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Abreüación
AMP
AMP3OO*
BAR****
BUPINBUP
BZD****
coc
coc150*
MET
METsOO*
MET3OO*

MOR
MOR300*
MTD

PCP
PPX
TCA****
THC
xTc

Corte
1000 nglmJ

300 og/ml
200 ng/ml
l0 nglml**
300 nglml
300 ngiml
150 nglml
1000 nglml
500 nglml
300 nglml
2000 ngturl

300 nglml
300 ngimt
100 nglml
25 ng/ml
300 nglml
1000 ng/nl
50 ngiml
500 nglml

Análisis de un solo paso
Rápidos resultados visuales
Para uso profesional de diagnóstico in vitro.

USO PREVISTO

El Multi-Drug of Abuse Urine Cup Test es un imunoensayo rápido, cualitativo
para detectar el posible abuso de una o más drogas. El dispositivo detecta
cualquier combinación de las drogas o metabolitos de drogas a o por encima de
los niveles de corte especificados. Su empleo esül indicado únicamente para
profesionales de la salud.

famacológicamente activo norbuprenorfina. Ambas la buprenorfina y la norbuprenorlma
son glucuronizadas a los conjugados clínicamente inactivos buprenorfina-3-fJ-d-glucuónido
y norbuprenorfina-3-fJ-d-glucurónido. La buprenorfina y sus metabolitos se eliminan
principalmente en las heces (ó8%), con una proporción menor excretada a través de la orina
(27%) en el transcuno de varios días. Se ha reportado que muestras de ori¡a tomadas de
pacientes que recibieron tütamiento por 2 semnas con 4 mg de buprenorfina diariamente
(vía sublingual) mostmron concentraciones de buprenorfina que iban de 54 a 260 nglmL24
homs después de cada dosis. Oro estudio €nconfró que las concentmciones de buprenorima
sin conjugar y norbuprenorfina sin conjugar en las muestras de orina recolectadas 10 horas
después de una sola inyección intramuscular de 0 3 mg de buprenorfina fueron 500 pglml y
2 nyml,, respectivam€nte.

La concentación del met¿bolito norbuprenorfina es por lo regular más alta que
buprenorfina. El cociente de mediana ente buprenorfina y norbuprenorhna depende del
tiempo enhe el muestreo y la ingesta de la dosis. Se ha infomado que en prosuntos
consumidores, el rango de concentración para buprenorfina sin conjugar fue de 2 3 - 796
nglml-, y de 5 - 2,580 ngiml para norbuprenorfina sin conjugan También se enconÍó que
las concentraciones de buprenorfna y norbuprenorfina libres en orina pueden ser
relativam€nte pequeñas (<1 nglml-) si se toman en dosis administradas clínicamente, pero
pueden alcauar hasta 20 ng/ml si se abusa

Benzodiazepinas (BZD)
Las beuodiazepinas, enfte ellas alpmzolam, díazepam, lomzepam, t:iazolam,
clordiazepóxido, flumzepan y temazepam son fámacos sedantes, hipnóticos y ansiolíticos
que se emplean habitualmente como Íanquilizantes. La mayoría de las bemodiazepinas se
metabolizan ampliamente en el hígado y se excretan por la orina como metabolitos Tienen
un potencial bajo de dependencia fisica o psicológica. Sin embargo, [o misrno que otros
estimulantes del sistema neryioso cenftal. oueden inducir somolencia v relaiación
muscular Elabusocrónicodebeuodiazepinas'puedeproducirunaintoxicacióñsimilarala
conduct¿ del alcohol. La sob¡edosis y el consumo prolongado de beuodiazepinas pueden
causar coma y, posiblemente, la muerte. Las beuodiazepinas pueden pemanece¡ eficaces
dumnte 4 a 8 horas Los niembros de la familia de las bevodiazepinas se absorben a
distintas velocidades y sus efectos pueden yariar con la tasa de absorción. Se excret¿n por la
orina principalmente como los compuestos originales o como m met¿bolito inactivo (e.g.
glucurcnido de oxazepam) que sólo son detect¿bles durante mo (l) o dos (2) días.
Oxazepam, un metabolito común de muchas beuodizepinas, quo también se comercializa
como Serax, puede mantenene detectable en la orina durante un peúodo de hasta una
semana, baciéndolo un marcador útil del abuqo de beuodiazepinas.

Cocaína (COC y COC150)
La cocaína es un estimulante del sistem newioso que puede ser adictivo. La cocaína puede
aparecer en la orina sólo unas homs después de su consumo, nientras que la
beuoilecgonina, un producto de degmdación hidrolítica de [a cocaína, puede detect¿rse en
la orina más de dos (2) días después de su consumo Por lo tanto, se ha empleado
mpliamente la detección de beuoilecgonina en la orina humana para evaluar el consumo
oe cocalna.

Metanfetamina (MET, MET500 y MET300)
Una sobredosis de metanfetamina produce infranquilidad, confi.rsión, ansiedad,
alucinaciones, aritmias cardíacas, hipeiensión, hipertemia, colapso circulatorio,
convulsiones y coma, La metanfet¿mina se ha implicado en intoxicaciones mortales
después de su administación tanto por vía infiavenosa como oral. Los comumidores
crónicos pueden presentar una psicosis paranoide. La d-Metanfetamina (d-desoxiefedrina,
Desoxyn, Methedrine) es el derivado N-metil de la anfetamina, utilizda en el Íatamiento
de la obesidad La metanfetamina se adninistm por vía oral, insuflación nasal o inyección
intravenosa, con una dumción de dos a cuatro homs. La metanfet mina es sometida, en
parte, a N-dosmetilación y se convierte en anfetanina, su principal metabolito activo En
condiciones nomales, hasta el 43% de la dosis se elimina, con un 4 a 7% aproximadamente
de anfetamina. En la orina ácida, hasta el 76% se encuentra como droga no alterada, y el
1Yo como anfetamina en 24 homs, mientras que, en la orina alcalina, los valores
coÍespondientes son 2% y menos de 0.1% Con frecuencia, durante las 24 primeras horas
de irgestión de l0 mg, se encuentran cotrcentraciones de anfetamina en la orina de 0,5 a 4,0
mg/L. En la orina de consumido¡es de metanfetamina se obseryaron concenhaciones de
metanfetamina de 24 a 333 mg/L (promedio 142)

Morfina/Opiáceos (MOR/OPI2000 y MOR/OPI300)
La morfina es un popular fámaco comercializado (Semx) pam el tratamiento del dolor
moderado o grave. También es un metabolito común de los opiáceos fmorfina, codeína
(metilmorfma) y heroína (m derivado semi-sintético de la morfina)] Los opiáceos se

administan por inhalación (fumados), por inyección intravenosa o intramuscular, o por vía
oral Entre los efectos advenos o tóxicos de los opiáceos se cuentan la miosis,
esteñimiento, retención urinaria, náuseas, vómitos, Ilipotemia, somolencia, mareos,
apatía, confi.¡sión, depresión respimtoria, hipotensión, piel fría y sudorcsa, coma y edema
pulmonar. Después de una sobredosis puede producine la muerte

La dumción del efecto de la morfma es de tros a seis holas. La morfina se metaboliza
extensamente y sólo del 2 aI 12% ss excreta no altemda por la orina. La heroína se
metaboliza nápidamente a morlma en el organismo; la pauta de excreción urinaria de la
heroína es similar a la de la morflma. La codeína también se metaboliza extensamente, y del
10 al 1506 de la dosis se desmetila oara fomar morfina v norcodeína. Se ha descrito aue la
morfina no alterada puede pemanécer detectable en la-orina durante un período de iasta
una semana, lo que háce qué sea un útil marcador del abuso de opiáceos.

Metadona (MTD)
La met¿dona, también comercializada como Dolofina, Methadose y Amidone, posee
muchas de las propiedades famcológicas de la morfma y es aproximdamente igual de
potente como analgésico cuando se administra yía parenteml Sin embargo, a diferencia de
la morfina. la metadona o¡oduce unos efectos sed¿ntes mrcados con la administración
repetida, a consecuencia dé la acumulación del fámaco. La metadona se ha empleado cono
principal sustituto de los opiáceos, tales como la heroina, la morfina y la codeína, en las
clínicas de tratamiento de mantenimiento de drogas. Se adninisÍa por vía oral, o por
inyección intravenosa o intramuscular La dumción del efecto de la metadona es de 12 a 24
homs. Sus principales productos de excreción urinaria son la meiadona, EDDP (2-etildieno-
1,S-dimetil-3,3-difenilpinolidina) y EMDP (2-etil-5-metil-3,3-difenilpinolidina) El
porcentaje de metadona excretada no alterada en la orina es del 5% al 50% en 24 horas,
mucho más que la EDDP y la EMDP. Se han observado gmndes 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
presenle en la orina a una concentración superior a 1000 nglml, 24 horas después de una

Prueba
Anfetámina
Anfetanina
B arbitúricos
Buprenorfi na,t'lorbuprenorfi na

Beuodiazepinas

Cocaína

CocaÍna

Metanfetamina
Metanfetamina

Metanfet¿mina
Morfina (Opiáceo)

Morfina (Opiáceo)
Metadona
Oxicodona
Fenc ic I idina
Propoxifeno
Tricíclicos
Marüuana/Hachís
MDMA o Éxtasis

* Niveles fuera de lineamientos de SAMHSA. ** Concentraciones combinadas
de BuprenorJina (BUP) y Norbuprenorfina (NBUP) ***SAMHSA no ha
índicado niveles de corte de detección para muestras positivas ***x¿ds
pruebas de BAR, BZD y TCA darón resultados positivos preliminares cuando se
ingieran BAR. BZD o TCA a o por encima de niveles terapéuticos No hay
níveles de droga uniformemente reconocidos para barbituricos,
benzodiacepinas o antidepresivos tricíclicos en orina. El dispositivo de prueba
multi-drogas de abuso en orina muestra si hubieron o no drogas presentes dl
nível de corte.

Este dispositivo proporciona únicamente un resultado preliminar Se debe usar
un método químico alterno mas especiJico para obtener un resultado analítico
conrtrmado. La eromatografia de Gases/Espectrometría de Masa (GC/MS) o la
Cromatografia de Líquidos de AIta Efcacia (HPLC) son los métodos de
conrtrmación preferidos Se debe usar considerdción clínica y criterio
profesional a .ualquier resultado de prueba de drogas de abuso,
particularmente cuando se obtienen resultddos positivos prelimtnares

RESUMEN
Anfetaminas (AMP y AMP300)
La detección de anfetaminas en orina humana ha sido ampliamente utilizada para
detemina¡ el abuso de anfetaminas. Las anfehminas son drogas que estimulan el sistema
nervioso centml. Pueden inducir un estado de alerta, falta de sueño, aumento de eoergía,
disminución del hambre y sensación general de bien€star. La sobredosis y el consumo
prolongado de anfetaminas pueden ser causantes del abuso de la droga, que puede causar un
daño gmve o pemanente del sistema neryioso del ser humano. Las anfetaminas aparecen en
la orina a las tres homs de su adrninistración (cualquier tipo), y pueden est¿r p¡esentes
aproximadamente 24 a 48 horas después de la última dosis.

Barbitúricos (BAR)
Los barbituricos son depresores del sistema neryiosb cental y se emplean como sedantes
hipnóticos. La sobredosis y el consumo prolongado de barbituricos pueden ocasionar un
daño grave o pennanente del sistema nervioso humano, Los barbituricos se clasifican como:
(l) ultracortoi, (2) cortos-intemedios y (3.¡ prolongados. La'duración de los compuestos de
acción ultracorta (secobarbital, pentobarbital, etc.) es de quince (15) ninutos a seis (ó)
homs. La duración de los compuestos de acción intemedia (amobarbital, etc.) es de tres (3)
a veinticuatro (24) horas La duración de los compu€stos de acción prolongada
(fenobarbital, etc ) es de quince (15) a cuarenta y ocho (48) horas.

Los barbituricos más comúmente abusados son los de acción corta o intemedia Los de
acción prolongada mra vez son comumidos como,drogas de abuso. Los de¡ivados de los
barbituricos se.excretan por la orina en cantidades variables del iámaco inalterado y los
metabolitos. Los barbitu¡icos de acción prolongada se excretan en un porcentaje más alto de
droga no altenda en la orina, mi€ntras que los de acción más corta se metabolizan de
manem extensa y se excretan por la orina con m porcentaje más bajo de drogas no
alteradas.

Bupreno rfina/Norbuprenorfina (BUP/I.{BUP)
La buprenorfina es una droga analgésica, y también se utiliza en los tmtamientos de
sustitución de heroína y de desintoxicación. Debido al aumento de su uso médico, también
aparece en el mercado negro como una droga ilícita, y han ocurido muertes cuando se usa
en combinación con otras drogas.

La buprenorfma se adninistra clínicamente por vía intravenosa, inkamuscular o sublingual.
La buprenorfina es metabolizada por N-desalquilación pam formr el compuesto
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sobredosis Por lo tanto, se ha empleado la concentración de metadona en la orina humana
como marcado¡ del abuso de la metadona

Oxicodona (OXY)
La oxicodona es un opioide semi-sintético con una estructura similar a la codeína. Se
prescribe pam el alivio de dolor moderado a gnve. Como todos los antagonistas de los
opiáceos, la oxicodona proporciona alivio al dolor actuando en teceptores de opioides en la
médula espinal, el cerebro, y posiblemente directarnente en los tejidos afectados. La
oxicodona es un depresor del sistema neryioso central que puede causat somolencia,
ma¡eos, letargo, debilidad y confusión. La toxicidad en una sobredosis de oxicodona puede
causat estupor, coma, flacidez muscular, depresión respiratoria seveu, hipotensión y paro
respintorio

La oxicodona se metaboliza por desmetilación en oximorfona y noroxicodona. Después de
una sola dosis oral de 5 mg, sg excreta el I3-19%o de la oxicodona no alterada en una
recolección de ori¡a de 24 horas. Se espera que la ventana de tiempo para la detección de
oxicodona en orina sea similar a aquella de otros opioides hles como la norfina.

Fenciclidina (PCP)
La fenciclidina (PCP), también llamada Polvo de Angel o Hierba Asesina, es una popular
droga de abuso, así como un tranquilizante legítimo de uso veterinario Se administm
inlalado/fumado, por insuflación nasal, inyección intrayenosa o ingestión. Su efecto tiene
una duración de dos a cuatro homs y la psicosis puedé durar vrias 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 50Yo alas 72 homs. Só1o el2Yo de tna dosis se exc¡eta
por las heces. Un promedio del 77Yo de una dosis intravenosa se excr€ta por la orina y las
heces en 10 días Por lo tanto, se ha empleado la PCP en la orina humana como marcador
del abuso de osta sustancia La mavoría de las veces. las concenÍaciones de drosa no
afterada en fa orina de los consumidoies ambulatorios dePCP son de 0.04 a 3.4 mplL.-

Propoxifeno (PPX)
El propoxifeno es un medicamento recetado para el alivio del dolor El clorhidnto de
propoxifeno (Dawon, Dolene y ohos) está disponible en cápsulas de 32 y 65 mg; el
napsilato de propoxifeno (Dawon-N) esti disponible en comprimidos de 100 mg o como
susoensión. Esá relacionado estructuralmente con la metadona, La sobredosis del fámco
puede afectar ala región encefálica y causar euforia, al iguat que muchos opioides. La
sintomatología progresiva del propoxifeno consiste en malgesia, estupor, depresión
respimtoria y coma, otc La semivida del propoxifeno es de 8 a 24 horas, Tms la
administración por vía oral, el propoxifeno alcaua su máximo en una a dos horas. Existe
una gran variabilidad entre las peNonas en cuanto a la tasa de depuración El porcenaje de
propoxifeno no alte¡ado que se excreta por la orina es inferior al l%, El principal
metabolito del propoxifeno es el no¡propoxifeno. Por lo tanto, la detección de este
metabolito se emplea extensamente para el análisis del abuso del propoxifeno. La semivida
del norpropoxifeno es de aproximadamente 30 horas y su acumulación con dosis repetidas
puede ser responsable de una parte de la toxicidad observada

Antidep resivos Tricíclicos (TCA)
Los antidepresivos tricíclicos (TCA) son un gmpo de fámacos antidepresivos que
contien€n tres anillos fusionados en su esfuctura química. Los TCA pueden administmrse
por vía oral o intramuscula¡. La sintomatología progresiva de los ü-icíclicos consiste en
agitación, confusión, alucinaciones, hipertonicidad, convulsiones y altenciones
electrocardiográficas. La semivida de los TCA varía entre unas horas y unos días. Los
antidepresivos ticíclicos de uso habitual se excretan por la orina con un porcentaje muy
bajo de fámaco inalteedo, menos del l%. Por lo t¿nto, se ha ernpleado la detección de los
TCA y sus metabolitos en la orina humam para la evaluación del abuso de los TCA. Esta
prueba pemite detect¿r amitriptilina, desipramim, imipramina y nortriptilina a un nivel de
corte de 1,000 nglml.

Marihuana (THC)
El tetrahi&ocamabinol (THC, A-9-THC, A-1-THC) es el más activo de los constituyentes
principales, así como el principal met¿bolito de los cannabinoides, tales como la marihuana
y el hachís. Los camabinoides se han empleado corno depresores del sistema newioso
central. La sobredosis y el uso prolongado de camabinoides pueden ser causantes del abuso
de la droga, que puede causar m daño grave o pemanento del sistema nervioso del ser
humano. La detección de THC en la orina huruna ha tenido un uso extendido para evaluar
el consumo indebido de camabinoides.

MDMA (Éxtasis, XTC)
MDMA es una abreviatura del compuesto químico metilendioximet¿nfetamina. También se
le conoce por nombres de uso coloquial, enhe ellos, X, XTC, E, Paloms del Amor,
Claridad, Adán, Gallet¿s de Discoteca y trébol, etc. Es m estimulante con tendencias
alucinógenas, descrito como empatógeno, ya que libera sustancias químicas que altemn el
humor, t¿les como la L-dopa, en el cerebro y puede genemr sentimientos de amor y
amistad. La MDMA es una droga de clase A, en la misma categoría que la heroína y la
cocaína, Enfte las reacciones adversas de la MDMA se encuentan el aumento de la presión
afterial, hipertemia, ansiedad, paranoia e iroormio. La sobredosis con MDMA puede ser
mortal y muchas veces ocasiona insuficiencia cardíaca o insolación

La MDMA pertenece a la familia de las drogas sintétipas; enÍe las drogas emparentadas se

cuentan la MDA (metilendioxianfetamina), droga originaria de la MDMA y la MDEA
(metilendioxietilanfetamina), también conocida como EVA. Ambas muesüan efectos
similares a las anfetaninas. LA MDMA se administra por vía oral o inyección intmvenosa.
Los comprimidos de MDMA vienen en dife¡entes tamños y colores, y muchas veces
t¡enen logotipos tales como palomas. La dosis clínica es de 50 a 100 mg; el umbral de la
dosis tóxica es de 500 mg, Los efectos de la MDMA comieuan 30 minutos después de la
toma; presentan un pico al cabo de ma hora y du¡an dos a t¡es horas. El 65% de la MDMA
se excreta no alterada por la orina; pemanece detectable en ésta hasta tres días después del
consumo.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO
El Dispositivo de Prueba Multi-Drogas de Abuso en Orina consiste de cualquier
combinación de entre una (1) a doce (12) tias de prueba individuales para los
fármacos siendo analizados. E1 ensayo es un inmunoensayo cromatogiifico de
flujo lateral de un paso basado en e1 principio de competición por sitios
limitados de unión de anticuerpos entre una droga o los metabolitos de una
droga en la muesta y un conjugado de droga-proteína inmovilizado en un

sopofte de membfana porosa.

Du¡ante el análisis, la orina se traslada al área de prueba de 1a membrana por
acción capila¡, movilizando los conjugados de anticuerpo de colo¡. Entonces los
conjugados de anticuerpo se mueven a través de la membrana al area de prueba.
En ausencia de droga o si la concentración de la droga se encuenta por debajo
del límite de cote en la muestra, los conjugados de color se adhieren al antígeno
de droga coffespondiente i¡movilizado en el ¿írea de la línea de prueba,
formando una banda de color vino (línea T). Si se encuentra droga en la
muestra, la droga o 1os metabolitos de la droga compiten por los sitios limitados
de unión de anticuerpos. Si la concentración de droga se encuentra en o por
encima del límite de corte, 1a droga saturará todos los sitios de unión del
anticue¡po, previniendo la unión de los cor{ugados de color al antígeno en el
área de la línea de prueba de la membrana. Por 1o cual no se formará línea de
color.

La línea de control (línea C) sirve como un control de calidad intemo del
sistema. Debe¡á 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 está

sellado en una bolsa de aluminio
¡ I Manual (Instrucciones de Uso)

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
SUMINISTRADOS
o Cronómet¡o
. Controles positivos y negativos extemos

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

precrsos.
2. No se abra la bolsa sellada hasta que se esté listo para realizar el ensayo.
3. No use dispositivos caducos.
4. Deseche todas las muestras y materiales usados del ensayo corno si se

tratara de material de riesgo biológico.
5. No se utilice el dispositivo si se es daltónico.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
o Almacene el producto a temperatua 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).

RECOLECCIÓN DE LA MUESTRA

IMPORTA¡ITE: No ab¡a la bolsa hasta que se esté listo puz realaar la
prueba.

1. Saque el vaso de prueba de la bolsa.

2. Etiquete el vaso con el número de identihcación de1 paciente o e1 control y
la fecha.

3. Pida al paciente que quite la tapa y orine directamente en el vaso hasta a1

menos e1 nivel Min (mínimo) marcado en el vaso, y hasta el nivel Max
(máximo). No llene demasiado el vaso. Vuelva a poner la tapa en el vaso.
LimFie cualquier salpicadura o dename que pudiera haber en la parte
extema del vaso.

4. Verifique de inmsdi¿1q la tira de temperatura en el vaso. La tempefatura
debe estar entre 32-38 "C (90-100'F). Si la temperatura no se encuentra
dent¡o de éste intewalo, 1a muesü¿ puede haber sido alterada y se deberá
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 días. 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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2. Proporcione el vaso al individuo a ser analüado.

3. Recolecte la orina en el vaso. Asegúrese que la muesÍa esté por encima
del nivel mínimo.

4. El vaso debe ser regresado de inmediato al recolector. El personal
autorizado debe desprender la etiqueta removible. Verifique de i¡mediato
la tira de temperatura en el vaso. La temperatura debe estar entre 32-3 8 "C
(90-100'F). Si la tenperatura ne se encuenta denffo de éste intewalo, la
muestra pudiera haber sido alterada y se deberá recolectar otra muestra.

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

INTERPRETACIÓN DE LOS REST]LTADOS

Cada tira de prueba es etiquetada con una abréviación para rura prueba. Por
ejemplo, "COC" es para una prueba de cocaína. Se puede encontar una lista
completa para cada prueba en la sección de uso previsto en 1a página l.
IMPORTANTE:
o Lea cada prueba de manera independiente.
o No compare la intensidad de color de una prueba a otra.
o No compare la intensidad de color de la Línea T a la Línea C,
o No interprete los resultados después de 7 minutos,

ENSAYO DE ADULTERACIÓN
Entre 1-2 minutos después de añadir la muesfa, compare el color de cada
alnohadilla con aquel de la almohadilla correspondiente en la tabla de colores
adjunta al reverso de éste manual. Los cambios en e1 color después de 2 minutos
no tienen valor para 1a interpretación. Las 6 almohadillas, 1eídas de izquierda a
derecha en el pocillo de muestra, evalúan los siguientes panámetros: CR NI GL
pH SG OX

CR (Creatinina): La creatinina se utiliza para utahzar la dilución de la
muestra. La excreción diaria de creatinina, relacionada a la masa muscular del
cuerpo humano, es usualnente constante. Los linearnientos de1 DOT declar¿n
que los niveles de creatinina menores a20 mgldl en muestras de orina indican
adulteración, independientemente de factores tales como edad, genero, dieta,
masa muscular y distribución de la población local.

M (Nitrito): El nit¡ito no es un componente normal de la orina. Niveles bajos
de nitrito hasta 3.6 mg/dl pueden ser encontrados en algunas muest¡as de orina
debido a infecciones del tacto urinario, contaminación bacteriana o
alnacenamiento inapropiado de la muesta. 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 adulteración. Pudieran presentarse
resultados falsamente positivos cuando se presentan cuerpos cetónicos. Los
cuerpos cetónicos pudieran aparecer en la orina cuando una persona se
encuentra en cetoacidosis, inanición u ota condición metabólicamente anormal.

p[ Los intervalos normales de pH en 1a 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 adulte¡ación.

SG lGravedad Esoecífica): Diferentes müestas de orina pueden variar en
gravedad específica de 1.003-1.030. Los adultos nomrales con dietas nonnales e
ingesta nonnal de fluidos tendr¡ín un promedio de gravedad específica en la
orina de 1.016-1.022. Una gravedad específica elevada en la orina pudiera
obtenerse en 1a oresencia de cantidades moderadas de nroteína. Los
lineamientos del DOT deilaran que una muesfa de orina con un nivel de
gravedad específica menor a 1.003 es indicación de adulteración. Los valores de
gravedad específica y creatinina debenán ser considerados juntos para
proporcionar un mejor panorama de si la muestra fue adulterada.

OX lOxidar¡tes): La presencia de reactivos oxidantes en la orina es indicativo
de adulteración dado que los reactivos oxidantes no son constituyentes normales
de la orina. Los reactivos oxidantes incluyen lejía, peróxido de hidrógeno,
clorocromato de piridinio, etc.

Si las almohadillas de prueba indican una muesfa inválida para los ensayos,
anote esta infonnación en el registro de la muest¡a.

ENSAYO DE DROGAS

Positivo Preliminar:
Si la línea C aparece y no hay línea T, el resultado es positivo preliminar para
esa droga. Más de una prueba puede resultar positiva prelimin¿r.

Nota: Los resultados positivos preliminares deberán ser conJirmados con un
método más específico. GC/MS o HPLC son los métod.os de conJirmación
preferidos.

123456
f-l - f-'] f-'l - - Result¡do PositivoC H H H H H H C Preriminarparala
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Negativo:
Si aparecen ambas líneas C y T para esa prueba, el resultado es negativo para
esa droga. Si ambas la línea C y la línea T aparecen para todas las pnrebas, la
muestra de orina es negativa para todas las drogas analizadas.

123456
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Nota: Incluso una línea T muy tenue es indicación de un resultado negativo.

Inválido:
Si no se desarrolla una 1ínea C dentro de 4 minutos en cualquier tira de prueba,
el resultado es invalido. En este caso, no comunique los ¡esultados. Repita el
ensayo con un dispositivo nuevo. Si el ¡esultado sigue siendo invalido, deje de
usar el dispositivo y contacte al fabricante.

723456
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CONTROL DE CALIDAD
Funciones de Control Integradas:
Esta prueba contiene una función de control integrada, la línea C. La apadción de la
línea C color vino indica que se ha absorbido un volumen adecuado de la muestra y
que ha ocunido el flujo capilar. La línea C siempre debe aparecer. Si no se desa¡rolla
la línea de Control dentro de 4 minutos, revise el procedimiento completo y repita el
análisis con un dispositivo nuevo

Control de Caüdad Externo:
Los usuarios deberán siempre seguir los lineamientos federales, estatales y locales
apropiados relativos a utilizar controles de calidad extemos. SAMHSA ¡ecomienda
que la concentración de droga(s) en controles positivos y negativos sea de
aproximadamente 25Vo por encima y por debajo de la concentración de corte del
ensayo.

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

2. Este dispositivo proporciona solamente los resultados preliminares de las
pruebas analíticas cualitativas. Se debe utilizar un método altemativo más
especifico para obten€r un rcsultado analítico confi¡nado.

3. Este producto está diseñado para analizar orina humana únicamente.

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

5. Las muesfas en las cuales se sospecha han sido contaminadas con
bacterias no deberiín ser usadas. Estos contaminantes oueden 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 sección Uso Previsto en la página 1.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPEÑO
Precisión
Se realizó un estudio comparativo en dos Laboratorios Centrales Médicos
(POL) y un Laboratorio de Referencia. Las muestras se etiquetaron y analjzaron
"a ciegas" para cada analito (droga o metabolito de 1a droga). Cada muestra fue
utaTtzada en cada sitio con la Disoositivo de Prueba Multidrosas de Abuso en
Orina y los resultados ." 

"o-p-uioo 
a los resultados de GC,MS o HPLC/I4S.

Los resultados del análisis se agrupan en libre de drogas, por debajo del 75% del
corte (negativo), por encima del 125% del corte (positivo), entre 75% del coÍe y
corte, enfe el cofte y l25Yo de1 co¡te de acuerdo a 1as concentraciones del
analito de GC/MS para todos los analitos excepto BUPA{BUP y TCA, los
cuales fueron analizados con HPLC/MS. En general, este análisis mostró más de
,m 90Y, de concordancia con el método de análisis seleccionado Dara cada
analito. Los resultados del estudio se tabularon más adelante.

Método CC,MS

CeneralMulb-Drue ofAbuse
Libre de
Dogas

Negalivo
<7sYo

Corte

't5%
Corte a

Corle

Cofre a
125%
Cone

Positivo
>125Vo

CofeDroga
Code

lnplñl)
AMP 1000 0 I43

16 0

Total 176 76 ó0 ló I48 476
o0r/. 0or/. 18 3r/. 93 3% 00Yó 92o/¡

AM?-]UO JU{J 0 39 '75

Neeahvo 30 45 q

45 5 4 15 240
000/" looo/^ ooo/ó 86 10/. 000/.

tsAR 200 1 140

N€pativo 200 20

Total 200 2 20 28 I40 400
oor/" tooo/" 96 40/" I 000/n 99 30/"

BZD 300 32

Nesativo 163 24 25

l6R 24 44 400

1007o IAO% lE% tu0% l00Yo

COC 300 Positivo 0 g 164
4 0

Total t38 4 20 24 I64
100% 100"/o t00% 97 E%

cocl50 150 42

l0 q 4J
To al l0 45 15 240

000/. 00% 9s 60/^ \ lo/" 100% 91 90/.

Mbl Posihvo ?4

200 ló t2
T 200 6 24 36 400
r€lactor oo/" o00/" ooo/" 9'70/"

MET5OO 500 Post vo 6 24 152

Nesafivo 220 22

))o 40 4',76

100% 00Vo ]E 6Vo 60Vo 1007o 95 4Yo

MET3OO 300 0 0 l3 75

J{J

Tot¿l 30 45 15 240
o00/" ooo/" r 000/" 4 100% 9t.l

$IOIUOU JUU

N t30 It
Tota 180 24 I36 376

000/. 1 000/. 45 Ro/" I 000/. ooo/¡ 96 s%
MOR 2000 Posihvo 0

Nesativo It2 l0
64 28 144 400

I n00/. 000/" qs 50l.

MTD 100 l0 l6 r44
92 t8 0

tg? )R i6 144 400

Cofelaciór 100% 64 3Vo l0( 91

OXY r00 Positivo 0 0 40 75

Nesativo 0

Total 30 45 45 15 24

I 000/" 000/. 91 3r/. 33 9% l00Yo 96 7%

PCP 25 0 160

Nesahvo E4

Total 24 3l I60 400
1000/" 66 10/" lo00/. 000/. 93%

100 ?osibvo U t0
40 t0

T 40 0 10 100

ROo/" 000/" 980/ñ

THC 50 Positivo 0 II I56
Nesativo 60

lota )o 3S6

t00% 00% 54 2Vo E57o 10(

MDMA 500 I l0
40 l0 0

Total 40 IO ll l0 EO

ooo/" ooo/" 920/" 000/. t00% 91 50/.
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HPLC/MS

General
Mulfi-rhrs of Abnse IHne Tesi Negativo

<'15Yo

Code

't5%
Corte a
Cofre

Cofre ¿

125%
Positivo
>I25Yo

Droga Uorte
lnslml)

Drog6

BUPA{BTIP 10 Pos¡tivo 0 l3 l9
49 0

lota 94

I00% 83 3% 90. t00% 96 3%
TCA 1000 Posifivo 0 0 8 2

Neeativo 40
Total 40 t0 l{) EO

100% 100% 300/" 000/. l00o/o 97 5%

Reproducibilidad
La reproducibilidad de cada prueba fue determinada por ensayos duplicados de
tres diferentes lotes de Droducción con cuat¡o niveles de muestras: Libre de
drogas, TSYo de1 corle, 12506 del corte y 300% del corte. Para las pruebas de
AMP, AMP3OO, BIJP/NBIJP, COC, COCl50, METsOO, MET3OO, MOR3OO,
OXY, THC, MDMA, FTL, K2 y TRA, 1os dispositivos se ejecutaron en tres
días consecutivos, seis réplicas por día, para un total de dieciocho pruebas para
cada control. Para las pruebas de BAR, BZD,MET, MOR, MTD, PCP, PPX y
TCA, los disposiüvos se ejecutaron en cinco días consecutivos, cinco veces por
día, para un total de 25 ensayos para cada control. Los resultados indican una
precisión del 100% para 1as réplicas dentro de cada lote y ninguna variación
interlote apreciable entrc tes lotes diferentes de dispositivos.

Reactividad Crtzada
La reactividad cmzada de este dispositivo fue evaluada al adicionar muestras
libres de droga con compuestos esuuctualmente relacionados. Los compuestos
que produjeron respuestas positivas se enlistan más adelante.

Droga Compuestos Relacionados
Corcetrtraciór

(ns/mt) Compuestos Relaciotrados
lotrcertrac óÍ

AMP I 000 t000

20 000
4 - met ¡ le n ecl ¡ ox¡-a nletau in a

3000

100 300

Anfet 20 000 , 4 - m e t ¡ lend i ori- a nfel a n ¡ na
3000

BAR 2'/) 200

larb¡tal 25n 2r0

lutabarbital 100 200

hilalbi¡al 200

BUP/
NBUP

hqrcnotfna-3-P-D
750

Vorbuprenoúno-3-P-D- 30,000

{alotf na 100 000

BZD llorazolan i00 300

500 ,Ieeluepon 300

1500 250

500 400

)iazeDam 200 250

)6net¡ldiaceDa,n 300 300

300 )tazeDau 300

450

coc 300 t500
300

coc150 t50 t500
]¡50

MET t-A 50 000 1,4 - n e t¡ le n d ¡ or i-a nfe¡a n ina
MDA) 50 000

t0 000

l-Metanfet 500 t0.000

'Metanfet 25 000
50,000

IA 50 000 ATDA)

l-Metanfet 300 t0.000

lrletanfe tan ¡no 25.000
50,000

50 000 MDA)

MOR 2000 3000

it¡l Mof¡na 2000 r'feDeid¡na 30.000

Tidro úod¡na 2500 i-Acetilñol 2.000

MORl00 300 500

300 ufepet 30000

it¡l Motfrna 300 ,\icodona t000

400 300

MTD a)-a-Metatlol 800 r000

oxY )¡ica t00 100.000

L[orlina 20.000 itil Morl¡na 100,000

PCP l4et¡lfen¡dato 25.000 'enociclidind 2 000

25.000

PPX rifeno 300 I et ¡ l- l, 5 -d i il et¡ l- 3, 3 -
' ífenilp í ft o I í na (ED DP,
íetebo I ¡to de Metddona)

200,000300

l 350 000

TCA L000 5 000

4n¡u'¡Dll¡na t 000 )oxeD¡na 3.000

800 2 000

JcsiDramina 800 erfenazt 75 000

I 000 15 000

I 500 2 000

¡j
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Droga Compuestos Relacionados
loncentrac ó

lnolmll Compuestos Relacionados lnslmlI
THC l-nor-D-8-THC-9-COOH I -h¡droxi-D-9-THC t00

l - no r- D- 9 -1-HC- 9- CO O H LTeúah¡dro¿ 10.000

I0 000

MDMA tle ti I e wl i o r ia nfe t a n i n a
MDA) 2000

let i le n d ¡ ox ie I lanfeta m ¡ n a
MDEA)

1000

Para determinar la interferencia de analitos estructuralmente no relacionados, se

evaluó cada analito de la orueba usando el disoositivo de análisis de orina
específico al analito, in am6os pools de orina libie de drogas y pools de orina
adicionados con el nivel de corte de cada analito.
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Consulte las instrucciones
de uso

Precaución, consulte los
documentos adjuntos

Alfa Scientific Designs Inc
'13200 Gregg St
Poway, CA 92064 - USA
Made in USA
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Código de Lote

Fabricante

Contiene suf¡ciente para < n >
prueDas

No se reutilice

@
E
l|{]
,in

en esta tabla no bferfieretr cotr los

' 
R¡olóoi¡n c Riolóq¡cos Concentración

2U0 us/ml oH
Bilirtub 100 Lq/mt Gt

00 nc/nl
Ghrcosa 200 aq/ml

I -A¡íl^ Ar¡Árhi.ñ) 00 lg/nl100 ua/nl
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