INSTANT-VIEW® Multi-Drug of Abuse Urine Cup Test

Anadlisis de un solo paso
Répidos resultados visuales
Para uso profesional de diagnéstico in vitro.

USO PREVISTO

El Multi-Drug of Abuse Urine Cup Test es un inmunoensayo rapido, cualitativo
para detectar el posible abuso de una o mas drogas. El dispositivo detecta
cualquier combinacion de las drogas o metabolitos de drogas a o por encima de
los niveles de corte especificados. Su empleo estd indicado Unicamente para
profesionales de la salud.

Abreviacion Prueba Corte
AMP Anfetamina 1000 ng/ml
AMP300* Anfetamina 300 ng/ml
BAR*#*¥ Barbituricos 200 ng/ml
BUP/NBUP Buprenorfina/Norbuprenorfina 10 ng/ml**
BZD* % Benzodiazepinas 300 ng/ml
CoC Cocaina 300 ng/ml
COC150* Cocaina 150 ng/ml
MET Metanfetamina 1000 ng/ml
MET500* Metanfetamina 500 ng/ml
MET300* Metanfetamina 300 ng/ml
MOR Morfina (Opiaceo) 2000 ng/ml
MOR300* Morfina (Opiaceo) 300 ng/ml
MTD Metadona 300 ng/ml
OXYH*** Oxicodona 100 ng/m!
PCP Fenciclidina 25 ng/ml
PPX Propoxifeno 300 ng/ml
TCA¥*** Triciclicos 1000 ng/ml
THC Marihuana/Hachis 50 ng/ml
XTC MDMA o Extasis 500 ng/ml

* Niveles fuera de lincamientos de SAMHSA. ** Concentraciones combinadas
de Buprenorfina (BUP) y Norbuprenorfina (NBUP). ***SAMHSA no ha
indicado niveles de corte de deteccion para muestras positivas. ****Las
pruebas de BAR, BZD y TCA daran resultados positivos preliminares cuando se
ingieran BAR, BZD o TCA a o por encima de niveles terapéuticos. No hay
niveles de droga uniformemente  reconocidos para  barbitiricos,
benzodiacepinas o antidepresivos triciclicos en orina. El dispositivo de prueba
multi-drogas de abuso en orina muestra si hubieron o no drogas presentes al
nivel de corte.

Este dispositivo proporciona unicamente un resultado preliminar. Se debe usar
un método quimico alterno mds especifico para obtener un resultado analitico
confirmado. La Gromatografia de Gases/Espectrometria de Masa (GC/MS) o la
Cromatografia de Liquidos de Alta Eficacia (HPLC) son los métodos de
confirmacion preferidos. Se debe usar consideracién clinica y criterio
profesional a cualquier resultado de prueba de drogas de abuso,
particularmente cuando se obtienen resultados positivos preliminares.

RESUMEN
Anfetaminas (AMP y AMP300)

La deteccidn de anfetaminas en orna humana ha sido ampliamente utilizada para
determinar el abuso de anfetaminas. Las anfetaminas son drogas que estimulan el sistemna
nervioso central. Pueden inducir un estado de alerta, falta de suefio, aumento de energia,
disminucién del hambre y scosacién general de bienestar. La sobredosis y el consumo
prolongado de anfetaminas pueden ser causantes del abuso de la droga, que puede causar un
dafio grave o permanente del sistema nervioso del ser humano. Las anfetaminas aparecen en
la orina a las tres horas de su administracién (cualquier tipo), y pueden estar presentes
aproximadamente 24 a 48 horas después de la Gltima dosis.

Barbitiricos (BAR)

Los barbitiricos son depresores del sistema nervioso central y se emplean como sedantes
hipnéticos. La sobredosis y el consumo prolongado de barbitiricos pueden ocasionar un
daiio grave o permanente del sistema nervioso humano. Los barbituricos se clasifican como:
(1) ultracortos, (2) cortos-intermedios y (3) prolongados. La'duracién de los compuestos de
accién ultracorta (secobarbital, pentobarbital, etc.) es de quince (15) minutos a seis (6)
horas. La duracién de los compuestos de accion intermedia (amobarbital, etc.) es de tres (3)
a veinticvatro (24) horas. La duracion de los compuestos de accién prolongada
(fenobarbital, etc.) es de quince (15) a cuarenta y ocho (48) horas.

Los barbitiricos mas cominmente abusados son los de accién corta o intermedia. Los de
accién prolongada rara vez son consumidos como.drogas de abuso. Los derivados de los
barbitiricos se:excretan por la orina en cantidades variables del farmaco inalterado y los
metabolitos. Los barbitiiricos de accién prolongada se excretan en un porcentaje méas alto de
droga no alterada en la orina, mientras que los de accidn mds corta se metabolizan de
manera extensa y se excretan por la orina con un porcentaje mas bajo de drogas no
alteradas.

Buprenorfina/Norbuprenorfina (BUP/NBUP)

La buprenorfina es una droga analgésica, y también se utiliza en los tratamientos de
sustitucion de heroina y de desintoxicacién. Debido al aumento de su uso médico, también
aparece en ¢l mercado negro como una droga ilicita, y han ocurrido muertes cuando se usa
en combinacion con otras drogas.

La buprenorfina se administra clinicamente por via intravenosa, intramuscular o sublingual.
La buprenorfina es metabolizada por N-desalquilacién para formar el compuesto
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farmacolégicamente activo norbuprenorfina. Ambas la buprenorfina y la norbuprenorfina
son glucuronizadas a los conjugados clinicamente inactivos buprenorfina-3-8-d-glucurdnido
y norbuprenorfina-3-8-d-glucurdnido. La buprenorfina y sus metabolitos se eliminan
principalmente en las heces (68%), con una proporcién menor excretada a través de la orina
(27%) en el transcurso de varios dias. Se ha reportado que muestras de orina tomadas de
pacientes que recibieron tratamiento por 2 semanas con 4 mg de buprenorfina diariamente
(via sublingual) mostraron concentraciones de buprenorfina que iban de 54 a 260 ng/mL 24
horas después de cada dosis. Otro estudio encontrd que las concentraciones de buprenorfina
sin conjugar y norbuprenorfina sin conjugar en las muestras de orina recolectadas 10 horas
después de una sola inyeccién intramuscular de 0.3 mg de buprenorfina fueron 500 pg/mL y
2 ng/mL, respectivamente.

La concentracién del metabolito norbuprenorfina es por lo regular mas alta que
buprenorfina. El cociente de mediana entre buprenorfina y norbuprenorfina depende del
tiempo entre el muestreo y la ingesta de la dosis. Se ha informado que en presuntos
consumidores, ¢l rango de concentracién para buprenotfina sin conjugar fue de 2.3 — 796
ng/mL, y de 5 - 2,580 ng/mL para norbuprenorfina sin conjugar. También se encontré que
las concentraciones de buprenorfina y norbuprenorfina libres en orina pueden ser
relativamente pequefias (<1 ng/mL) si se toman en dosis administradas clinicamente, pero
pueden alcanzar hasta 20 ng/mL si se abusa. )

Benzodiazepinas (BZD)

Las benzodiazepinas, entre ellas alprazolam, diazepam, lorazepam, triazolam,
clordiazepéxido, flurazepam y temazepam son farmacos sedantes, hipnéticos y ansioliticos
que se emplean habitualmente como tranquilizantes. La mayoria de las benzodiazepinas se
metabolizan ampliamente en el higado y se excretan por la orina como metabolitos. Tienen
un potencial bajo de dependencia fisica o psicoldgica. Sin embargo, lo mismo que otros
estimulantes del sistema nervioso central, pueden inducir somnolencia y relajacion
muscular. El abuso crénico de benzodiazepinas puede producir una intoxicacién similar a la
conducta del alcohol. La sobredosis y el consumo prolongado de benzodiazepinas pueden
causar coma y, posiblemente, la muerte. Las benzodiazepinas pueden permanecer eficaces
durante 4 a 8 horas. Los miembros de la familia de las benzodiazepinas se absorben a
distintas velocidades y sus efectos pueden variar con la tasa de absorcién. Se excretan por la
orina principalmente como los compuestos originales o como un metabolito inactivo (e.g.
glucuronido de oxazepam) que solo son detectables durante uno (1) o dos (2) dias.
Oxazepam, un metabolito conin de muchas benzodiazepinas, que también se comercializa
como Serax, puede mantenerse detectable en la orina durante un periodo de hasta una
semana, haciéndolo un marcador 1til del abuse de benzodiazepinas.

Cocaina (COC y COC150)

La cocaina es un estimulante del sistema nervioso que puede ser adictivo. La cocaina puede
aparecer en la orina sélo unas horas después de su consumo, mientras que la
benzoilecgonina, un producto de degradacién hidrolitica de la cocaina, puede detectarse en
la orina mas de dos (2) dias después de su consumo. Por lo tanto, se ha empleado
ampliamente la deteccién de benzoilecgonina en la orina humana para evaluar el consumo
de cocaina.

Metanfetamina (MET, MET500 y MET300)

Una sobredosis de metanfetamina produce intranquilidad, confusién, ansiedad,
alucinaciones, arritmias cardiacas, hipertensién, hipertermia, colapso circulatorio,
convulsiones y coma. La metanfetamina se ha implicade en intoxicaciones mortales
después de su administracién tanto por via intravenosa como oral. Los consumidores
crénicos pueden presentar una psicosis paranoide. La d-Metanfetamina (d-desoxiefedrina,
Desoxyn, Methedrine) es el derivado N-metil de la anfetamina, utilizada en el tratamiento
de la obesidad. La metanfetamina se administra por via oral, insuflacién nasal o inyeccién
intravenosa, con una duracidn de dos a cuatro horas. La metanfetamina es sometida, en
parte, a N-desmetilacion y se convierte en anfetamina, su principal metabolito activo. En
condiciones normales, hasta el 43% de la dosis se elimina, con un 4 a 7% aproximadamente
de anfetamina. En la otina acida, hasta el 76% se encuentra como droga no alterada, y el
7% como anfetamina en 24 horas, mientras que, en la orina alcalina, los valores
cotrespondientes son 2% y menos de 0.1%. Con frecuencia, durante las 24 primeras horas
de ingestion de 10 mg, se encuentran concentraciones de anfetamina en la orina de 0,5 a 4,0
mg/L. En la orina de consumidores de metanfetamina se observaron concentraciones de
metanfetamina de 24 a 333 mg/L (promedio 142).

Morfina/Opiiceos (MOR/OPI2000 y MOR/OPI300)

La morfina es un popular fArmaco comercializado (Serax) para el tratamiento del dolor
moderado o grave. También es un metabolito comin de los opidceos [morfina, codeina
(metilmorfina) y heroina (un derivado semi-sintético de la morfina)]. Los opidceos se
administran por inhalacién (fumados), por inyeccién intravenosa o intramuscular, o por via
oral. Entre los efectos adversos o téxicos de los opidceos se cuentan la miosis,
estrefiimiento, retencién urinaria, nduseas, vémitos, hipotermia, somnolencia, mareos,
apatia, confusion, depresion respiratoria, hipotensién, piel fria y sudorosa, coma y edema
pulmonar. Después de una sobredosis puede producirse la muerte.

La duracién del efecto de la morfina es de tres a seis horas. La morfina se metaboliza
extensamente y sélo del 2 al 12% se excreta no alterada por la orina. La heroina se
metaboliza ripidamente a morfina en el organismo; la pauta de excrecion urinaria de la
heroina es similar a la de la morfina. La codeina también se metaboliza extensamente, y del
10 al 15% de la dosis se desmetila para formar morfina y norcodeina. Se ha descrito que la
morfina no alterada puede permanecer detectable en la orina durante un periodo de hasta
una semana, lo que hace que sea un util marcador del abuso de opiaceos.

Metadona (MTD)

La metadona, también comercializada como Dolofina, Methadose y Amidone, posee
muchas de las propiedades farmacoldgicas de la morfina y es aproximadamente igual de
potente como analgésico cuando se administra via parenteral. Sin embargo, a diferencia de
la morfina, la metadona produce unos efectos sedantes marcados con la administracién
repetida, a consecuencia de la acumulacién del farmaco. La metadona se ha empleado como
principal sustituto de los opiaceos, tales como la heroina, la morfina y la codeina, en las
clinicas de tratamiento de mantenimiento de drogas. Se administra por via oral, o por
inyeccién intravenosa o intramuscular. La duracién del efecto de la metadona es de 12 a 24
horas. Sus principales productos de excrecién urinaria son la metadona, EDDP (2-etildieno-
1,5-dimetil-3,3-difenilpirrolidine) y EMDP (2-etil-5-metil-3,3-difenilpirrolidina). El
porcentaje de metadona excretada no alterada en la orina es del 5% al 50% en 24 horas,
mucho mas que la EDDP y la EMDP, Se han observado grandes variaciones individuales en
el porcentaje de metadona no alterada que se excreta por la orina, debido al pH y al
volumen de la orina, a la dosis y la velocidad del metabolismo. Se ha observado metadona
presente en la orina a una concentracién superior a 1000 ng/mL, 24 horas después de una
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sobredosis. Por lo tanto, se ha empleado la concentracién de metadona en la orina humana
como marcador del abuso de la metadona.

Oxicodona (OXY)

La oxicodona es un opioide semi-sintético con una estructura similar a la codeina. Se
prescribe para el alivio de dolor moderado a grave. Como todos los antagonistas de los
opidceos, la oxicodona proporciona alivio al dolor actuando en receptores de opioides en la
médula espinal, el cerebro, y posiblemente directamente en los tejidos afectados. La
oxicodona es un depresor del sistema nervioso central que puede causar somnolencia,
mareos, letargo, debilidad y confusion. La toxicidad en una sobredosis de oxicodona puede
causar estupor, coma, flacidez muscular, depresién respiratoria severa, hipotensién y paro
respiratorio.

La oxicodona se metaboliza por desmetilacién en oximorfona y noroxicodona. Después de
una sola dosis oral de 5 mg, se excreta el 13-19% de la oxicodona no alterada en una
recoleccién de orina de 24 horas. Se espera que la ventana de tiempo para la deteccion de
oxicodona en orina sea similar a aquella de otros opioides tales como la morfina.

Fenciclidina (PCP) '

La fenciclidina (PCP), también llamada Polvo de Angel o Hierba Asesina, es una popular
droga de abuso, asi como un tranquilizante legitimo de uso veterinario. Se administra
inhalado/fumado, por insuflacién nasal, inyeccién intravenosa o ingestion, Su efecto tiene
una duracién de dos a cuatro horas y la psicosis puedé durar varias semanas. La PCP tiene
tres metabolitos principales; sin embargo, el porcentaje de una dosis intravenosa excretada
no alterada por la orina es del 30 al 50% a las 72 horas. S6lo el 2% de una dosis se excreta
por las heces. Un promedio del 77% de una dosis intravenosa se excreta por la orina y las
heces en 10 dias. Por lo tanto, se ha empleado la PCP en la orina humana como marcador
del abuso de esta sustancia. La mayoria de las veces, las concentraciones de droga no
alterada en la orina de los consumidores ambulatorios de PCP son de 0.04 a 3.4 mg/L.

Propoxifeno (PPX)

El propoxifeno es un medicamento recetado para el alivio del dolor. El clorhidrato de
propoxifeno (Darvon, Dolene y otros) estd disponible en cépsulas de 32 y 65 mg; el
napsilato de propoxifeno (Darvon-N) estd disponible en comprimidos de 100 mg o como
suspension. Est4 relacionado estructuralmente con la metadona, La sobredosis del farmaco
puede afectar ala region encefalica y causar euforia, al igual que muchos opioides. La
sintornatologia progresiva del propoxifeno consiste en analgesia, estupor, depresion
respiratoria y coma, etc. La semivida del propoxifeno es de 8 a 24 horas. Tras la
administracion por via oral, el propoxifeno alcanza su maximo en una a dos horas. Existe
una gran variabilidad entre las personas en cuanto a la tasa de depuracion. El porcentaje de
propoxifeno no alterado que se excreta por la orina es inferior al 1%. El principal
metabolito del propoxifeno es el norpropoxifeno. Por lo tanto, Ja deteccion de este
metabolito se emplea extensamente para el anélisis del abuso del propoxifeno. La semivida
del norpropoxifeno es de aproximadamente 30 horas y su acumulacidn con dosis repetidas
puede ser responsable de una parte de la toxicidad observada,

Antidepresivos Triciclicos (TCA)

Los antidepresivos triciclicos (TCA) son un grupo de firmacos antidepresivos que
contienen tres anillos fusionados en su estructura quimica. Los TCA pueden administrarse
por via oral o intramuscular. La sintomatologia progresiva de los triciclicos consiste en
agitacion, confusién, alucinaciones, hipertonicidad, convulsiones y alteraciones
electrocardiograficas. La semivida de los TCA varia entre unas horas y unos dias. Los
antidepresivos triciclicos de uso habitual se excretan por la orina con un porcentaje muy
bajo de farmaco inalterado, menos del 1%. Por lo tanto, se ha empleado la deteccidn de los
TCA y sus metabolitos en la orina humana para la evaluacién del abuso de los TCA. Esta
prueba permite detectar amitriptilina, desipramina, imipramina y nortriptilina a un nivel de
corte de 1,000 ng/ml.

Marihuana (THC)

El tetrahidrocannabinol (THC, A-9-THC, A-1-THC) es ¢l més activo de los constituyentes
principales, asi como el principal metabolito de los cannabinoides, tales como la marihuana
y el hachis. Los cannabinoides se han empleado como depresores del sistema nervioso
central. La sobredosis y €l uso prolongado de cannabinoides pueden ser causantes del abuso
de la droga, que puede causar un dafio grave o permanente del sistema nervioso del ser
humano. La deteccién de THC en la orina humana ha tenido un uso extendido para evaluar
el consumo indebido de cannabinoides.

MDMA (Extasis, XTC)

MDMA es una abreviatura del compuesto quimico metilendioximetanfetamina. También se
le conoce por nombres de uso coloquial, entre ellos, X, XTC, E, Palomas del Amor,
Claridad, Adan, Galletas de Discoteca y trébol, etc. Es un estimulante con tendencias
alucinégenas, descrito como empatogeno, ya que libera sustancias quimicas que alteran el
humor, tales como la L-dopa, en el cercbro y puede generar sentimientos de amor y
amistad. La MDMA es una droga de clase A, en la misma categoria que la heroina y la
cocaina. Entre las reacciones adversas de la MDMA se encuentran el aumento de la presién
arterial, hipertermia, ansiedad, paranoia ¢ insomnio. La sobredosis con MDMA puede ser
mortal y muchas veces ocasiona insuficiencia cardiaca o insolacién.

La MDMA pertenece a la familia de las drogas sintéticas; entre las drogas emparentadas se
cuentan la MDA (metilendioxianfetamina), droga originaria de la MDMA y la MDEA
(metilendioxictilanfetamina), también conocida como EVA. Ambas muestran efectos
similares a las anfetaminas. LA MDMA se administra por via oral o inyeccion intravenosa.
Los comprimidos de MDMA vienen en diferentes tamafios y colores, y muchas veces
tienen logotipos tales como palomas. La dosis clinica es de 50 a 100 mg; el umbral de la
dosis toxica es de 500 mg. Los efectos de la MDMA comienzan 30 minutos después de la
toma; presentan un pico al cabo de una hora y duran dos a tres horas. El 65% de 1a MDMA
se excreta no alterada por la orina; permanece detectable en ésta hasta tres dias después del
consumo,

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

El Dispositivo de Prueba Multi-Drogas de Abuso en Orina consiste de cualquier
combinacién de entre una (1) a doce (12) tiras de prueba individuales para los
farmacos siendo analizados. El ensayo es un inmunoensayo cromatografico de
flujo lateral de un paso basado en ¢l principio de competicion por sitios
limitados de unién de anticuerpos entre una droga o los metabolitos de una
droga en la muestra y un conjugado de droga-proteina inmovilizado en un
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soporte de membrana porosa.

Durante el analisis, la orina se traslada al 4rea de prueba de la membrana por
accién capilar, movilizando los conjugados de anticuerpo de color. Entonces los
conjugados de anticuerpo se mueven a través de la membrana al area de prueba.
En ausencia de droga o si la concentracién de la droga se encuentra por debajo
del limite de corte en la muestra, los conjugados de color se adhieren al antigeno
de droga correspondiente inmovilizado en el drea de la linea de prueba,
formando una banda de color vino (linea T). Si se encuentra droga en la
muestra, la droga o los metabolitos de la droga compiten por los sitios limitados
de unién de anticverpos. Si la concentracidén de droga se encuentra en o por
encima del limite de corte, la droga saturard todos los sitios de unién del
anticuerpo, previniendo la unién de los conjugados de color al antigeno en el
area de la linea de prueba de la membrana. Por lo cual no se formard linea de
color.

La linea de control (linea C) sirve como un control de calidad interno del
sistema. Deberd siempre aparecer como una banda de color vino
independientemente de la presencia de drogas.

REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISTRADOS

. 25 vasos con tiras de prueba integradas y desecantes; cada vaso estd
sellado en una bolsa de aluminio

. 1 Manual (Instrucciones de Uso)

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
SUMINISTRADOS

3 Cronémetro

. Controles positivos y negativos externos

PRECAUCIONES
1. Las instrucciones se deben seguir literalmente para obtener resultados
Pprecisos.

2. No se abra la bolsa sellada hasta que se esté listo para realizar el ensayo.

No use dispositivos caducos.

4. Deseche todas las muestras y materiales usados del ensayo como si se
tratara de material de riesgo biol6gico.

5. No se utilice el dispositivo si se es daltonico.

(%)

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

. Almacene el producto a temperatura ambiente 15-30°C (59-86°F). Cada
dispositivo puede ser usado hasta la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta si permanece sellado en su bolsa de papel aluminio.

. No se congele y/o exponga este kit a temperaturas mayores a 30°C (86°F).

RECOLECCION DE LA MUESTRA

IMPORTANTE: No abra la bolsa hasta que se esté listo para realizar la
prueba.

1. Saque el vaso de prueba de la bolsa.

2. Etiquete el vaso con el niimero de identificacion del paciente o ¢l control y
la fecha.

3. Pida al paciente que quite la tapa y orine directamente en el vaso hasta al
menos el nivel Min (minimo) marcado en el vaso, y hasta el nivel Max
(maximo). No llene demasiado el vaso. Vuelva a poner la tapa en el vaso.
Limpie cualquier salpicadura o derrame que pudiera haber en la parte
externa del vaso.

4. Verifique de inmediato la tira de temperatura en el vaso. La temperatura
debe estar entre 32-38 °C (90-100 °F). Si la temperatura no se encuentra
dentro de éste intervalo, la muestra puede haber sido alterada y se deberd
recolectar otra muestra.

5. Asegurese de que el vaso esté sellado herméticamente con la tapa.

6. Las muestras pueden ser conservadas entre 15-30 °C (59-86 °F) por 8
horas o entre 2-8 °C por hasta 3 dias. No congele el vaso.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

IMPORTANTE: Las muestras refrigeradas y otros materiales de la
prueba, incluyendo los vasos, deben ser llevados a temperatura ambiente
antes de realizar la prueba.

1. Saque el vaso de prueba de la bolsa sellada.
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Proporcione el vaso al individuo a ser analizado.

3. Recolecte la orina en el vaso. Asegiirese que la muestra esté por encima
del nivel minimo.

4. El vaso debe ser regresado de inmediato al recolector. El personal
autorizado debe desprender la etiqueta removible. Verifique de inmediato
la tira de temperatura en el vaso. La temperatura debe estar entre 32-38 °C
(90-100 °F). Si la temperatura no se encuentra dentro de éste intervalo, la
muestra pudiera haber sido alterada y se debera recolectar otra muestra.

5. Lea los resultados de la prueba de drogas de abuso entre 4-7 minutos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Cada tira de prueba es etiquetada con una abréviacién para una prueba. Por
ejemplo, “COC” es para una prueba de cocaina. Se puede encontrar una lista
completa para cada prueba en la seccién de uso previsto en la pagina 1.

IMPORTANTE:
¢  Lea cada prucba de manera independiente.
e No compare la intensidad de color de una prueba a otra.
. No compare la intensidad de color de la Linea T a la Linea C.
. No interprete los resultados después de 7 minutos.

ENSAYO DE ADULTERACION

Entre 1-2 minutos después de afiadir la muestra, compare el color de cada
almohadilla con aquel de la almohadilla correspondiente en la tabla de colores
adjunta al reverso de éste manual. Los cambios en ¢l color después de 2 minutos
no tienen valor para la interpretacion. Las 6 almohadillas, leidas de izquierda a
derecha en el pocillo de muestra, evaluan los siguientes pardmetros: CR NI GL
pH SG OX

CR (Creatinina): La creatinina se utiliza para analizar la dilucién de la
muestra. La excrecion diaria de creatinina, relacionada a la masa muscular del
cuerpo humano, es usualmente constante. Los lineamientos del DOT declaran
que los niveles de creatinina menores a 20 mg/dl en muestras de orina indican
adulteracion, independientemente de factores tales como edad, genero, dieta,
masa muscular y distribucién de la poblacién local.

NI (Nitrito): El nitrito no es un componente normal de la orina. Niveles bajos
de nitrito hasta 3.6 mg/dl pueden ser encontrados en algunas muestras de orina
debido a infecciones del tracto urinario, contaminacién bacteriana o
almacenamiento inapropiado de la muestra. Un nivel de nitrito por encima de
7.5 mg/dl se considera anormal.

GL (Glutaraldehido): El glutaraldehido no es un componente natural de la
orina humana y su presencia indica adulteracion. Pudieran presentarse
resultados falsamente positivos cuando se presentan cuerpos ceténicos. Los
cuerpos ceténicos pudieran aparecer en la orina cuando una persona se
encuentra en cetoacidosis, inanicién u otra condicién metabolicamente anormal.

pH: Los intervalos normales de pH en la orina van de 4.5 a 8.0. Los valores
por debajo de pH 4.0 o por encima de pH 9.0 son indicativos de adulteracion.

SG (Gravedad Especifica): Diferentes muestras de orina pueden variar en
gravedad especifica de 1.003-1.030. Los adultos normales con dietas normales e
ingesta normal de fluidos tendrdn un promedio de gravedad especifica en la
orina de 1.016-1.022. Una gravedad especifica elevada en la orina pudiera
obtenerse en la presencia de cantidades moderadas de proteina. Los
lineamientos del DOT declaran que una muestra de orina con un nivel de
gravedad especifica menor a 1.003 es indicacién de adulteracion. Los valores de
gravedad especifica y creatinina deberdn ser considerados juntos para
proporcionar un mejor panorama de si la muestra fue adulterada.

OX (Oxidarites): La presencia de reactivos oxidantes en la orina es indicativo
de adulteraciéon dado que los reactivos oxidantes no son constituyentes normales
de la orina. Los reactivos oxidantes incluyen lejia, perdxido de hidrégeno,
clorocromato de piridinio, etc.

Si las almohadillas de prueba indican una muestra invalida para los ensayos,
anote esta informacidn en el registro de la muestra.
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ENSAYO DE DROGAS

Positivo Preliminar:
Si la linea C aparece y no hay linea T, el resultado es positivo preliminar para
esa droga. Mas de una prueba puede resultar positiva preliminar.

Nota: Los resultados positivos preliminares deberdn ser confirmados con un
método mds especifico. GC/MS o HPLC son los métodos de confirmacion
preferidos.

1 2 3 4 5 6
C C
T T
Negativo:
Si aparecen ambas lineas C y T para esa prueba, el resultado es negativo para

esa droga. Siambas la linea C y la linea T aparecen para todas las pruebas, la
muestra de orina es negativa para todas las drogas analizadas.

LEEEEE

Nota: Incluso una linea T muy tenue es indicacion de un resultado negativo.

Resultado Positivo
Preliminar para la
prueba 2 y la prueba 3

Resultado negativo para
las 6 drogas analizadas

Invalido:

Sino se desarrolla una linea C dentro de 4 minutos en cualquier tira de prueba,
¢l resultado es invalido. En este caso, no comunique los resultados. Repita el
ensayo con un dispositivo nuevo. Si el resultado sigue siendo invalido, deje de
usar el dispositivo y contacte al fabricante.

1 2 3 4 5 6
C C
T T
CONTROL DE CALIDAD

Funciones de Control Integradas:

Resultado invalido
para las pruebas 4y 5

Esta prueba contiene una funcién de control integrada, la linea C. La aparicion de la
linea C color vino indica que se ha absorbido un volumen adecuado de la muestra y
que ha ocurrido el flujo capilar. La linea C siempre debe aparecer. Si no se desarrolla
la linea de Control dentro de 4 minutos, revise el procedimiento completo y repita el
analisis con un dispositivo nuevo.

Control de Calidad Externo:

Los usuarios deberdn siempre seguir los lineamientos federales, estatales y locales
apropiados relativos a utilizar controles de calidad externos. SAMHSA recomienda
que la concentracion de droga(s) en controles positivos y negativos sea de
aproximadamente 25% por encima y por debajo de la concentracion de corte del
ensayo.

LIMITACIONES

1. T Este kit es para el uso profesional de diagnéstico in vitro.

2. Este dispositivo proporciona solamente los resultados preliminares de las
prucbas analiticas cualitativas. Se debe utilizar un método alternativo mas
especifico para obtener un resultado analitico confirmado.

3. Este producto estd disefiado para analizar orina humana inicamente.

Los adulterantes tales como la lejia u otros agentes altamente oxidantes
pudieran producir resultados de prueba erréneos. Si se sospecha de
adulteracion, recolecte una muestra fresca y repita el procedimiento con un
nuevo dispositivo.

5. Las muestras en las cuales se sospecha han sido contaminadas con
bacterias no deberdn ser usadas. Estos contaminantes pueden interferir con
la prueba y causar resultados falsos.

VALORES ESPERADOS

Este dispositivo es capaz de detectar cada droga y/o metabolito de droga
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especificado en orina humana a o por encima de las concentraciones de corte
mencionadas en la seccién Uso Previsto en la pagina 1.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Precision

Se realizd un estudio comparativo en dos Laboratorios Centrales Médicos
(POL) y un Laboratorio de Referencia. Las muestras se etiquetaron y analizaron
“a ciegas” para cada analito (droga o metabolito de la droga). Cada muestra fue
analizada en cada sitio con la Dispositivo de Prueba Multidrogas de Abuso en
Orina y los resultados se compararon a los resultados de GC/MS o HPLC/MS.
Los resultados del analisis se agrupan en libre de drogas, por debajo del 75% del
corte (negativo), por encima del 125% del corte (positivo), entre 75% del corte y
corte, entre el corte y 125% del corte de acuerdo a las concentraciones del
analito de GC/MS para todos los analitos excepto BUP/NBUP y TCA, los
cuales fueron analizados con HPLC/MS. En general, este analisis mostré més de
un 90% de concordancia con el método de analisis seleccionado para cada
analito. Los resultados del estudio se tabularon mas adelante.

Meétodo GCMS
Multi-Drug of Abuse Urine Test & Negativo |  75% Cortea | Positivo
= Corte Libre de | 550" | conea | 123% | >125% | Gene
roga {ng/ml) B Corte Corte Corte Corte
AMP 1000 Positivo 0 0 37 15 148
Negativo 176 76 a3 | 0
Total 176 76 60 16 148 476
Correlacion|  100% 100% 38.3% 93.8% 100% 92%
AMP300 300 Positivo i} 0 ] 39 75
Negativo 30 45 45 & [i]
Total Rl 45 45 45 75 240
Comelacion|  100% 100% 100% 86.7% 100% 07.5%
BAR 200 Posgitiva 1] 0 1] 27 140
Negativo 200 12 20 1 0
Total 200 12 20 28 140 400
Comrelacion|  100% 100% 100% 96.4% 100% 99.8%
BZD 300 Positivo 0 0 7 32 144
| Negativo | 163 24 25 0 0
Tatal 168 24 32 32 144 400
Correfacion| 100% 100% 78% 100% 100% 98.3%
coc 300 Positivo 0 0 9 24 164
Megativo 188 4 11 ] 0
Total 138 4 20 24 164 400
Correlacion | 100% 100% 55% 100% 100% 97.8%
COC150 150 Pasitivo 0 0 2 42 75
Negativo 30 45 43 3 1]
Total 30 45 45 45 15 240
Caorrelacion|  100% 100% 95.6% 93.3% 100% 97.9%
MET 1000 Positivo 1] ) 12 24 136
Negativa 200 16 12 i1} 1]
Total 200 16 24 24 136 400
Correlacion| 100% 100% 50% 100% 100% 97%
MET500 500 Positivo 1] 0 6 24 152
Negativo 220 36 22 16 0
Total 220 36 28 40 152 476
Correlacion| 100% 100% | 78.6% 60% 100% 95.4%
MET300 300 Positivo [i] 0 0 38 75
Negativo 30 45 45 7 [i
Total 30 45 45 45 75 240
Correlacion| 100% 100% 100% 344 100% 97.1
MOR300 300 Pogitivo 0 0 13 24 136
Negativo 180 12 11 1] 1]
Total 180 12 24 24 136 376
Correlacidn|  100% 100% 45.8% 100% 100% 96.5%
MOR 2000 Positivo 0 0 2 28 144
| Negativo | 132 o4 30 0 0
Total 132 64 32 28 144 400
Cormelacis 1R 100%: 93 B% 100% 100% 99.5%
MTD 300 Positivo 0 10 36 144
Negativo 192 18 [i) 0
Total 192 28 36 144 400
Correlacion 100% 64.3% 100% 1% 97.5%
OoXY 100 Positivo 0 0 3 40 75
Negativo 3 45 42 3 0
Total 30 45 45 45 75 240
Correlacion| 100% 100% 93.3% 88,9% 100% 96.7%
PCP 25 Positivo Q 3 32 160
Negativo 184 16 1] 0
Total 154 24 32 160 400
Correlacidn 100% 66.7% 100% 100% 98%
PPX 300 Positivo 0 ] 0 8 30
Negalivo 40 10° 110 2 0
Taotal 40 10 1} 10 30 100
Cormrelacidin|  100% 100% 1009 20% 100% 9R%
THC 50 Positivo 0 0 11 17 156
Negativo 160 36 13 3 0
Total 160 36 24 20 156 396
Comelacion| 100% 100% 54.2% 85% 100% 96.5%
MDMA 500 Positivo 0 0 2 9: 10
Negative 40 10 9 0 1]
Total 40 10 1t 9 10 80
Corvelacion|  100% 100% 82% 100% 100% 97.5%
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Meétodo HPLC/M
Multi-Drug of Abuse Urine Test . Negativo|  75% Cortea | Positivo
Droga | Corte !13!?;2:: s | Comea | 1% | Siasv | Ceneral
(ng/ml) Corte Corte Corte Corte
BUP/NBUP 10 Positivo 0 1 18 19
Negativo 49 S 2 0
Total 44 5] 20 19 94
Comelacidn 100% 83.3% 90% 100% 96.8%
TCA 1000 Positivo 0 0 2 8 12
Negativo 40 10 3 1] 0
Total 40 10 10 8 12 80
Correlacion|  100% 100% 80% 100% 100% 97.5%

Reproducibilidad

La reproducibilidad de cada prueba fue determinada por ensayos duplicados de
tres diferentes lotes de produccién con cuatro niveles de muestras: Libre de
drogas, 75% del corte, 125% del corte y 300% del corte. Para las pruebas de
AMP, AMP300, BUP/NBUP, COC, COC150, MET500, MET300, MOR300,
OXY, THC, MDMA, FTL, K2 y TRA, los dispositivos se ejecutaron en tres
dias consecutivos, seis réplicas por dia, para un total de dieciocho pruebas para
cada control. Para las pruebas de BAR, BZD, MET, MOR, MTD, PCP, PPX y
TCA, los dispositivos se ejecutaron en cinco dias consecutivos, cinco veces por
dia, para un total de 25 ensayos para cada control. Los resultados indican una
precisién del 100% para las réplicas dentro de cada lote y ninguna variacién
inter-lote apreciable entre tres lotes diferentes de dispositivos.

Reactividad Cruzada

La reactividad cruzada de este dispositivo fue evaluada al adicionar muestras
libres de droga con compuestos estructuralmente relacionados. Los compuestos
que produjeron respuestas positivas se enlistan mas adelante.

Droga | Compuestos Relacionados Co'}‘;egl;::)cmn Compuestos Relacionados Con&en:‘:}c i

AMP  |d-A 1000 |- -Anfecaniing 1000
- Anfetanting 20,000 .i_;;brr;e)ulen edioxizaneraning 3000

AMP300 |- Anfe: 300 f- - Anfetaming 300
L Anfetamiria 20,000 3]3}';2‘;“’e""’”""‘“"fe'“’"”’“ 3000

BAR  |Amobarbital 250 Fenobarbital 200
Barbital 250 Fenrabarbital 250
Butabarbital 300 \Secobarbital 200
Butalbital 200

BUP/ |Buprenorfina-3-p-D- 750 Norbuprenorfina-3-f-D- 30,000

NBUP |giucuronido 2lucurénide i
E’Valoﬂma 100,000

BZD L-Ugrazolam 300 Lormetazepan 300
Bromazepam 300 \Medazepam 300
Clobazam 1500 Nitrazepam 250
il y 500 Nordiazepanm 400
Diazepam 200 Prazepam 250
Desmetildiacepam 300 Trigzadam 300
Flurazepam 300 Oxazepam 300
Lorazepam 450

COC |Cocaina 300 fsoxsupring 1500
Benzoilecgoning 300

COC150 |Cocaina 150 Usoxsupriia 1500
B ilecgoniy 150
MET |i-4 i 50,000 3,4-metilendioxi-anfetami
-4 i 10.000 MDA) S
METS00 |of-Me i 500 - 10.000
I-Metanfetamina 25.000 3, d-metitendioxi-anferaming 50,000
d-Anfeiaming 50.000 (MDA) .
MET300 |d-Metanfetaning 300 -Anfetaming 10.000
[-Metanfetamina 25,000 3, d-metilendiovi-aufeianing 50,000
el Anferaming 50.000 _ |(MDA) :

MOR |Codeina 2000 Maorfina- glienrdnido 3000
Etil Morfina 2000 Meperidina 30,000
|Hidro norfina 2500 5-Acetilmorfing 2,000

MOR300 M)_rﬁna 300 orfina- glictrdnido 500
Codeina 300 Meperidina 30000
Etil Morfina 300 (Oxvicodona 1000
Hidromarfina 400 6-Avetifmorfing 300

MTD__|(-)-a-Metadol 800 - Aretil fol (LAAM]} 1000

OXY |Oxicodana 100 Hidrocodona 100,000
Morfina 20,000 Etil Morfina 100,000

PCP  |Metilfenidato 25,000 Tenociclidina 2,000
[Feniramina 25,000

PPX  |Propuxifeno 300 2-etil-1,5-dimetil-3,3-

[Norpropoxifeno 300 dlifenilpirrolina (EDDP, 200,000
(Metadona 1,350,000 Wetabolito de Metadona)

TCA  |[Nertriptiling 1,000 \Clomipramina 3.000
Amitriptilina 1,000 \Doxepina 3.000
Iniipraming 800 \Protriptilina 2.000
Desipramina 800 Perfenazing 75.000
Nordoxepina 1,000 \F i 15,000
Ciclobenzaprina 1,500 Trimipramina 2,000
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N Concentracién q Concentraciin
Droga | Compuestos Relacionados (ng/m) Compuestos Relacionados (ng/m1)
THC |{/-nor-D-8-THC-9-COOH 50 ! 1-hidroxi-D-9-THC 100

! -nor-D-9-THC-9-COOH 50 9-Tetrahidy bitred 10.000

Cannabinal 10,000
MDMA |Metilendioxianfetamina |Metilendioxietilanfetamina

(MDA 2000 MDEA) 1000

Interferencia

Para determinar la interferencia de analitos estructuralmente no relacionados, se
evalué cada analito de la prueba usando el dispositivo de andlisis de orina
especifico al analito, in ambos pools de orina libre de drogas y pools de orina
adicionados con el nivel de corte de cada analito.

Se encontrd que las i Ias en esta tabla no interfieren con los

resultados de In praeba a una concentracidn de 100 pgml

Acetamingfén Acida Oxilico Etanol

dcida Acettisalicilico Cafeing Lidocaing

Amikacinag (H-Clorfenivanting Peniciling-G

Auitriptiling Cacaing Fenilpropanolamitg

Anmpiciling Codeina Reniridli

Arterenal Coriisona Acido Salivilice

Aspiring Me el Toridazing

i:(:mprm: Metanol Triffuoperazing

|deido Benzoleo
Analitos Biolégicos Coneentracion Analitos Biolégicos Concentracién
Atbumina 200 ug/mi pH 5.0 - 9.0
Bilirrubing 100 ng/ml Gravedad Especifica {002 — 1035 giml
Creating 100 ug/ml Acido Urico 100 ng/ml
Glucosa 200 pe/mi Vitaming C 100 ug/mt
Hemoglobina 100 pg/ml (L-Acido Ascorbico)

Existe la posibilidad de que otras substancias wo factores no mencionados con
anterioridad puedan interferir con la prueba v eausar resultados falsos.(e.g.,
errores técnicos o de procedimiento)
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