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1 Zusammenfassung

Saxonia
Diagnostics

Dieser Kurzbericht fasst die Ergebnisse einer Identititsmethode zur ldentifizierung von AS-THC in
Cannabis Bliiten (Bedrocan ca. 22% THC < 1,0% CBD) gemal ICH Q2(R1). Ziel der Validierung war der

Nachweis Uber die Eignung des CannaFIX-ID® THC/CBD-Schnelltests zur Identifizierung von A%-THC in

Cannabis Bluten (Bedrocan ca. 22% THC < 1,0% CBD). Beim Testsystem handelt es sich um einen 2-

stufigen Farbtest, welcher die strukturellen Unterschiede von A%-THC und CBD ausnutzt.

2 Akzeptanzkriterien und Prifparameter

Tabelle 1:

Ubersicht: Studienumfang, Prifparameter und Akzeptanzkriterien

Parameter

Beschreibung und Erwartungswerte

Akzeptanzkriterien

Eignungsprufung der

Probe: Cannabis Bliite (Bedrocan ca. 22% THC < 1,0% CBD)

Stufe 1: Keine Farbe =» Identitat CBD: Negativ

Stufe 2: Bei deutlichem Unterschied zwischen der Farbe der Probe und
der Farbe der CBD-Referenz =» |dentitat THC: Positiv

Probe: Cannabis Blite (n = 3)
Identitat CBD: Negativ
Identitat THC: Positiv

: CBD-Referenz (n=1
Methode: CBD-Spike: CBD 2 ma/ml (in MCT) — Fiosmv)
Identitat, A>-THC /| syyfe 1: Violette Farbe < Identitat CBD: Positiv '
CBD Stufe 2: Farbe dient als Referenz zur Beurteilung der Probe und der THC-
Referenz.
. . THC-Vergleichslésung (n = 3)
THC-Spike A>-THC 20 mg/ml (25 mg Krautertee) - .
- T - Identitat CBD: Negativ
Stufe 1: Keine Farbe =» Identitéat CBD: Negativ L .
) ) ) ) Identitat THC: Positiv
Stufe 2: Bei deutlichem Unterschied zwischen der Farbe der Probe und
der Farbe der CBD-Referenz = Identitat THC: Positiv
Reagenzien-Blank Reagenzien-Blank (e n =1)
Spezifitat der Verduinner wird mit Farbreagenz gemischt und entwickelt. Ident?t{‘::lt CBD: Negat.iv
Methode Matrix-Blank Identitét THC: Negativ
Matrix-Blank
Krauterteemischung (ohne CBD/THC) wird mit Verdiinner (Stufe 1) und
. Identitat CBD: Negativ
Farbreagenz (Stufe 2) gepruft. o )
Identitat THC: Negativ
Probe: Cannabis Bliite (Bedrocan ca. 22% THC < 1,0% CBD) Probe: Cannabis Blite (je n = 1)
Robustheit Die Probenmenge ist zu variieren (Normal: 25 mg). Identitat CBD: Negativ

Kleinere Probenmenge (10 mg)
GrolRere Probenmenge (30 mg)

Identitat THC: Positiv
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3  Methode

Die Prufungen werden bei Raumtemperatur (15 — 25 °C) durchgeftihrt, d.h. Proben und Reagenzien

haben Raumtemperatur. Die Priifungen sind gemaR der dem Schnelltest-Set beiliegenden Anleitung

vorgenommen.
Tabelle 2: Untersuchungslésungen fur die Eignungsprifung der Methode
Cannabis Bliute THC- CBD
Probe (Bedrocan ca. 22% Spike Spike
THC < 1,0% CBD) P P
AS-THC -Gehalt ca. 22% 20 mg/ml 0 mg/ml
CBD-Gehalt <0,1% 0 mg/ml 2 mg/ml
25 mg Matrix 25 mg Matrix
Probenmenge 25mg 100 100 pl
THC-Stock CBD-Stock
Verdunner 2ml 2ml 2ml
Anzahl n=3 n=3 n=1
Tabelle 3: Untersuchungslésungen fur Prifung der Selektivitat
Probe Reagenzien- Matrix
Blank (Krauterteemischung)
AS-THC -Gehalt 0 mg/ml 0 mg/ml
CBD-Gehalt 0 mg/ml 0 mg/ml
Probenmenge - 25 mg
Verdunner 2ml 2 mi
Anzahl n=1 n=1

Es ist denkbar, dass in Praxis die Probenmenge etwas variiert. Die nachfolgenden Experimente wurden

durchgefuihrten, um sicherzustellen, dass die Methode fiir diese Variation robust genug ist.

Tabelle 4: Methoden-Robustheit (Probenvolumen)
Cannabis Blute Cannabis Blute

Probe (Bedrocan ca. 22% THC < (Bedrocan ca. 22%

1,0% CBD) THC < 1,0% CBD)
A®-THC -Gehalt ca. 22% ca. 22%
CBD-Gehalt <0,1% <0,1%

Soll: 10 mg 30 mg
Probenmenge Ist: 10,21 mg Ist: 30,03 mg
Verdlnner 2ml 2ml
Anzahl n=1 n=1
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4  Ergebnisse
Die Validierungsergebnisse werden in der folgenden Tabelle dargestellt.
Tabelle 5: Ergebnisse der Validierungsexperimente
Reagenzien-Blank
Ergebnis: | CBD: negativ THC: negativ Validierung:
bestanden
Matrix-Blank:
Ergebnis: | CBD: negativ THC: negativ Validierung:
bestanden
CBD-Spike
Ergebnis: | CBD: positiv THC: negativ Validierung:
bestanden
THC-Spike
Ergebnis: | CBD: negativ THC: positiv Validierung:
bestanden

Probe: Cannabis flos Bedrocan ca. 22%THC < 1,0% CBD

Anmerkung: Das Extrakt in der Verdunnerflasche war braunlich gefarbt. Ein violetter Farbton war

visuell nicht wahrnehmbar.

Ergebnis: | CBD: negativ Validierung:
bestanden
Probe: Cannabis flos Bedrocan ca. 22%THC < 1,0% CBD
Ergebnis: THC: positiv Validierung:
bestanden
Robustness: Cannabis flos Bedrocan ca. 22%THC < 1,0% CBD
Ergebnis: | CBD: negativ Validierung:
bestanden
Robustness: Cannabis flos Bedrocan ca. 22%THC < 1,0% CBD
Ergebnis: THC: positiv Validierung:
bestanden
Ende der Tabelle 5.
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5 Bewertung

Der gepriifte CannaFIX-ID® THC/CBD Test ist zur Identifizierung von A°®-THC in Cannabis flos Bedrocan
ca. 22%THC < 1,0% CBD vollumféanglich geeignet. Die Prifung der Abwesenheit von CBD wird durch die
Eigenfarbe der Cannabisbliiten, welche die Losung in der Verdunnerflasche braunlich farben, erschwert.
Ein gelibtes Auge sollte dennoch in der Lage sein (bei 25 mg Einwaage), einen etwaigen 1%igen Gehalt
an CBD in der Blute (entspricht 0,25 mg CBD) zu erkennen.

Der Nachweis von THC in A%-THC-haltigen Proben (Cannabis flos Bedrocan ca. 22%THC < 1,0% CBD,
THC-Spike, Robustness) gelingt einfach, sicher und schnell. Die tief-violette Farbe der entwickelten
Ampullen ist absolut eindeutig fur die Identifizierung von THC.

Es wurden alle Akzeptanzkriterien des Validierungsplanes eingehalten. Das Verfahren ist fur Cannabis
flos Bedrocan ca. 22%THC < 1,0% CBD validiert.
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