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Швидкий тест для якісного виявлення котиніну (метаболіту 
нікотину) в слині людини.  
Лише для медичної та іншої професійної діагностики in vitro. 
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на котинін (СОТ), касета (слина) є швидким 
хроматографічним імуноаналізом для виявлення котиніну в слині 
людини, пороговий рівень чутливості відповідає концентрації 20 
нг/мл. Цей тест буде виявляти інші споріднені сполуки, які 
зазначені в переліку Аналітичної специфічності цієї інструкції. Цей 
аналіз забезпечує лише якісний попередній аналітичний результат 
тесту. Для отримання підтвердження аналітичного результату 
необхідно використовувати більш точний альтернативний хімічний 
метод. Газова хроматографія/мас-спектрометрія (GC/MS) 
переважно є підтверджуючим методом. Клінічне обґрунтування та 
професійний висновок слід застосовувати до будь-якого 
результату тестування на зловживання наркотиками, особливо 
якщо попередній результат позитивний. 
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
Котинін є метаболітом нікотину першої стадії, токсичний алкалоїд, 
який викликає стимуляцію вегетативних гангліїв і центральної 
нервової системи людей. Нікотин – це наркотична речовина, яка 
впливає практично на кожну людину, яка перебуває серед тих, що 
курять, або через прямий контакт, або через пасивне вдихання 
диму. Крім тютюну, нікотин також є активним інгредієнтом, при 
замісній терапії куріння, доступних у продажу засобів, таких як 
нікотинова жувальна гумка, трансдермальні пластирі та назальні 
спреї.  
Швидкий тест на котинін (СОТ), касета (слина) дає позитивний 
результат при концентрації котиніну в слині вище 20 нг/мл.  
ПРИНЦИП ДІЇ 
Швидкий тест на котинін (СОТ), касета (слина) – це швидкий 
хроматографічний імунологічний аналіз, заснований на принципі 
конкурентного зв'язування. Наркотичні речовини, які можуть бути 
присутніми у зразку слини, конкурують з кон’югатом наркотику за 
ділянки зв’язування на антитілах.  
Під час тестування зразок слини мігрує під дією капілярних сил. 
Котинін, якщо присутній у зразку слини в концентрації нижче 20 
нг/мл, не насичує ділянки зв'язування частинок, вкритих 
антитілами, на тест-касеті. Потім частинки, вкриті антитілами, 
будуть захоплюватися іммобілізованим кон’югатом котиніну і 
видима кольорова лінія з’явиться в зоні тестової лінії. Кольорова 
лінія не з’явиться в зоні тестової лінії, якщо рівень котиніну 
дорівнює або вище 20 нг/мл, оскільки він наситить усі ділянки 
зв’язування антитіл до котиніну.  
Наркопозитивний зразок слини не спричинить появу кольорової 
лінії в зоні тестової лінії через конкуренцію наркотичних речовин, 
тоді як нарконегативний зразок слини або зразок, що містить 
концентрацію наркотику менше порогового рівня, утворить лінію у 
зоні тестової лінії. Як процедурний контроль, кольорова лінія 
завжди з'являється в зоні контрольної лінії, вказуючи на те, що був 
внесений належний об’єм зразка і відбулося просочування 
мембрани.  
РЕАГЕНТИ  
Тест-касета містить частинки, вкриті мишачими моноклональними 
антитілами до котиніну, та кон'югат котинін-білок. Козячі антитіла 
використовуються в системі контрольної лінії. 
 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
• Не використовувати після закінчення терміну придатності. 
• Тест-касета повинна залишатися у герметичній упаковці до 

моменту використання. 

• Слина не вважається біологічно небезпечною, крім як під час 
стоматологічних процедур. 

• Використані збирач слини і тест-касету слід утилізувати 
відповідно до місцевих правил. 

 
ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ 
Зберігати в герметичній упаковці виробника при температурі від 2 
до 30°С. Тест стабільний весь час протягом терміну придатності, 
що вказаний на герметичній упаковці. Тест-касети повинні 
залишатися у герметичній упаковці до моменту використання. НЕ 
ЗАМОРОЖУВАТИ. Не використовувати після закінчення терміну 
придатності. 
ЗАБІР І ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 
Зразок слини слід забирати, використовуючи збирач слини, що 
надається в наборі. Дотримуйтеся детальних інструкцій Способу 
використання нижче. Ніякі інші касети-збирачі слини не повинні 
використовуватися при цьому аналізі. Можна використовувати 
слину, зібрану в будь-який час дня. 
 
МАТЕРІАЛИ 

Матеріали, які надаються 
 Тест-касети 
 Збирачі слини 
 Пробірки 
 Захисні пломби 
 Інструкція з використання 

Необхідні матеріали, що не входять до набору 
 Таймер 
 
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ 
Доведіть тест-касету, зразок і/або контрольні зразки до 
кімнатної температури (15-30ºC) перед тестуванням. 
Попередьте пацієнта, щоб він не клав нічого до рота, 
включаючи їжу, напої, жувальну гумку або продукти з 
тютюном, щонайменше 10 хвилин до тестування. 
1. Доведіть герметичну упаковку до кімнатної температури перед 

відкриттям. Вийміть тест-касету з герметичної упаковки і 
використайте її протягом однієї години.  

2. Вийміть збирач слини з герметичної упаковки і заберіть зразок 
слини наступним чином:  
Важливо: Упріть язик у верхню і нижню щелепи і корені зубів, 
щоб збільшити кількість слини перед забором.  
Помістіть губчатий кінець у рота, активно тампонуйте ясна з 
обох боків рота і під язиком, злегка пожуйте губку, помістіть 
губчатий кінець під язик загалом на 2-3 хвилини, поки губка 
стане повністю насиченою.  
М’яке стискання губки між язиком і зубами допоможе насиченню. 
Коли губка насичена, не повинно відчуватися твердих місць на 
губці. 

3. Вийміть збирач слини з рота. Помістіть насичений слиною 
збирач у пробірку і витисніть губку повністю об сито, щоб 
отримати зразок слини. Утилізуйте збирач слини. Загвинтіть 
кришечку на пробірці. 

4. Покладіть тест-касету на чисту і рівну поверхню. Відкрийте 
клапан кришечки пробірки. Переверніть пробірку і перенесіть 3 
краплі слини (приблизно 120 мкл) в отвір для зразка тест-
касети. Уникайте потрапляння бульбашок повітря в отвір для 
зразка. Закрийте пробірку кришечкою. Зачекайте на появу 
потоку в тестових вікнах і ввімкніть таймер.  

5. Результат інтерпретуйте через 3-10 хвилин.  
Якщо всі лінії чітко видимі через 3 хвилини або раніше, тоді тест 
може інтерпретуватися як негативний і його слід утилізувати. 
Якщо жодної лінії не видно через 3 хвилини, тоді слід 
інтерпретувати результати через 10 хвилин.  

6. Накладіть захисну пломбу на кришечку і відправте до 
лабораторії для підтвердження, якщо необхідно.  

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ  

(Будь ласка, подивіться на рисунок вище) 
НЕГАТИВНИЙ*: З’явилося дві лінії. Одна кольорова лінія 
повинна бути у контрольній зоні (C), а інша видима кольорова лінія 
– в тестовій зоні (T). Цей негативний результат означає, що 
концентрація котиніну нижча за мінімальний рівень виявлення 20 
нг/мл. 
*Примітка: Відтінок кольору в тестовій зоні (Т) може варіюватися, 
але результат слід вважати негативним, коли є навіть бліда 
кольорова лінія. 
ПОЗИТИВНИЙ: У контрольній зоні (C) з'явилася кольорова 
лінія. У тестовій зоні (T) не з'явилася лінія. Позитивний 
результат означає, що концентрація котиніну вище рівня 
виявлення 20 нг/мл. 
НЕДІЙСНИЙ: Контрольна лінія не з'явилася. Найбільш 
імовірними причинами відсутності контрольної лінії є недостатній 
об’єм зразка або неправильна процедура проведення тестування. 
Прочитайте інструкцію ще раз і повторіть тест з новою тест-
касетою. Якщо результат знову недійсний, припиніть негайно 
використання тест-касет і зверніться до місцевого дистриб’ютора. 
 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Процедурний контроль включений до тесту. Кольорова лінія, що 
з'являється в контрольній зоні (С), вважається внутрішнім 
процедурним контролем, що підтверджує достатній об'єм зразка, 
належне просочування мембрани та правильне проведення 
процедури. 
 
ОБМЕЖЕННЯ 
1. Швидкий тест на котинін (СОТ), касета (слина) забезпечує лише 

якісний, попередній аналітичний результат. Для отримання 
підтвердженого результату слід використовувати вторинний 
аналітичний метод. Газова хроматографія/мас-спектрометрія 
(GC/MS) є переважним підтверджуючим методом. 

2. Позитивний результат вказує на присутність наркотику або його 
метаболітів, але не зазначає рівень інтоксикації, шлях вживання 
або концентрацію в слині. 

3. Негативний результат не обов’язково вказує на відсутність 
наркотику в слині. Негативний результат може бути отриманий, 
коли наркотик присутній, але нижче рівня визначення тесту.  

4. Цей тест не відрізняє наркотики від певних ліків. 
5. Позитивний результат тесту може бути отриманий через певну 

їжу або харчові добавки. 
 
ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 
Негативний результат вказує на те, що концентрація котиніну 
нижча за рівень виявлення 20 нг/мл. Позитивний результат 
означає, що концентрація котиніну перевищує рівень виявлення 
20 нг/мл. Швидкий тест на котинін (СОТ), касета (слина) має 
чутливість 20 нг/мл. 
 



ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Точність 

Порівняння проводилося з використанням Швидких тестів на 
котинін (СОТ), касета (слина) і результатів досліджень GC/MS з 
рівнем визначення 20 нг/мл. Тестування проведено на 230 
клінічних зразках, попередньо забраних у пацієнтів, що проходили 
скринінгове тестування на наркотики. Результати наведені у 
таблиці нижче: 

Метод GC/MS Результати 
загалом Швидкий 

тест на 
котинін 
(СОТ), 
касета 

Результати Позитивний Негативний 
Позитивний 131 2 133 

Негативний 1 96 97 

Результати загалом 132 98 230 
% узгодження 99,2% 98,0% 98,7% 

Аналітична чутливість 
У фосфатний буферний розчин (PBS) було внесено наркотики до 
цільових концентрацій ±50% порогового рівня, ±25% порогового 
рівня і +300% порогового рівня і протестовано за допомогою 
Швидкого тесту на котинін (СОТ), касета. Результати підсумовані 
нижче: 

Котинін 
концентрація 

(нг/мл) 

% порогового 
рівня 

n 
Візуальні результати 

Негативний  Позитивний  

0 0 30 30 0 
10 -50% 30 30 0 
15 -25% 30 25 5 
20 Пороговий рівень 30 20 10 
25 +25% 30 7 23 
30 +50% 30 0 30 
60 3х 30 0 30 

Аналітична специфічність 
У наведеному нижче переліку вказані сполуки, які виявляються в 
слині Швидким тестом на котинін (СОТ), касета за 10 хвилин, 
даючи позитивний результат тесту. 

Сполука Концентрація (нг/мл) 

(-)-котинін 20 

(-)-нікотин 300 
Перехресна реактивність 

Було проведене дослідження, щоб визначити перехресну 
реактивність тесту зі сполуками в слині, що не містить наркотиків, 
або позитивній на котинін слині. Наступні сполуки не проявляють 
перехресної реактивності, коли їх випробовують за допомогою 
Швидкого тесту на котинін (СОТ), касета (слина) при концентрації 
100 мкг/мл. 

Сполуки, що не виявляють перехресну реактивність 
4-Acetamidophenol 4-Dimethylaminoantipyrine  Lithium carbonate Phentermine 
Acetone Diphenhydramine Loperamide trans-2-Phenyl 
Acetophenetidin 5,5-Diphenylhydantoin Maprotiline   cyclopropylamine 
Acetylsalicylic acid  Disopyramide Meperidine l-Phenylephrine 
N-
Acetylprocainamide 

Doxylamine Mephentermine β-Phenylethylamine 

Albumin Ecgonine Meprobamate Phenylpropanolamine 
Aminopyrine  Ecgonine methylester Methadone   (d,l-norephedrine) 

Amitriptyline  EDDP d-Methamphetamine 
(±) 
Phenylpropanolamine 

Amobarbital  Efavirenz (Sustiva) l-Methamphetamine Prednisolone 
Amoxapine EMDP Methaqualone Prednisone 

Amoxicillin  Ephedrine Methoxyphenamine 
5β-Pregnane-3α, 17α, 
21-triol  

l-Amphetamine  l-Ephedrine (-) 3,4-Methylenedioxy-  Procaine 
Ampicillin  (±)-Epinephrine   amphetamine (MDA) Promazine 
Apomorphine  l-Epinephrine (+) 3,4 Methylendioxy- Promethazine 
l-Ascorbic acid Erythromycin   methamphetamine  d,l-Propanolol 
Aspartame  β-Estradiol   (MDMA) d-Propoxyphene 
Atropine  Estrone-3-sulfate Methylphenidate d-Pseudoephedrine 
Benzilic acid  Ethanol (Ethyl alcohol) Methyprylon Quinacrine 
Benzoic acid  Ethyl-p-aminobenzoate Methaqualone Quinidine 
Benzoylecgonine  Etodolac Metoprolol  Quinine 
Benzphetamine  Famprofazone Morphine sulfate Ranitidine 

Bilirubin  Fenfluramine Morphine- Riboflavin 
(±)-
Brompheniramine  

Fenoprofen   3-β-D-glucuronide Salicylic acid 

Buspirone Fentanyl Nalidixic acid Secobarbital 
Caffeine  Fluoxetine Nalorphine Serotonin 

Cannabidiol  Furosemide Naloxone 
  (5-
hydroxytryptamine) 

Cannabinol Gentisic acid Naltrexone Sodium chloride 
Chloral hydrate  d (+) Glucose Methyprylon Sulfamethazine 
Chloramphenicol  Guaiacol glyceryl ether Metoprolol Sulindac 
Chlordiazepoxide  Guaiacol glyceryl ether Nimesulide Temazepam 
Chloroquine   carbamate Norcodein Tetracycline 
Chlorothiazide  Hemoglobin Morphine sulfate Tetrahydrocortisone, 
(+)-
Chlorpheniramine 

Hydralazine 
α-Naphthaleneacetic 
acid 

  3-acetate 

(±)-
Chlorpheniramine  

Hydrochlorothiazide Norethindrone Tetrahydrozoline 

Chlorpromazine Hydrocodone Normorphine Thebaine 
Chlorprothixene Hydrocortisone d-Norpropoxyphene Theophylline 
Cholesterol  Hydromorphone Noscapine Thiamine 
Cimetidine p-Hydroxyamphetamine d,l-Octopamine Thioridazine 
Clomipramine o-Hydroxyhippuric acid Orphenadrine   (chlorpromazine) 

Clonidine 
p-
Hydroxymethamphetamine 

Oxalic acid l-Thyroxine 

Cocaine  p-Hydroxynorephedrine Oxazepam Tolbutamide 
Codeine Hydroxyzine Oxolinic acid cis-Tramadol  
Cortisone 3-Hydroxytyramine Oxycodone Trazodone 
Creatinine Ibuprofen Oxymetazoline Triamterene 
Cyclobarbital  Imipramine Oxymorphone Trifluoperazine 
Cyclobenzaprine Iproniazid Papaverine Trimethobenzamide 
Deoxycorticosterone (-)-Isoproterenol Pemoline Trimethoprim 
(-) Deoxyephedrine Isoxsuprine Penicillin-G Trimipramine 
R (-) Deprenyl  Kanamycin Pentazocine Tryptamine 
Dextromethorphan Ketamine Pentobarbital d,l-Tryptophan 
Diazepam Ketoprofen Perphenazine Tyramine 
Diclofenac Labetalol Phencyclidine d,l-Tyrosine 
Dicyclomine Levorphanol Phenelzine Uric acid 
Diflunisal Lidocaine Pheniramine Verapamil 
Digoxin Lindane Phenobarbital Zomepirac 
   (hexachlorocyclohexane) Phenothiazine  

 
Графічні символи 
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Не використовуйте, 
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Виробник 

  Ознайомтеся з 
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використання 

 

 

Контактні дані виробника: 
Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.  
No 550, Yinhai Street,  
Hangzhou Economic and Technological  
Development Area, Hangzhou, 310018 Zhejiang, Китай 
 
Уповноважений представник в Україні:  
ТОВ «Окіра» 
07401 м. Бровари, Зазимський шлях, 22.  
Моб.: (067) 8981444 
E-mail: info@selftest.com.ua  
selftest.com.ua  

 
Номер: 146087500  

Дата набрання чинності:                     
 
 

 

  


