2019 r. poz. 1285 ze zm.)

wymog zapewnienia mozliwosci przeprowadzenia spe-
cjalistycznych badan z zakresu diagnostyki laboratoryjnej,
w tym badan poziomu substancji psychoaktywnych

wskazania do wykonania badan toksykologicznych: ostre
zatrucie spowodowane uzyciem substancji psychoaktyw-
nych, zesp6t abstynencyjny po substancjach psychoaktyw-
nych, zespét uzaleznien po substancjach psychoaktywnych

Tytuly ustaw i rozporzadzen pobrano ze Strony Internetowego Systemu Aktéw Prawnych
(ISAP) prowadzonego przez kancelarie Sejmu RP. Adres tej strony to: http://isap.sejm.gov.pl/
Aby nie wymienia€ kolejnych nowelizacji aktu powotano sie na jego tekst jednolity (t.j.).
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4. Ogodlne zasady badania obecnosci narkotykow
w medycznych laboratoriach diagnostycznych

4.1. Charakterystyka badanych substanc;ji

Na rynku testéw diagnostycznych dostepne sg testy i metody, wykorzystujgce reakcje
immunochemiczne do wykrywania niektérych narkotykow, NSP i lekow (Tabela 2).
Tabela 2.

Nazwy i kody ICD-9 najczesciej badanych narkotykéw, NSP i lekéw w moczu w medycznych laboratoriach
diagnostycznych.

P05 Opiaty (Morfina, Heroina)

P07 Amfetamina

P32 Ekstazy (MDMA)

P36 Fencyklidyna (PCP)

P45 Kokaina

P60 Metamfetamina

P68 Morfina

P70 LSD (dietyloamid kwasu D-lizergowego)
P99 Tetrahydrokanabinole (THC)

P44 Kanabinoidy syntetyczne (JWH, Spice, K2, AB-Pinaca)
P72 Mefedron

R12 Katynonu pochodne

P4961 Buprenorfina

P57 Metadon

P79 Benzodiazepiny

RO5 Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

Wymienione substancje wykazujg dziatanie psychoaktywne, mogg powodowac uzaleznie-
nie, zjawisko tolerancji oraz efekty odstawienne. Przy przedawkowaniu powodujg zatru-
cie, zagrozenie zycia lub Smier¢.

Narkotyki mozna wykrywa¢ w réznych rodzajach materiatu biologicznego (mocz, krew,
surowica, pot, slina, wtosy, inne). Rodzaj materiatu, w jakim wykonywane jest badanie za-
lezy gtéwnie od celu analizy. Kazdy rodzaj materiatu posiada inng matryce biologiczng,
dla kazdego z nich wyznacza sie inne wartosci odciecia (cut-off), a interpretacja wynikow
zalezy od rodzaju zastosowanej metody analitycznej i sposobu przyjmowania substancji.
Czas detekcji zalezy przede wszystkim od rodzaju materiatu, rodzaju badanej substancji
oraz od sposobu i czestosci jej przyjmowania. Badanie obecnosci substancji we krwi lub
slinie stuzy ustaleniu, czy pacjent przyjat te substancje w ciggu ostatnich kilku, kilkunastu
godzin.

Badanie obecnosci substancji w moczu stuzy ustaleniu, czy pacjent przyjat te substancje
w czasie od ostatnich kilku-kilkunastu godzin do kilku dni lub tygodni.

Wymienione w Tabeli 2 narkotyki i NSP sg objete kontrolg prawng przez u.p.n [36].
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Obecnosc tych narkotykdw jest kontrolowana w organizmie:

- 0s0b kierujgcych pojazdami (u.p.r.d.) [34],

- 0s6b matoletnich (Ustawa o postepowaniu w sprawach nieletnich) [35],

- pacjentéw leczonych z powodu uzaleznienia od substancji psychoaktywnych w szpital-
nych oddziatach psychiatrycznych (Rozporzgdzenie MZ w sprawie Swiadczer gwaranto-
wanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien) [20],

- pacjentéw leczonych w poradniach leczenia uzaleznien (Rozporzgdzenie MZ w sprawie
leczenia substytucyjnego) [21],

- 0s6b planujgcych podjecie pracy za granicg, gdy pracodawca wymaga sprawdzenie abs-
tynencji narkotykowe;j.

NSP (potocznie dopalacze)

Z uwzglednieniem zdefiniowanych elementow struktury do NSP zalicza sie kilka tysie-

cy substancji, ktorych wykaz zawiera Rozporzgdzenie MZ w sprawie wykazu substancji

psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych [23].

Informacje na temat NSP sg dostepne w miedzynarodowych i krajowych raportach:

- Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii EMCDDA, ktére s3
opracowywane corocznie [5, 6],

- Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w Polsce w sprawie Srodkdw zastepczych i NSP [19].

Ze wzgledu na dziatanie kliniczne NSP mozna podzieli¢ na grupy:

- stymulanty (np. pochodne katynonu i fenyloetyloaminy),

- depresanty (np. opioidy),

- psychodeliki (np. pochodne tryptaminy, dysocjanty, delirianty),

- kannabinoidy syntetyczne, substancje dziatajgce na receptory kannabinoiddéw, ktére
wywotujg dziatanie stymulujgce, depresyjne i psychodeliczne w zaleznosci od rodzaju
substancji oraz dawki

- inne.

NSP mozna tylko w niewielkim zakresie wykrywa¢ w moczu jedno- lub wieloparametrowy-
mi szybkimi testami ICh. Nie ma wielu informacji dotyczgcych przydatnosci tych testéw do
diagnostyki pacjentow. Najczesciej testami ICh do NSP mozna wykrywac substancje, ktore
byty popularne w ubiegtych latach (np. mefedron, JWH, AB-Pinaca, a-PVP, MDPV). Nowe
generacje NSP réznig sie budowg chemiczng i czesto nie wchodzg w reakcje krzyzowe
z przeciwciatami stosowanymi w testach przeznaczonych do starszych NSP. Problemem
jest brak zalecanych wartosci odciecia (cut-offs) dla NSP oraz brak dostepnych komercyj-
nych kontroli wewnetrznych i zewnetrznych do badania NSP w moczu.

4.2. Wartos¢ wyniku uzyskanego testami/metodami immunochemicznymi

W przypadku testow i metod ICh stuzgcych do wykrywania narkotykéw i NSP, analogicznie
jak przy badaniu innych substancji, istnieje ryzyko uzyskania wynikow btednie pozytyw-
nych. Dlatego wynik dodatni uzyskany testami i/lub metodami ICh wymaga potwierdzenia
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metodg referencyjng opartg na innej zasadzie detekcji, szczegdlnie gdy nie jest zgodny
z objawami wystepujgcymi u pacjenta lub w razie jakichkolwiek watpliwosci. Zalecanymi
metodami referencyjnymi do potwierdzenia lub wykluczenia obecnosci narkotykéw i NSP
w moczu pacjentéw dla potrzeb diagnostycznych sg metody chromatograficzne (GC-MS,
LC-MS, HPLCQ).

Komercyjne testy i w petni zautomatyzowane metody ICh sg przeznaczone do wykrywa-
nia i oznaczania grup zwigzkéw, rzadziej pojedynczych substancji w Scisle okreslonych
ptynach ustrojowych. Charakteryzujg sie wysokg czutoscig i pozwalajg na wykrycie ana-
litbw w bardzo matych stezeniach. Granica wykrywalnosci dla danej grupy zwigzkow jest
podawana przez producenta. Czym nizsze stezenie, tym wynik obarczony jest wiekszym
btedem. Spowodowane jest to rozng reaktywnoscig przeciwciat ze zwigzkami z grupy, do
wykrywania ktorej sg przeznaczone, interferencjg ze sktadnikami matrycy i innymi zwigz-
kami wspotobecnymi w danym ptynie ustrojowym. Aby wyeliminowac jak najwieksza licz-
be wynikéw btednie dodatnich wprowadza sie stezenia progowe, tzw. wartosci odciecia
(cut-offs), powyzej ktérych uzyskuje sie wynik z pozgdang doktadnoscia. Przyjete wartosci
odciecia zalezg od celu badan, np. do testowania pracownikdw w miejscu pracy, przepro-
wadzania badan na obecnos$¢ srodkéw dziatajgcych podobnie do alkoholu w organizmie
kierowcy, monitorowania leczenia pod kontrolg stezenia.

Liczne miedzynarodowe towarzystwa naukowe zalecajg stosowanie réznych stezen pro-
gowych (wartosci odciecia, cut-offs), a niektére kraje wprowadzajg odpowiednie wartosci
do aktow prawnych.

Nie jest jednak mozliwe wyznaczenie doktadnosci wyniku testow jakosciowych (pasko-
wych czy kasetkowych).

4.3. Czas detekcji narkotykéw w moczu

Narkotyki moga by¢ przyjmowane drogg doustng, wziewng (palenie, inhalacja), dozylng
lub inng (np. podjezykowo, donosowo, przez wcieranie w dzigsta). Sposob przyjecia narko-
tyku wptywa na szybkos¢ wchtaniania, na czas po jakim stezenie narkotyku w organizmie
osigga wartos¢ maksymalng, a co za tym idzie na szybkos¢ dziatania narkotyku.

Czas, przez jaki mozna wykry¢ narkotyki i inne substancje psychoaktywne w ptynach ustro-
jowych zalezy od szybkosci proceséw wchtaniania, biotransformacji, dystrybucji i wydala-
nia. Czas detekgji dla moczu jest dtuzszy, niz dla krwi i dodatkowo zalezy od tego, czy sub-
stancja zostata przyjeta jednorazowo, czy przewlekle. Moze sie wydtuzyc¢ przy przewlektym
przyjmowaniu oraz niewydolnosci narzgdowej (schorzenia nerek, niewydolnos$¢ watroby),
lub skréci¢ na skutek wdrozonej procedury leczenia.

W laboratoriach medycznych zalecanym materiatem do badania obecnosci narko-
tykoéw i substancji psychoaktywnych dla celéw diagnostyki klinicznej oraz badania
abstynencji pacjentéw jest mocz, dlatego ponizsze opracowanie dotyczy tego mate-
riatu.

Przyblizony czas detekcji narkotykéw i niektérych substancji psychoaktywnych w moczu
podano w Tabeli 3.
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Tabela 3.
Czas detekcji wybranych narkotykéw i substancji psychoaktywnych w moczu [11].

Analizowany zwiazek Czas detekcji w moczu
lub grupa jednorazowe przyjecie stosowanie przewlekte

Amfetamina i jej pochodne 48 h
"""" Metamfetamina | 48h | 7dni
"""" Ekstazy(MDMA) | 48h
Benzodiazepiny 3 dni (krotkodziatajgce)
"""""""""""" 30 dni (diugodziatajace) |
Fencyclidina (PCP) 8 dni
Kokaina 2-4 dni 7 dni

(Benzoiloekgonina - metabolit)

5-7 dni (kilka razy w tygodniu)

THC (Marihuana) 3dni | T Ammmm
> 30 dni (dtugoterminowe
uzaleznienie)

Opiaty 48-72 h

Heroina (Morfina - 2-4 dni
metabolit Heroiny)
------------------------------------------------------------------------------ 7 dni
Morfina 48-72 h
Kodeina 48 h
Hydromorfon 2-4 dni
Metadon 3dni

4.4. Zleceniodawcy i pacjenci

Zleceniodawcg badan w kierunku narkotykoéw i innych substancji psychoaktywnych
moze byc¢ szpital, poradnia, ambulatorium przy areszcie Sledczym lub wiezieniu oraz
podmiot prywatny. Pacjentem moze by¢ osoba zatruta, uzalezniona lub podejrzewana
o przyjmowanie narkotykdw, hospitalizowana, leczona ambulatoryjnie lub osoba pry-
watna (Tabela 4). Badanie obecnosci narkotykdéw w moczu ma na celu ustalenie przyczy-
ny zatrucia, rodzaju uzaleznienia oraz kontroli abstynencji.

W przypadku badan narkotykdéw w moczu nalezy uwzgledni¢ zapisy o prawach pacjenta
(w tym pacjenta nieletniego) do wyrazenia zgody na Swiadczenia diagnostyczne lub jej
brak opisane w Ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta [37].



Oznaczanie narkotykéw w moczu metodami immunochemicznymi w medycznym laboratorium diagnostycznym

Tabela 4.
Zleceniodawcy, pacjenci i cel wykonywania badan narkotykéw i innych substancji psychoaktywnych
w moczu w medycznym laboratorium diagnostycznym

Zatruty narkotykiem lub
inng substancjg psychoaktywnga Ustalenie przyczyny zatrucia
Szpital leczony w szpitalu

Uzalezniony od narkotykow

leczony w szpitalu Ustalenie, jakie substancje
pacjent przyjmuje, od jakich
Poradnia leczenia Uzalezniony od narkotykow jest uzalezniony
uzaleznien leczony ambulatoryjnie

Kontrola abstynencji

Ambulatorium . . . w trakcie leczenia
. Podejrzany o przyjmowanie
przy areszcie

L narkotyku lub uzaleznion
lub wiezieniu y y

Kontrola abstynencji cztonka rodziny
lub wychowanka (w tym osoby
nieletniej) przez rodzica lub opiekuna
Osoba prywatna Osoba prywatna Badanie abstynencji od narkotykow
wymagane przez pracodawce (np.
przed wyjazdem do pracy za granice)

W kazdym z wymienionych przypadkéw wynik badania na obecnos¢ narkotykéw
w organizmie pacjenta, autoryzowany przez diagnoste laboratoryjnego, bedzie in-
terpretowany jako diagnostyczny.

5. Faza przedanalityczna

Laboratoria medyczne, w ktorych wykonuje sie badania przesiewowe w kierunku obec-
nosci narkotykoéw i innych substancji psychoaktywnych w moczu sg odpowiedzialne za
przygotowanie procedury zlecania badan oraz pobierania, przechowywania i transportu
materiatu zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych [25]. W przypadku uzyskania wynikéw
pozytywnych lub watpliwych nalezy zabezpieczy¢ materiat, aby na zyczenie zleceniodawcy
mozliwe byto wykonanie badan potwierdzajgcych.

Jednostki zlecajgce powinny by¢ pisemnie poinformowane o warunkach i wymogach doty-
czacych wyzej wymienionych zagadnien. Osobom zgtaszajgcym sie indywidualnie do labo-
ratorium w celu wykonania oznaczen narkotykéw nalezy przekazac¢ wszystkie informacje
o badaniu. W tym celu laboratorium powinno sporzgdzi¢ pisemny formularz -, zlecenie na
wykonanie badania toksykologicznego w celach komercyjnych”, zawierajgcy dane jednost-
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ki wykonujgcej badanie, dane pacjenta (zleceniodawcy), wyszczegdlnione badania, o ktére
wnioskuje pacjent oraz oswiadczenie pacjenta o tym, ze:

zostat poinformowany o metodzie wykonania badania i interpretacji wyniku,

badanie laboratoryjne zostanie wykonane w celach diagnostyczno-klinicznych,

nie stosowat zadnych sposob6éw majacych na celu zafatszowanie wyniku badania.
materiat dostarczony do laboratorium (mocz) nalezy do badanego pacjenta/zlecenio-
dawcy/ptatnika.

Pacjent wypetnia formularz osobiscie.

Personel medyczny odpowiedzialny za faze przedanalityczng, (tj. lekarze, pielegniarki, sa-
nitariusze), a takze osoby odpowiedzialne za transport materiatu powinny by¢ zapoznane
i przeszkolone w odpowiednim zakresie dotyczgcym oznaczania narkotykow i substancji
psychoaktywnych. Fakt zapoznania sie z procedurg oraz szkolenia powinny zosta¢ udoku-
mentowane.

5.1. Pobranie materiatu

W laboratoriach medycznych badania obecnosci narkotykéw i innych substancji psychoak-
tywnych wykonuje sie w pojedynczej porcji moczu, ktérg nalezy pobrac¢ do jednorazowego
pojemnika. Pojemnik z moczem powinien by¢ szczelnie zamkniety, oznaczony imieniem,
nazwiskiem i PESEL-em pacjenta lub w inny sposéb pozwalajgcy jednoznacznie zidenty-
fikowac pacjenta (np. poprzez zastosowanie odpowiedniego kodu). Pojemnik powinien
pozosta¢ zamkniety do momentu dostarczenia do laboratorium. Materiat powinien by¢
bezzwtocznie dostarczony do laboratorium. Zalecane jest transportowanie materiatu
w opakowaniach zapewniajgcych niskg temperature, tj. 4-8°C. Jezeli materiat nie moze by¢
natychmiast dostarczony do laboratorium, mozna go przechowac w temp. 4-8°C maksy-
malnie przez 48 h. Dtuzsze przechowywanie wymaga zamrozenia w temperaturze -20°C.
Materiat powinien by¢ dostarczony jak najszybciej ze wzgledu na znaczenie diagnostyczne
wyniku (od wyniku uzalezniona jest decyzja o odpowiednim wdrozeniu procedur leczni-
czych).

Razem z probkg do laboratorium nalezy dostarczyc¢ skierowanie lub dokonac zlecenia dro-
g3 elektroniczng zgodnie z wewnetrznymi zasadami obowigzujgcymi w danej jednostce.
Zlecenie na wykonanie oznaczen powinno spetnia¢ wymogi podane w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikro-
biologicznych [25]. Podczas przyjecia szczegdlng uwage nalezy zwrdéci¢ na kompletnosc
informacji, ktére powinny by¢ na zleceniu, tj.:

*+ dane pacjenta (imie, nazwisko, PESEL, pte¢);

+ dane zleceniodawcy (nazwa szpitala, oddziatu, poradni itp.);

+ podpis i pieczatka lekarza zlecajgcego;

+ podpis osoby pobierajgcej materiat;

+ data i godzina pobrania materiatu;

+ data i godzina dostarczenia materiatu do laboratorium.
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UWAGA: Przy duzej rozbieznosci pomiedzy datg i godzing pobrania a dostarcze-

nia matertu do laboratorium nalezy ten fakt odnotowac i poinformowac lekarza zle-
cajgcego o stwierdzonych niezgodnosciach oraz ich ewentualnym wptywie na wynik.

5.2. Fatszowanie moczu

Badanie moczu na obecnos$¢ narkotykdw i innych substancji psychoaktywnych wigze sie
z ryzykiem zafatszowania badanego materiatu przez pacjenta.

Mozliwa jest podmiana probki moczu na taki, ktory pozbawiony jest poszukiwanej sub-
stancji pochodzacy od innego pacjenta, syntetyczny mocz lub mocz zwierzecy. Zdarzaja
sie proby zastgpienia moczu innym ptynem, np. sokiem jabtkowym lub herbatg. Mozliwe
jest rozcienczenie moczu wodg lub dodawanie do moczu réznych substancji chemicznych,
takich jak azotany (Ill) (dawniej azotyny), azotan (V) sodu lub potasu, krople do oczu, nad-
tlenek wodoru, perhydrol, pirydyna, chromiany, halogeny lub aldehyd glutarowy. Zwigzka-
mi maskujgcymi mogg byc¢ produkty, ktére kazdy znajdzie u siebie w domu np. wybielacz,
ocet, mydto w ptynie, kwasek cytrynowy czy silne srodki czyszczace zawierajgce wodoro-
tlenek sodu lub zwigzki chloru. Wiekszo$¢ tego typu manipulacji mozna wykry¢ badajac
ciezar wtasciwy i kreatynine w moczu lub wykonujgc badanie testem paskowym do anali-
zy moczu. Dostepne sg tez testy paskowe dedykowane do badania zafatszowania moczu
(Urine test strips for adulteration), ktérymi mozna sprawdzic¢ nastepujgce parametry: steze-
nie kreatyniny, pH, ciezar wtasciwy, obecnosc azotanow, pirydyny, chromiandw, utleniaczy
i aldehydu glutarowego. Sposoby zafatszowania moczu oraz rozpoznania manipulacji ze-
stawiono w Tabeli 5.

Tabela 5.
Sposoby zafatszowania moczu i wykrywania manipulacji.

Rodzaj manipulacji Sposéb wykonania manipulacji Sposéb rozpoznania

Wypicie duzej ilosci ptynow
przed oddaniem moczu Ocena barwy, temperatury,

Przyjecie lekbw moczopednych badanie stezenia kreatyniny,

| Rozcienczenie moczupoza | pomiar cigzaru wiasciwego

organizmem (dodatek wody)

Rozcienczenie

Dodatek Srodkéw czystosci Pomiar pH, ocena wygladu (piana),
---------------------------------------------- barwy, woni, zastosowanie testu
Dodatek innych substancji, Dodatek kwasoéw, zasad paskowego do badania
zwigzkéw utleniajgcych zafatszowania moczu

lub redukujacych, ktére maja
Dodatek aldehydu glutarowego

przyspleszyc ro.zk’%ad Fmm o= mm s m oo Zastosowanie testu paskowego
badanych analitéw Dodatek azotanéw . )
do badania zafatszowania moczu

Dodatek nadtlenkéw

Dodatek witamin, lekéw Analiza chromatograficzna

Kontrola w trakcie pobierania probki

Podmiana materiatu IRttt
Badania genetyczne
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Zaleca sie, aby w procedurze pobierania moczu uczestniczyt pracownik medyczny tej sa-
mej ptci co osoba badana lub zastosowany byt monitoring. Pozwoli to na wyeliminowanie
prob podmienienia lub zafatszowania prébki moczu. W przypadku dostarczenia moczu
przez pacjenta/ptatnika wymagana jest deklaracja o pochodzeniu udostepnionego mate-
riatu biologicznego.

Jezeli pobranie moczu odbyto sie bez nadzoru, nalezy to zaznaczy¢ na skierowaniu
oraz wyniku badania.

6. Faza analityczna

Do badania narkotykédw w moczu w medycznych laboratoriach diagnostycznych w Polsce
stosuje sie gtéwnie metody ICh: szybkie testy jakoSciowe oraz metody zautomatyzowane.
Tylko nieliczne laboratoria medyczne majg mozliwos¢ wykonania badan metodami refe-
rencyjnymi (GC-MS, LC-MS, HPLCQ).

6.1. Szybkie testy jakosciowe immunochemiczne

S3g to jednostopniowe testy jedno- lub wieloparametrowe, ktore bazujg na specyficznych

reakcjach zachodzgcych pomiedzy antygenami i przeciwciatami. Ich istotg jest wspotza-

wodnictwo narkotyku obecnego w probie badanej (antygenu) oraz jego postaci koniugo-
wanej (wzorca ze znacznikiem) o miejsca wigzania na ograniczonej liczbie przeciwciat osa-
dzonych na membranie.

Pod wzgledem budowy mozna je podzieli¢ na:

* Paskowe testy zanurzeniowe - majg forme jednego lub kilku paskow z naniesionymi
przeciwciatami. Pasek testowy zanurza sie w moczu zgodnie z procedurg producenta.
Po wyjeciu z moczu nalezy pasek potozy¢ w pozycji poziomej i odczeka¢ odpowiedni
czas konieczny na wedrowke badanej proby z wykorzystaniem sit kapilarnych do pola
odczytu.

* Testy kasetkowe - majg forme plastikowej kasetki, jedno- lub wieloparametrowej.
Probke moczu nanosi sie do jednego lub kilku portéw kasetki przy pomocy dotgczonej
do testu pipetki zgodnie z procedurg podang przez producenta i odczekuje okreslony
czas konieczny na jej dotarcie do pola odczytu.

W obydwu rodzajach testéw odczyt wyniku musi by¢ wykonany po okreslonym przez
producenta czasie. Jesli w badanej probie znajduje sie narkotyk w stezeniu wiekszym od
czutosci testu, dochodzi do wysycenia przeciwciat oraz zahamowania reakgji z testowym
koniugatem narkotyk-barwnik. W efekcie na membranie w polu odczytu w odpowiedniej
dla danego zwigzku pozycji nie pojawia sie barwna linia. Jesli prébka nie zawiera narkoty-
ku, z przeciwciatami wigze sie testowy koniugat, o czym Swiadczy barwna linia powstajgca
obok linii kontrolnej. Linia kontrolna musi by¢ wyraznie widoczna w okienku kazdej kaset-
ki, spetnia ona bowiem role kontroli wewnetrznej, sprawdzajgcej prawidtowe przeprowa-
dzenie procedury.
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Dostepne sg tez komercyjne testy, w ktérych odczyt wyniku jest odwrotny, t.j. o dodatnim
wyniku Swiadczy linia barwna, a o ujemnym brak linii. Informacja, ktéry wynik jest dodatni,
a ktory ujemny, powinna by¢ umieszczona przez producenta na tescie.

Testy paskowe (zanurzeniowe) i kasetkowe nie wymagajg dodatkowego sprzetu, specjal-
nych warunkédw do przechowywania reagentéw i wykonywania procedury pomiarowe;j.
Mozna je stosowac w kazdym laboratorium medycznym, a wykonanie jest proste i po krot-
kim szkoleniu moze by¢ przeprowadzone przez kazdego diagnoste laboratoryjnego.
Szybkie testy majg charakter przesiewowy i z pewnymi zastrzezeniami, pozwalajg na odroz-
nienie probek pozytywnych, zawierajgcych narkotyk od negatywnych.Wyniki sg dostepne
w trybie cito i wymagajg potwierdzenia metodg referencyjng (GC-MS, LC-MS, HPLC). Inter-
pretujgc wyniki szybkich testéw nalezy pamietac o licznych reakcjach krzyzowych, ktérymi
sg one obarczone (Tabela 7).

6.1.1. Wartos¢ odciecia (cut-off)

Producenci testow do badania narkotykow i substancji psychoaktywnych w moczu oferujg
testy o réznych czutosciach. W chwili obecnej nie istniejg w Polsce akty prawne, na ktére
mozna bytoby sie powotad przy wyborze wartosci odciecia i czutosci testéw dla laborato-
riow medycznych w celu ograniczenia otrzymania wynikéw btednie dodatnich. Zaleca sie
stosowanie wartosci odciecia zaproponowane przez miedzynarodowe organizacje zajmu-
jace sie m.in. oceng dostepnych testéw i metod do wykrywania narkotykéw i substancji
psychoaktywnych, tj. Swiss Working Group for Drugs of Abuse Testing (AGSA), The Substance
Abuse and Mental Health Services Administration (SAMHSA), National Institute on Drug Abuse
(NIDA) [29, 30]. Wartosci cut-off dla testow i metod ICh do oznaczania narkotykéw w mo-
czu zalecane do stosowania w laboratoriach medycznych zestawiono w Tabeli 6.

Amfetamina 500
Benzodiazepiny 300 Tabela 6.
) Najnizsze wartosci odciecia (cut-off) dla
Buprenorfina 10 .
. moczu zalecane do stosowania w la-
Fencyklidyna 25 boratoriach medycznych przy badaniu
Fentanyl 10 narkotykéw metodami immunoche-
. micznymi (ICh) (SAMHSA Analytes and
Ketan"nna 1000 Their Cutoffs; Federal Register, 2008)
Kokaina 300 [29]; Swiss Guidelines Committee for
LSD 0,5 Drugs of AbuseTesting, 2013 [30].
MDA 500
MDMA (Ekstazy) 500
Metadon 300
Metamfetamina 500
Opiaty/Morfina 300
THC (Marihuana) 50
Trojpierscieniowe leki 1000
przeciwdepresyjne (TCA)
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Nie zaleca sie stosowania szybkich testéw o nizszych czutosciach, niz podano w Tabeli 6.
Biorgc pod uwage matg specyficznosc testéw ICh nalezy pamietaé, ze im nizsza wartos¢
odciecia, tym wyzsze prawdopodobienstwo uzyskania wynikéw btednie dodatnich, cho-
ciaz okno detekcji ulega poszerzeniu.

Zastosowanie wyzszych wartosci cut-off moze zmniejszac wptyw lekéw i uzywek stosowa-
nych przez pacjenta na wynik i ograniczyc liczbe wynikow btednie pozytywnych, ale rowno-
czednie skraca czas detekcji narkotyku i moze by¢ przyczyng wynikow btednie ujemnych.

6.1.2. Reakcje krzyzowe

Metody ICh stuzg do badan grupowych narkotykdw i innych substancji psychoaktywnych.
Stosowane odczynniki (przeciwciata) nie sg specyficzne dla jednej substancji i mogg reago-
wac z catg grupg zwigzkéw o zblizonej strukturze, np. w przypadku badania w kierunku
opiatdw, uzyskuje sie dodatnig reakcje nie tylko z morfing, ale réwniez z heroing, kodeing,
monoacetylomorfing czy innymi metabolitami morfiny.

Reakcje krzyzowe mogg by¢ przyczyng wynikow btednie pozytywnych lub zawyzonych.
W Tabeli 7 podano przyktady najczesciej opisywanych czynnikow, ktére wchodzg w reak-
cje krzyzowe i generujg wyniki btednie pozytywne lub zawyzone w badaniach narkotykéw
w moczu metodami ICh.
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Tabela 7.
Czynniki interferujace, ktére sg przyczyng btednie pozytywnych wynikéw narkotykéw w moczu przy wykonywaniu
badania metodami immunochemicznymi [7].

Nazwa oznaczenia

Substancja interferujaca

Sktadnik diety

Stany chorobowe

Alkaloidy opium
(Morfina, Heroina)

Chinina, Dekstrometorfan,
Dihydrokodeina, Fluorochinolonowe
Antybiotyki, Hydrokodon,
Hydromorfon, Kodeina, Papaweryna,
Prokaina, Propoksyfen, Ryfampicyna

tonik, produkty
cukiernicze
zawierajgce mak
(nawet do 48 h
od konsumpcji)

zaburzenia funkgji
nerek i watroby,
cukrzyca

Amfetamina
/ Metamfetamina

Amantadyna, Bupropion,
Chloropromazyna, Dekstrometorfan,
Desipramina, Efedryna, Fenfluramina,
Fenmetrazyna, Fentermina, Fenylefryna,
Fluoksetyna, Kwetiapina, Loratadyna,
Metyldopa, Metylofenidat, Pemolina,
Prokainamid, Pseudoefedryna,
Ranitydyna, Selegilina, Trazodon

suplementy
zawierajgce
guarane i kofeine
(najczesciej
spotykane wyniki
btednie dodatnie)

zaburzenia funkgji
nerek i watroby,
cukrzyca

Ekstazy (MDMA)

Arypiprazol, Benzfetamina,
Deksfenfluramina, Dezoksyefedryna,
Efedryna, Fenylopropanolamina,
Fenfluramina, Oksymetazolina,
Pseudoefedryna, Selegilina

zaburzenia funkgji
nerek i watroby,
cukrzyca

Fencyklidyna (PCP)

Chlorpromazyna, Difenhydramina,
Doksylamina, Petydyna, Tiorydazyna,
Tramadol

zaburzenia funkgji
nerek i watroby,
cukrzyca

Kokaina

Amoksycylina, Ampicylina,
Bupiwakaina

Metamfetamina

Bupropion, Fenkamina, Fentermina,
Ranitydyna, Selegilina

LSD (dietyloamid kwasu

D-lizergowego)

Fentanyl, Sertralina, Tiorydazyna,
Trazodon, Triprolidyna, Werapamil

Tetrahydrokanabinole

(THC, THCCOOH)

Diflunizal, Dronabinol, Efawirenz,
Inhibitory pompy protonowe;j
(Dekslansoprazol, Esomeprazol,
Lanzoprazol, Omeprazol, Pantoprazol,
Rabeprazol), Niesteroidowe leki
przeciwzapalne (Etodolak, Ibuprofen,
Ketoprofen, Kwas meklofenamowy,
Kwas niflumowy, Naproksen,
Piroksykam, Tolmentin), Prometazyna,
Witamina B2, Witamina B12

Metadon Amitryptylina, Dicyklomina, Leki
przeciwhistaminowe, Prometazyna,
Tramadol

Pochodne Bactrim, Difenhydramina, Flupentiksol,

benzodiazepiny

Oksaprozyna, Sertralina

Trojpierscieniowe leki

przeciwdepresyjne

Cyklobenzapryna, Cyproheptadyna,
Difenhydramina, Fenotiazyny
pochodne (Chlorpromazyna,
Perfenazyna, Tiorydazyna,
Trimeprazyna), Karbamazepina
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Nalezy pamietac o tym, ze testy ICh do badania narkotykéw w moczu moga dawac
dobra odpowiedz na obecnosé nieaktywnych metabolitéw narkotykéw w badanym
materiale i stabg na obecnos¢ samego narkotyku. Tak sie dzieje w przypadku badania
w moczu kokainy (oznaczamy benzoiloekgonine - metabolit kokainy) i THC (oznaczamy
11-nor-A9-THC-9-COOH - metabolit A>-THC). Metabolity wydalajg sie z moczem dtuze;j.

6.2. Metody ICh zautomatyzowane

Rynek metod i analizatoréw ICh dysponuje gotowymi zestawami odczynnikéw dla wybra-
nych narkotykdéw i substancji psychoaktywnych w moczu. Najczesciej s to homogenne
metody ICh (np. FPIA, EMIT, CMIA i inne). Cechujg sie duzg czutoscia, opierajg sie na odczy-
cie odpowiedniego znacznika (enzym, absorbancja, polaryzacja), ktérego poziom lub ak-
tywnos¢ zmienia sie w trakcie procedury pomiarowej. Te techniki dajg mozliwos¢ wyboru
wartosci odciecia oraz zakreséw stezen dla interpretacji potilosciowe;j.

Podobnie jak w przypadku szybkich testow ICh jest to badanie ukierunkowane na gru-
pe zwigzkdéw (pochodne amfetaminy, opiaty, tetrahydrokanabinole itp.). Zaleca sie stoso-
wanie punktéw odciecia takich samych jak dla szybkich testéw kasetowych i paskowych
i traktowanie tych badan jako jakosciowe lub potilosciowe. Zautomatyzowane metody ICh
nie sg pozbawione ryzyka uzyskania wynikéw btednie pozytywnych na skutek interferencji
i reakgji krzyzowych zwigzkéw o podobnej strukturze (Tabela 7). Informacje na temat moz-
liwych interakcji i reakcji krzyzowych udostepnione przez producenta testu sg do wgladu
w laboratorium medycznym.

Zautomatyzowane metody ICh nie moga by¢ traktowane jako metody potwierdza-
jace dla badan narkotykéw wykonanych szybkimi testami ICh.

Jednak trzeba podkresli¢, ze wyniki badan w kierunku narkotykéw uzyskane przy pomocy
analizatoréw ICh s3g bardziej wiarygodne, niz uzyskane szybkimi testami. Metoda potilo-
Sciowa umozliwia pomiar stezen w ustalonych zakresach. Wyniki sg dostepne w trybie
cito, jednak wymagajg potwierdzenia metodami referencyjnymi (HPLC, GC-MS, LC-MS).
Wyniki nalezy interpretowac z uwzglednieniem celu badania, wywiadu lekarskiego i stanu
klinicznego pacjenta. Nie zaleca sie rozcienczenia moczu w przypadku stezen powyzej naj-
wyzszej wartosci uzytego kalibratora w tescie. Obowigzujacg jednostkg stosowang w ba-
daniach potilosciowych w kierunku substancji psychoaktywnych w moczu sg nanogramy
na mililitr (ng/ml).

Nalezy pamietacd, ze testy wykrywajgce ten sam antygen - grupe narkotykow, (np.
opiaty) lub rzadziej okreslony narkotyk (np. morfine), pochodzace od réznych pro-
ducentéw moga rdznic sie czutoscia, specyficznoscia i selektywnoscia, a co za tym
idzie przydatnoscia diagnostyczna.

Heterogenne metody ICh (ELISA, Biochip microarray) réznig sie od metod homogennych
procedurg oraz sposobem odczytu, czyli technikg spektrofotometryczng dla ELISA lub
technikg mikromacierzowg dla Biochip microarray. Zaletg metody mikromacierzowej jest
automatyzacja procedury, duza specyficznos¢ (wieksza, niz w metodach homogennych),
co pozwala na zastosowanie obnizonych wartosci odciecia oraz jednoczasowe oznaczenie
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wielu substancji w jednym cyklu pomiarowym. Metody te cechuje LOD nizsza niz w me-
todach ICh homogennych, a takze mozliwo$¢ wykonania wielopunktowej kalibracji i uzy-
skania wynikow ilosciowych. Praktycznie nie sg stosowane w laboratoriach medycznych
w Polsce ze wzgledu na duzy koszt pojedynczego badania.

6.3. Metody potwierdzajgce

W kazdym wypadku, gdy wyniki uzyskane metodami ICh nie korelujg ze stanem klinicz-
nym lub sg kwestionowane przez lekarza i/lub pacjenta, nalezy wykona¢ potwierdzenie
wybrang metodg referencyjng (GC/MS, LC/MS,HPLC). Rodzaj metody oraz system detekcji
powinien by¢ dobrany odpowiednio do rodzaju analitu.

Identyfikacja substancji opiera sie w tych metodach na poréwnaniu widm (masowych lub
spektrofotometrycznych) substancji obecnych w prébce badanej z widmami z biblioteki,
a nastepnie analizie substancji wzorcowej dodanej do tego samego rodzaju matrycy, czyli
moczu, w tych samych warunkach analitycznych. Kazde laboratorium powinno tworzyc
wiasng biblioteke dla danego aparatu. Wiasna biblioteka widm powinna by¢ na biezgco
aktualizowana i uzupetniana o widma nowych lekéw oraz NSP.

Metody chromatograficzne sprzezone ze spektrometrig mas cechujg niskie wartosci LOD
i LOQ, wysoka specyficznos¢, czyli mozliwos¢ jednoznacznego oznaczenia analitu w obec-
nosci endogennych interferentow matrycy oraz selektywnos¢, czyli zdolnos¢ rozdziatu ba-
danego analitu od innych sktadnikow proébki (lekéw, suplementéw, sktadnikéw uzywek
i diety) nawet o podobnej budowie.

Ograniczeniem stosowania tych metod w laboratoriach diagnostycznych sa: duzy koszt
aparatury i jej uzytkowania, koniecznosc¢ przeszkolenia personelu w zakresie obstugi chro-
matograféw, interpretacji chromatogramow i widm, pracochtonnos¢ procedury przygoto-
wania prébki oraz wydtuzony czas oczekiwania na wynik (wyniki nie sg dostepne w trybie
cito).

7. Faza postanalityczna

Akceptacja, zatwierdzenie i autoryzacja wyniku badania narkotykéw i substancji psychoak-

tywnych w materiale biologicznym mogg by¢ wykonane tylko przez osobe do tego upraw-

niong zgodnie z Ustawg o diagnostyce laboratoryjnej [33] i Rozporzgdzeniem MZ w spra-

wie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne [27].

Wskazane jest dodatkowo doswiadczenie w zakresie diagnostyki toksykologicznej, inter-

pretacji wynikow badan narkotykdw i substancji psychoaktywnych w moczu, a takze Swia-

domos¢ odpowiedzialnosci prawnej za wydane wyniki.

W catodobowych laboratoriach medycznych o profilu toksykologicznym, zalecane sg do-

datkowe kwalifikacje personelu:

*+ specjalizacja z laboratoryjnej toksykologii medycznej lub toksykologii;

+ certyfikat ukonczenia kursu z dziedziny toksykologii kliniczno-sagdowej organizowany
pod patronatem KIDL;
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*+ staz w laboratorium medycznym o profilu toksykologicznym, w ktérym dysponuje sie
metodami ICh i chromatograficznymi z réznymi rodzajami detekcji oraz zatrudnia co
najmniej jednego specjaliste z zakresu laboratoryjnej toksykologii medyczne;j.

7.1. Interpretacja wynikéw

Badanie obecnosci narkotykéw i substancji psychoaktywnych w moczu pacjentéw
wykonywane w szpitalnych laboratoriach diagnostycznych stuzy wytacznie do ce-
I6w diagnostyki medycznej. Oznaczenia dla celéow sgdowych sg regulowane odreb-
nymi przepisami.

W sprawozdaniu z wynikami badan laboratoryjnych powinny znalez¢ sie informacje, w ja-
kim materiale badanie zostato wykonane, kiedy materiat pobrano, kiedy dostarczono do
laboratorium i jakg metodg wykonano badanie. Nalezy dodatkowo podac granice detekg;ji
lub wartos¢ odciecia (cut-off) zastosowanej metody, a przy podawaniu zakreséw stezen
w metodach pétilosciowych stosowanie jednostek ng/ml.

Zalecany jest dodatkowy komentarz z informacjg, czy badanie wykonano metodg specy-
ficzng i selektywna. Jezeli zastosowano przesiewowg metode ICh (np. szybki test kaseto-
wy lub paskowy), nalezy poinformowac zleceniodawce o koniecznosci wykonania badan
potwierdzajgcych metodg referencyjng. Taki wymog jest umieszczany przez producentéow
i dystrybutoréw w ulotkach do szybkich testéw i metod ICh. Dodatkowo w sprawozdaniu
z wynikiem powinna znalez¢ sie informacja o mozliwych interferencjach spowodowanych
przez leki i inne substancje, w tym NSP wspotprzyjmowanych przez pacjentéw. Ulotki
producenta testéw uzywanych przez laboratorium zawierajgce wykaz substancji, ktore
zostaty przebadane pod katem mozliwych interferencji oraz procentowa wartos¢ okre-
$lajgca prawdopodobienstwo uzyskania wyniku prawdziwego muszg by¢ w dostepne do
wgladu w laboratorium.

Prosty sposéb wykonania narkotestow nie przektada sie na tatwa interpretacje uzy-
skanych przy ich pomocy wynikéw. Przyczyng jest ograniczona specyficznos¢ metod
ICh, na ktérych opierajg sie testy. Moze to prowadzi¢ do uzyskania wynikéw btednych
(zaréwno dodatnich jak i ujemnych), co rzutuje nie tylko na postepowanie lecznicze wobec
pacjenta, ale tez (zwtaszcza w przypadku wynikow btednie dodatnich), moze miec dla nie-
go konsekwencje prawne.

Lekarz musi mie¢ Swiadomos¢, jaka jest wiarygodnos¢ zastosowanej metody diagnostycz-
nej, natomiast diagnosta laboratoryjny ma obowigzek podac¢ jak najwiecej informacji doty-
czacych mozliwych interferencji lub innych zrédet niepewnosci wyniku, ktére sg zwigzane
z zastosowaniem danej metody analityczne;.

Wynik pozytywny uzyskany metodami ICh informuje, ze w moczu pacjenta stwierdzono
obecnos¢ substancji, ktéra weszta w reakcje krzyzowg z przeciwciatami testu. Wynik po-
zytywny moze, ale nie musi by¢ potwierdzeniem przyjecia substancji psychoaktyw-
nej, dlatego tak wazne jest poinformowanie lekarza o koniecznosci wykonywania badan
potwierdzajgcych, a interpretacja wyniku musi by¢ skorelowana z wywiadem i stanem Kkli-
nicznym pacjenta.
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Na interpretacje wynikdw wptywa wartos¢ odciecia (cut-off) testow. Przy wyzszych war-
tosciach cut-off (np. 2000 ng/ml dla opiatéw, 1000 ng/ml dla amfetaminy) zmniejsza sie
wptyw lekéw, suplementéw lub diety na wynik badania i maleje odsetek wynikdéw btednie
dodatnich, ktére wymagajg badan potwierdzajgcych. Rownoczes$nie wyzsze wartosci od-
ciecia skracajg czas detekcji substancji, przez co rosnie prawdopodobienstwo uzyskania
wyniku btednie negatywnego.

Wynik btednie dodatni moze by¢ efektem zastosowania zbyt niskich wartosSci cut-off.
Uzyskanie wynikow btednie dodatnich wynika jednak najczesciej z reakcji krzyzowych
pomiedzy przeciwciatami w tescie a lekami, ich metabolitami lub innymi substancjami
0 zblizonej strukturze chemicznej przyjmowanymi przez pacjentow. Przyczyng wynikow
nieprawdziwych mogg by¢ tez stany chorobowe zwigzane np. z dysfunkcjg nerek lub wa-
troby (Tabela 7). Nieprawidtowo przeprowadzony wywiad z pacjentem moze potem wpty-
na¢ na niewtasciwg interpretacje wyniku testu.

Przy interpretacji nalezy tez uwzglednic¢ informacje dotyczgcg sposobu pobrania proby
moczu, czy pobieranie odbyto sie pod kontrolg i czy wykonano test wiarygodnosci proby
moczu.

7.1.1. Interpretacja wyniku pétilosciowego

Przy pomocy instrumentalnych, homogennych technik ICh mozliwe jest wyznaczenie przy-
blizonej wartosci stezenia grupy zwigzkdéw o zblizonej strukturze chemicznej lub rzadziej
pojedynczych substancji. Stezenie substancji w pojedynczej prébce moczu zalezy od réz-
nych czynnikéw, np. ciezaru wtasciwego moczu. Na podstawie wynikéw badan préb mo-
czu pobranych w kolejnych dniach nie mozna wnioskowac, czy pacjent przyjmowat lub nie
przyjmowat w tych dniach narkotyk. Nie wykazano korelacji miedzy stezeniami narkoty-
kéw w moczu oraz we krwi. Wyniki badan tych substancji w moczu nie korelujg z objawami
i stanem klinicznym pacjenta, ktére z kolei zalezg od tego, kiedy substancja zostata przyje-
ta, czy pacjent jest uzalezniony, czy wytworzyta sie u niego tolerancja na wysokie dawki itp.

7.2. Przechowywanie dokumentacji medycznej i préb badanych

Nalezy sie stosowac do przepiséw dotyczgcych dokumentacji medycznej zawartych w Usta-

wie o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta [37] oraz Rozporzgdzeniu MZ w sprawie

rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania [26].

Zgodnie z wymienionymi aktami prawnymi podmiot leczniczy musi przechowywa¢ doku-

mentacje medyczng przez 20 lat*.

Wyijatki dotycza:

+ dokumentacji medycznej w przypadku zgonu pacjenta na skutek uszkodzenia ciata lub
zatrucia, ktora jest przechowywana przez okres 30 lat*;

+ skierowan na badania lub zlecen lekarza, ktore sg przechowywane przez 5 lat¥;

+ dokumentacji medycznej dotyczgcej dzieci do ukonczenia drugiego roku zycia, ktora jest
przechowywana przez 22 lata.

* Liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym odpowiednio: dokonano wpisu do dokumentacji medycznej, nastapit
zgon, udzielono $wiadczenia bedgcego przedmiotem skierowania lub zlecenia.
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8. Kontrola jakosci

Kazde laboratorium powinno prowadzi¢ kontrole jakosci zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ
w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobio-
logicznych [25].

Laboratorium ma obowigzek prowadzenia kontroli wewnetrznych i zewnetrznych wszyst-
kich wykonywanych badan. Nalezy wybra¢ materiaty kontrolne do kazdego rodzaju anali-
zy z uwzglednieniem rodzaju materiatu biologicznego oraz metody analitycznej.

Kontrole wewnetrzne

Kontrole wewnetrzne powinny by¢ wykonywane codziennie z kazdg serig préb lub z inng
czestoscig okreslong przez kierownika laboratorium lub pracowni. Sposéb wykonywania
kontroli powinien by¢ zoptymalizowany i dostosowany do organizacji pracy w laborato-
rium, aby zapewnic¢ wiarygodnos¢ wynikéw. W przypadku metod niestabilnych kontrole
muszg by¢ wykonywane z kazda serig, a przy pomiarach pojedynczych, z kazdg prébg
badana.

Kontrole wewnetrzne najczesciej sg dostarczane z zestawami reagentow. Jezeli dostawca
testow nie oferuje roztwordw kontrolnych, nalezy je zakupi¢ u innego dostawcy, przy czym
nalezy zwrdci¢ uwage na stosowane czutosci i wartosci odciecia, ktére muszg odpowiadac
tym, ktore stosuje laboratorium. Jest to istotne przy stosowaniu szybkich testow, ktore
najczesciej sg sprzedawane bez kontroli.

Materiaty kontrolne powinny by¢ dostarczane przez niezaleznego dostawce. Jezeli nie ma
takiej mozliwosci (brak materiatow referencyjnych), materiatem kontrolnym moga by¢ roz-
twory przygotowane w laboratorium pod warunkiem spetniania wymogoéw GLP. Metode
komercyjng uznaje sie za zwalidowang, gdy wspo6tczynnik zmiennosci (CV) nie przekracza
15%, a przedziat ufnosci miesci sie w granicach + 15% jej wartosci.

Kontrole zewnetrzne

W Polsce dostepnych jest kilka programoéw kontroli jako$ci wynikéw oferujgcych kontrole
zewnetrzne w zakresie badan narkotykow, lekdw i niektorych substancji psychoaktywnych
w moczu (skryning toksykologiczny w moczu), w ktorych powinny uczestniczy¢ medyczne
laboratoria diagnostyczne. Kazdy rodzaj programu kontroli przebiega wedtug wtasnego
harmonogramu (kilka razy w roku lub cyklicznie co miesigc). Celem kontroli zewnetrznej
jest sprawdzenie zgodnosci uzyskiwanych wynikow z warto$ciami wyznaczonymi przez
wszystkich biorgcych udziat w programie. Udziat laboratorium medycznego w systemie
kontroli zewnetrznej jest udokumentowany certyfikatem.
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9. Podsumowanie

+ Diagnosci laboratoryjni i osoby wykonujgce badania narkotykéw i innych substancji
psychoaktywnych w medycznych laboratoriach diagnostycznych muszg stosowac sie do
obowigzujgcych aktéw prawnych, ktore regulujg wszystkie aspekty zwigzane ze zleca-
niem, wykonywaniem i autoryzowaniem tego typu badan.

+ Obowigzkowe sg systematyczne kalibracje/kontrole wszystkich metod badania obecno-
$ci narkotykow i substancji psychoaktywnych w moczu oraz stosowanie sie do zalecen
producenta.

+ Obowigzkowy jest udziat laboratorium w kontrolach zewnatrzlaboratoryjnych w zakre-
sie badania narkotykdéw i substancji psychoaktywnych w moczu.

+ Obowigzkowe jest informowanie zleceniodawcoéw o koniecznosci weryfikacji wynikéw
watpliwych i dodatnich metodami referencyjnymi.

+ Informacje o stosowanej metodzie badania obecnosci narkotykow w moczu, ktére wpty-
wajg na interpretacje uzyskanych wynikéw powinny by¢ przekazane zleceniodawcom
badan. Zalecane sg komentarze do wynikéw dotyczgce rodzaju zastosowanej metody,
producenta testu, wartosci odciecia, specyficznosci, interpretacji i przydatnosci diagno-
stycznej wyniku.

+ Wyniki ponizej wartosci odciecia testu nalezy interpretowac jako wyniki ujemne lub ta-
kie, w ktérych nie stwierdzono poszukiwanej grupy zwigzkdéw i/lub substancji powyzej
zaktadanego progu czutosci.

+ Wyniki badan wykonanych pétilosciowymi metodami ICh nalezy interpretowac w za-
leznosci od przyjetej dawki, czestosci uzywania badanej substancji, czasu jaki mingt od
spozycia do pobrania moczu i czutosci zastosowanego testu.

+ W szczegolny sposéb nalezy zadbac o prawidtowe pobranie i zabezpieczenie materiatu
do badan zgodny z obowigzujgcymi przepisami i aktami prawnymi.
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