Prueba de Deteccion Multidrogas

Solo para diagnéstico in vitro

La PRUEBA DE DETECCION MULTIDROGAS detecta un buen nimero de drogas y metaboli-
tos de drogas en la orina humana en las siguientes concentraciones de linea de corte:

Abreviatura Droga Corte (ng/ml)
6AM 6-Acetilmorfina 10
AMP300 Anfetamina 300
AMP500 Anfetamina 500
AMP1000 Anfetamina 1,000
BAR Barbituricos 300
BAR200 Barbituricos 200
BUP Buprenorfina 10
BZO Benzodiazepinas 300
BZ0200 Benzodiazepinas 200
coc Cocaina 150
COC300 Cocaina 300
COoT Cotinina 200
EDDP Metabolito de metadona 300
ETG Etil glucurénido 500
FEN Norfentanilo 50
FEN Norfentanilo 100
K2 Marihuana sintética 50
K2 25 Marihuana sintética 25
MDMA Extasis 500
MET300 Metanfetamina 300
MET500 Metanfetamina 500
MET1000 Metanfetamina 1,000
MTD Metadona 300
OPI300 Morfina 300
OPI2000 Opidceos 2,000
(04% Oxicodona 100
PCP Fenciclidina 25
PPX Propoxifeno 300
TCA Antidepresivos triciclicos 1,000
THC Mariguana 20
THC Mariguana 50
TRA Tramadol 100

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Trate todas las muestras y materiales de orina como si fueran capaces de transmitir
infecciones. Use guantes y vestimenta de laboratorio adecuada para evitar el contacto
de la piel con las muestras de orina. Deben establecerse métodos adecuados de
manipulacién y eliminacion.

Utilice un nuevo recipiente de recoleccién de muestras para cada muestra de orina para
evitar la contaminacién cruzada de las muestras de orina.

Recolecte una muestra de orina fresca en el recipiente que se proporciona o en un
recipiente de vidrio o pldstico limpio y seco. La orina fresca no requiere ningln
tratamiento previo especial. Si la muestra no se analiza inmediatamente, se puede
refrigerar a 2—8 ° C hasta 2 dias.

No use el kit de prueba después de la fecha de caducidad.

MATERIALES QUE SE REQUIEREN PERO NO SE PROPORCIONAN

Cronémetro
Recipiente de recoleccion de muestra
Controles externos positivos y negativos
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PROCEDIMIENTO

Preparacion:

1. Permita que el dispositivo de prueba, loscontroles y/o las muestras se equilibren a
temperatura ambiente (15-30 °C) antes de realizar la prueba.
2. No abra la bolsa del dispositivo de prueba hasta que esté listo para realizar la prueba.

Tarjeta de inmersién:

1. Retire la tarjeta de inmersion de la bolsa sellada. Escriba el
nombre o la identificacion del donante en la tarjeta de
inmersion en el espacio provisto y luego retire la tapa.

2. Con las flechas apuntando hacia la muestra de orina, sumerja
las puntas de la tarjeta verticalmente en la muestra de orina
durante al menos 1 segundo.

Saque la tarjeta de inmersion y coléquela en una superficie
plana. Vuelva a colocar la tapa en su lugar. Alternat vamente, Interprete lastras de aduleracion eire
la tarjeta de inmersion se puede dejar en la muestra de orina  adiunta para su interpretacion.
durante todo el proceso de prueba.

3. Lealos resultados de la prueba de drogas a los 5 minutos. Los resultados permanecen
estables durante 60 minutos.

4. Lea los resultados de la Prueba de Validez de la Muestra (SVT, en inglés) comparando
el color de las almohadillas reactivas con los bloques de color correspondientes en la
tabla de colores a los 3 — 5 minutos. La posicién de las almohadillas de SVT puede
variar segun la configuracion de la tira de drogas.
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Vaso:

1. Retire el vaso de la bolsa sellada y escriba el nombre
identificacion del donante en el espacio proporcionado.

2. Recolecte la orina en el vaso.

3. Despegue la etiqueta para ver los resultados. Lea los
resultados de la prueba de drogas a los 5 minutos. Los
resultados permanecen estables durante 60 minutos.

4. Lealos resultados de la Prueba de Validez de la Muestra (SVT,
en inglés) comparando el color de las almohadillas reactivas
con los bloques de color correspondientes en la tabla de
colores a los 3 — 5 minutos.
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Drug Screen

Tira:

1. Retire la tira de la bolsa sellada.

2. Con las flechas apuntando hacia la muestra de orina, sumerja
la tira reactiva verticalmente en la muestra de orina durante al
menos 20 segundos. No sumerja la tira mas alla de la linea
maxima (MAX). Coloque la tira reactiva sobre una superficie
plana no absorbente.

3. Lealos resultados de la prueba de drogas a los 5 minutos. Los
resultados se mantienen estables durante 60 minutos.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS

Lea los resultados después de 5 minutos. No lea los resultados pasados los 60
minutos. Debe aparecer una linea roja o rosa junto a la “C” (control) en todas las tiras
reactivas. La aparicion de una linea roja o rosa junto a la “C” en cada tira reactiva indica
que la prueba ha funcionado correctamente.

Resultado negativo:

Una linea roja o rosa al lado de “T1” 0 “T2” (linea de prueba
de drogas) debajo del nombre de la droga indica un
resultado negativo para esa droga. Si aparece una linea de
prueba junto a “T1” o “T2" para todas las drogas, la
muestra se considera negativa. Algunas lineas pueden
verse mas claras o mas delgadas que otras lineas.

Negative (-)

Resultado positivo preliminar:

Si NO aparece una linea roja o rosa junto a “T1” o “T2"
debajo del nombre de la droga, la muestra podria contener
esa droga. Envie la muestra a un laboratorio para realizar
pruebas de confirmacion. La ilustraciéon de la derecha
muestra resultados preliminares positivos para BAR,
EDDP y MTD, pero negativos para todas las demas
drogas.

TH TH
POSITIVE (+)

Resultado invalido:

Siempre debe aparecer una linea de color junto a la letra
“C” en cada tira reactiva. Si no aparece ninguna linea de
control en ninguna de las tiras reactivas, el resultado no es
valido.

Lailustracion de la derecha no muestra ninguna linea junto
a la letra “C” en la primera tira (AMP, OPI) y la sexta tira
(MTD). Los resultados de la prueba de esas dos tiras
reactivas no son validos.

INVALID

CONTROL DE CALIDAD

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. Una linea roja que aparece en la
region de control (C) es un control de procedimiento interno. Confirma un volumen de
muestra suficiente, una absorcién adecuada de la membrana y una técnica de proced-
imiento correcta. Para garantizar el desempefio adecuado del kit, se recomienda que
los controles positivos y negativos se prueben como una buena practica de laboratorio
para confirmar el procedimiento de prueba y verificar el desempefio adecuado de la
prueba. Los controles externos estan disponibles en fuentes comerciales. Pueden ser
necesarias pruebas adicionales para cumplir con los requisitos de las organizaciones
de acreditacion y/o reguladores locales, estatales y/o federales. Se deben realizar
pruebas de control de calidad con cada nuevo lote, con cada nuevo envio y cada treinta
dias para verificar las condiciones de almacenamiento. Los controles externos se
pueden comprar del siguiente proveedor:

Biomedical Diagnostics, 1-631-595-9200, www.biochemicaldiagnostics.com.
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ALMACENAMIENTO

La prueba DOA de deteccion de drogas de la PRUEBA DE DETECCION MULTIDROGAS
debe almacenarse a2 — 30 °C (36—86 ° F) en la bolsa sellada original. No la congele. No
almacene ni exponga los kits de reactivos a temperaturas superiores a 30 ° C.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

A. EXACTITUD

La exactitud de la PRUEBA DE DETECCION MULTIDROGAS se evalué en comparacién
con GC/MS y LC/MS. Las muestras de orina sin drogas se recolectaron de voluntarios
presuntamente no usuarios y se analizaron con la PRUEBA DE DETECCION
MULTIDROGAS. De estas muestras negativas, todas se identificaron correctamente
como negativas. El 10% de las muestras negativas fueron confirmadas con GC/MS
como negativas de drogas. En los laboratorios de referencia se obtuvieron al menos 30
muestras de orina positivas de drogas para cada prueba. Las concentraciones de
drogas se confirmaron con GC/MSy LC/MS (para TCA, FYL y EtG). En la siguiente tabla
se muestra un resumen de los resultados de exactitud de la PRUEBA DE DETECCION
MULTIDROGAS.

Resumen de exactitud de resultados de la PRUEBA DE DETECCION MULTIDROGAS

z:g;:: e Rango Datos GC/MS
Linea de Resul- - - - :
corte (ng/ml) | tado [Sindroga| _539%c | 2RO | 180060 | +hihio | TEY* | %eoncordancia
-
T e S
AMP/300 g:g 400 g g g g 502 1gg f
T e i e e e
AMP/1000 gsg 400 g ? g g 402 9170.3 j
BAR/300 'gsg 400 g] ; g g 3o6 9150,52
BAR/200 ';zg 400 :J ; g g 402 951.613;;
I e e
BZ0/300 ggg 400 g ; ? 2 3(11 9130,52
BZ0/200 ﬁgg 400 g ; g g 403 9%‘21;:
€OC/150 ﬁgg 400 g ? 2 ? 5o3 91703 ;
€OC/300 ';sg 400 g g 1 ? 406 ugng ;
Sl e e ——
.
EDDP/300 Egg 400 g ; g g 303 91%522
EtG/500 gsg 131 105 ? g 103 605 92;‘.8 02
.
S e e e e
Tl e e e e
K2/50 Neg 40 3 1 0 0 0 95.7%
Pos 0 0 2 2 4 22 100%
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B. SENSIBILIDAD/PRECISIONANALITICA

La orina sin drogas y la orina con concentraciones de droga con linea de corte +/- 50% y +/-
25% fueron analizadas por 9 operadores en 3 laboratorios de consultorios médicos (POL,
en inglés) durante 20 dias no consecutivos o por personal interno en el sitio de manufactu-
ra. Los resultados mostraron una concordancia de mas del 99% en los niveles de la linea de
corte de +/- 50% con la PRUEBA DE DETECCION MULTIDROGAS.

C. ESPECIFICIDADANALITICA

Los siguientes compuestos se detectaron como positivos en la orina con la PRUEBA DE

DETECCION MULTI DROGAS.

Compuesto

6-AM
6-Acetilmorfina

Diacetilmorfina (heroina)

Oxicodona
AMP 300
D-Anfetamina
L-Anfetamina
AMP
D-Anfetamina
L-Anfetamina
AMP 500
D-Anfetamina
L-Anfetamina
BAR
Secobarbital
Amobarbital
Aprobarbital
Butabarbital
BAR 200
Secobarbital
Amobarbital
Aprobarbital
Butabarbital

Buprenorfina

Buprenorfina-3-B-D-gluctronido

Conc. (%)

10 (100%)
300 (3%)

>100,000 (<0.1%)

300 (100%)

27,500 (1.1%)

1,000 (100%,
100,000 (1%,

500 (100%)
50,000 (1%)

300 (100%)
2,500 (12%)
500 (60%)

100 (300%)

200 (100%)
1,660 (12%
330 (66.7%
60 (333%)

10 (100%)
3.5(286%)

}

Compuesto

Morfina
Codeina
Oximorfona

MDA
Fentermina

MDA
Fentermina

MDA
Fentermina

Butalbital
Ciclopentobarbital
Fenobarbital
Pentobarbital

Butalbital
Ciclopentobarbital
Fenobarbital

Norbuprenorfina
Norbuprenorfina glucurénido

Conc. (%)

>100,000 (<0.1%
>100,000 (<0.1%
>100,000 (<0.1%
1,000 (30%,
3,000 (10%,

15,000 (6.7%)
100,000 (1.0%)

8,000 (6.5%)
45,000 (1.1%)

300 (100%)
500 (60%)
300 100%;
250 (120%

330 (66.7%)

200 (100%)
200 (100%)

7.5 (133%)
35 (28%)

Compuesto

BZO

Oxazepam
Alprazolam
Bromazepam
Clobazam
Clorazepato
Desalquilflurazepam
Diazepam
Flunitrazepam
BZ0 200
Oxazepam
Alprazolam
Bromazepam
Clobazam
Clorazepato
Desalquilflurazepam
Diazepam
Flunitrazepam
coc
Benzoilecgonina
Cocaetileno
COC 150
Benzoilecgonina
Cocaetieno

coT

(-)-Cotinina

EDDP

EtG
Etilglucurénido
FEN50

Norfentanilo
FEN100
Norfentanilo
K2

JWH-073 Metabolito
de acido n-butanoico
JWH-018 5- Metabolito
de acido pentanoico

K2 25

JWH-073 Metabolito de
acido 5-butanoico
JWH-018 Acido
5-pentanoico (calibrator)
MDMA

+/-)-MDMA

+/-)-MD

MET300
D-Metanfetamina
D-Anfetamina
L-Anfetamina
1R,2S(-)-Efedrina

MET

D-Metanfetamina
D-Anfetamina
L-Anfetamina
1R,2S(-)-Efedrina
MET 500
D-Metanfetamina
D-Anfetamina
L-Anfetamina
1R,2S(-)-Efedrina
MTD

Metadona
OPI300

Morfina

Codeina
Etilmorfina
Heroina
Hidrocodona
Hidromorfona
OPI1 2000
Morfina

Codeina
Etilmorfina
Heroina
Hidrocodona

Conc. (%)

300 Emo%;
1,000 (30%)
200 (150%)
40%)
1,200 25%;
250 (120%)
200 100%;

130 (153%
650 (30.7%)

30.7%)
160 (125%)

300 (100%)
100,000 (0.3%)

150 (100%)
50,000 (0.3%)

200 (100%)
300 (100%)
500 (100%)
50 (100%)

100 (100%)

50 (100%)
50 (100%)

40 (62%)
25 (100%)

500 (100%)
3,900 (12.8%)

300 (100%)

45,000 (0.67%
47500 (0.63%
80,000 (0.38%

1,000 (100%
100,000 (1%
100,000 (1%

>100,000 (<0.5%)

500 (100%)
50,000 (1%
50,000 (1%
100,000 (0.5%)

300 (100%)

300 (100%
100 (300%
100 (300%
8,000 (37.5%)
1,250 524%;
2,500 (12%

2,000 (100%)
1,800 (111.1%
1,500 (133.3%
11,000 (18.2%
5,000 (40%)

Compuesto

a-Hidroxialprazolam
Lorazepam
Lorazepam-glucurénido
Nitrazepam
Norclordiazepdxide
Nordazepam
Temazepam

Triazolam

a-Hidroxialprazolam
Lorazepam
Lorazepam-glucurénido
Nitrazepam
Norclordiazepdxido
Nordazepam
Temazepam

Triazolam

Cocaina
Ecgonina

Cocaina
Ecgonina

(-)-Nicotina

Fentanilo

Fentanilo

JWH-018 Metabolito de
4N-(4-Hidroxipentil)
JWH-018 Metabolito de
5-Hidroxipentil

JWH-018 4N-(4-Hidroxipentil)

JWH-018 Metabolito de
5-Hidroxipentil

(+/-)-MDEA

MDEA
MDMA
Mefentermina

MDEA
MDMA
Mefentermina

MDEA
MDMA
Mefentermina

Levorfanol

Morfina 3-glucurénido
Norcodeina
Oxicodona

Tebaina

Hidromorfona
Morfina-3-glucurénido
Oxicodona

Tebaina
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Conc. (%)

3,900 (7.7%)
5,000 (6%)

250 (120%)
500 (60%)

390 (76.9%)
150 (200%)
2,500 (12%)

1,300 (15.3%)
2,600 7.7%;
3,500 (5.7%,
160 (125%)
330 60.6%;
260 (76.9%,
100 (200%)
1,650 (12.1%)

1,900 51 5.8%)

10,000 (3%)
100,000 (0.3%)

5,000 (3%)
50,000 (0.3%)

3,000 (6.7%)

350(14.3%)
750 (13.3%)

750 (6.7%)
1500 (3.3%)
2000 (1%)
1250 (2%)
500 (100%)

15,000 (2%)
1,750 (17.14%)
20,000 (1.5%)

8,000 (12.5%

60,000 (1.7%
10,000 (0.7%

3,500 (14.3%

30,000 (1 ,7%§
75,000 (0.7%

50,000 (0.6%)
400 (75%)
6,000 (1.9%)
75,000 go 4%;

5,000 540%)
2,600 (76.9%
70,000 §2A9%
95,000 (2.1%
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Compuesto Conc. (%) Compuesto Conc. (%)
PCP

Fenciclidina 25 (100%) 4-Hidroxi-PCP 1,500 (1.7%)
PPX

Propoxifeno 300 (100%) Norpropoxifeno 300 (100%)
TCA

Nortriptilina 1,000 (100%) Doxepina 1,000 (100%,
Amitriptilina 4,000 (25% Imipramina 1,000 (100%
Clomipramina 2,000 (50%, Prometazina 1,000 (100%,
Desipramina 500 (200%) Trimipramina 5,000 (20%)
THC

11-nor-A°-THC-9-COOH 50 (100%) -)-A8-THC 20,000 (0.3%,
(+/-)-11-Hidroxi-A>THC 5,000 (1%) -)-A9-THC 20,000 (0.3%
THC 20

11-nor-A°-THC-9-COOH 20 (100%) -)-A8-THC 4,500 (0.44%,
(+/-)-11-Hidroxi-A>THC 8,000(0.25% -)-A9-THC 7,000 (0.29%
Cannabinol 20,000(0.1% Cannabidiol 100,000(0.02%)
TML

Tramadol 100 (100%) N-Desmetil-cis-tramadol 100 (100%)

D. INTERFERENCIA

Se evalud la posible interferencia positiva o negativa de los siguientes compuestos con la
PRUEBA DE DETECCION MULTIDROGAS. Todos los compuestos se disolvieron en soluciones
de control con drogas 50% por debajo y 50% por encima de sus respectivas concentraciones
de linea de corte y se probaron con las presentaciones en vaso y tira de inmersién de la
PRUEBA DE DETECCION MULTIDROGAS. Se utilizé una muestra inalterada como control. No

se encontro interferencia para los siguientes compuestos a una concentracién de 100 pg/mL.

Acetaminofén 4-Dimetilaminoantipirina Niacinamida
Acetona Difenhidramina (+/-)-Norefedrina
Albumina Dopamina Acido oxdlico
Ampicilina (+/-)-Isoproterenol Penicillina-G
Acido ascérbico (+)-Naproxen Feniramina
Aspartame Eritromicina Fenotiazina
Aspirina Etanol (excepto EtG) L-Fenilefrina
Atropina Furosemida B-Feniletilamina
Benzocaina Glucosa Procaina
Bilirrubina Guayacol gliceril éter Quinidina
Cafeina Hemoglobina Ranitidina
Cloroquina Ibuprofeno Riboflavina
(+)-Clorfeniramina (+/-)-Isoproterenol Cloruro de sodio
(+/-)-Clorfeniramina Levorfanol Sulindaco
Creatina Lidocaina Teofilina
Dexbromfeniramina (1R,2S)-(-)-nMetilefedrina Tiramina
Dextrometorfan

PRUEBA DE ADULTERACION

La adulteracion de muestras de orina generalmente se logra por sustitucion, dilucién o adicién
de adulterantes, incluidos los llamados "agentes de enmascaramiento” que se venden
comercialmente. El uso de adulterantes puede causar falsos resultados negativos en las
pruebas de deteccién de drogas ya sea interfiriendo con la prueba y/o destruyendo las drogas
presentes en la orina. La dilucién también se puede usar en un intento de producir falsos
resultados negativos en las pruebas de deteccién de drogas. La prueba de adulteracion
Multi-Drug Screen Test se basa en la respuesta de color de los Indicadores quimicos en
presencia de adulterantes. Se analizan el pH (P), la gravedad especifica (S), el oxidante/PCC
(0), la creatinina (C), el nitrito (N) y el glutaraldehido (G) para determinar la integridad de las
muestras de orina.

pH: La determinacion del pH de las muestras de orina se basa en el cambio de color de un

indicador en un medio &cido o basico. El pH normal de la orina oscila entre 4y 9. Los valores
fuera de este rango pueden indicar que la muestra ha sido alterada.

G36140

Gravedad especifica: La prueba de gravedad especifica se basa en el cambio de pKa de
ciertos polielectrolitos pretratados en relacién con la concentracién idnica. En presencia de
un indicador, los colores cambian de azul oscuro a azul verdoso en la orina de baja
concentracién iénica a verde y amarillo verdoso en la orina de mayor concentracion i6nica. El
rango normal para la gravedad especifica es de 1,003 a 1,030. Los valores fuera de este
rango generalmente indican dilucién o adulteracién de la muestra.

Oxidantes/PCC (clorocromato de piridinio): La lejia, el peréxido de hidrégeno, el
clorocromato de piridinio u otros agentes oxidantes reaccionan con un indicador oxidante
para formar un complejo de color. Un color azul verdoso, marrén o naranja indica
adulteracién con lejia u otros agentes oxidantes. La orina humana normal no debe contener
oxidantes.

Creatinina: La creatinina reacciona con un indicador en un medio alcalino para formar un
complejo de color marrén-purpura. El rango normal de creatinina es de 20 a 300 mg/dl. Los
valores fuera de este rango generalmente indican una prueba manipulada.

Nitrito: El nitrito reacciona con la amina aromatica del reactivo para formar una sal de
diazonio que se acopla con un indicador para producir un complejo de color
rosa-rojo/purpura. Una muestra de orina que contenga nitrito en un nivel superior a 15 mg/dl
se considera adulterada.

Glutaraldehido: Los adulterantes como "Clear Choice" contienen glutaraldehido que puede
alterar la enzima utilizada en algunas pruebas de inmunoensayo. El glutaraldehido
normalmente no se encuen- tra en la orina humana.
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