M MONTEBIO 5 Drogas (Panel)

COD: MD-U55
USOINDICADO

La prueba rapida en un solo paso para la deteccién cualitativa simultdnea de 5
drogas en orina humana (panel) es un inmunoensayo cromatografico cualitativo.
Las concentraciones designadas de cut-off y calibradores para estas drogas son las
siguientes:

PARAMETRO CALIBRADOR CUT-OFF
Cocaina (COCQ) Benzoilecgonina 150 ng/ml
Marihuana (THC) 11-nor-A9-THC-9-COOH 50 ng/ml
Benzodiacepina (BZO) Oxacepam 200 ng/ml
Anfetamina (AMP) Anfetamina 500 ng/ml
Opiéceos (OPI) Morfina 300 ng/ml

INTRODUCCION

La prueba rapida en un solo paso para la deteccién cualitativa simultanea de 5
drogas en orina humana es un inmunoensayo cromatégrafo rapido basado en
una alta y especifica reaccién inmunoquimica de antigeno-anticuerpo, que se
utiliza en el andlisis de los componentes especificos en orina humana. Es una
prueba rapida visual y competitiva que puede usarse para la deteccion cualitativa
y simultanea de Marihuana, Cocaina, Benzodiacepina, Anfetamina y Opiaceos. El
periodo de tiempo seguido al consumo de cada droga que presente resultado
positivo depende de varios factores incluyendo la frecuencia y la cantidad de dro-
ga consumida, el tiempo de metabolizacién, el tiempo de excrecién, la vida media
de la droga, la edad del consumidor, el peso y la dieta. Cada droga es detectada y
depurada por el organismo en diferentes tiempos. Referencias en la tabla:

Droga Tiempo de deteccién Tiempo de depuracién

coc Entre 2y 6 horas después de su uso De 2 a 3 dias después de su uso

AMP Entre 4y 6 horas después de su uso De 2 a 3 dias después de su uso

THC Entre 1y 3 horas después de su uso De 3 a 10 dias (10 a 20 para consumidores crénicos)

OPI Entre 2y 6 horas después de su uso De 1 a 3 dias después de su uso

820 Y Por 3 dias después de su uso y de 4.2 6 semanas en
consumidores crénicos

PRINCIPIO

La prueba rapida en un solo paso para la deteccién cualitativa simultanea de 5
drogas en orina humana es un inmuno ensayo rapido basado en el principio de
uniones competitivas. Las drogas que pueden estar presentes en las muestras
de orina compiten frente alos respectivos conjugados de las drogas por los
puntos de unién al anticuerpo. El dispositivo contiene en las tiras membranas
que estdn precubiertas con proteinas conjugadas de la droga en la zona de la
muestra. Cada tira contiene el anticuerpo conjugado oro coloidal al final de la
membrana. En ausencia de droga en orina, la solucién del anticuerpo conjugado
oro coloidal migra hacia arriba con la solucién de la muestra cromatografica-
mente por accién capilar a través de la membrana hacia la zona del conjugado
inmovilizado de la droga especifica. Luego, el anticuerpo conjugado oro coloidal
se une al conjugado proteico de la droga especifica para formar lineas visibles
para el complejo anticuerpo con el conjugado de la droga. Es entonces cuando
se forma un precipitado visible en la zona de muestra, indicando que la muestra
es negativa para la droga especifica. Cuando la droga esta presente en la orina,
el antigeno de la droga compite con el conjugado proteico de la droga en la zona
de la tira para el anticuerpo limitado. Cuando una concentracién suficiente de
droga esta presente, esta llenara la zona de unién de los anticuerpos limitados.
Esto no permitird la unién del anticuerpo coloreado (conjugado proteico de la
droga)- conjugado oro coloidal al conjugado proteico de la droga en la zona de la
muestra. Es entonces que la ausencia de color en la zona de la muestra indica un

resultado positivo. Una banda de control con una reaccién distinta de antigeno-
anticuerpo fue agregada a la membrana de inmunocromatografia de la tira en la
zona de control(C), para indicar que el andlisis ha sido realizado correctamente.
Esta linea de control debe aparecer siempre independientemente de la presencia
de droga. Si ello no ocurre, el dispositivo debe ser descartado.

MATERIALES

Materiales suministrados:
+ 25paneles
« Tfichatécnica

Material requerido no suministrado:
«  Cronémetro

«  Controles positivo y negativo

« Centrifuga

ADVERTENCIAS

* Solo para Diagnoéstico de uso "in vitro".

» Elenvase conteniendo el dispositivo debe estar sellado. Descarte el dispositi-
VO si se encuentra averiado.

» Las muestras de orina deben considerarse potencialmente infecciosas. Se
deben establecer métodos adecuados de manejo y descarte.

« Para evitar contaminacion cruzada entre muestras de orina utilice distintos
recipientes de recoleccién de muestra y pipetas para cada muestra.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

« Almacene el dispositivo en su envase original a temperatura ambiente o
refrigerado (entre 2 y 30° C) hasta la fecha de caducidad indicada en el envase.

«  Elproducto es sensible a la humedad y debe ser utilizado inmediatamente
después de abierto.

« Cualquier envase dafiadodebe serdescartado.

OBTENCION Y PREPARACION DE LAMUESTRA

Recoleccién dela muestra deorina:

La orina fresca no requiere ningln tratamiento especial de manejo ni pre-
tratamiento. La muestra de orina debe ser recogida en un recipiente limpio y
seco, y puede ser recolectada en cualquier momento del dia para ser usada. Las
muestras de orina que exhiban precipitados visibles deben ser centrifugadas y
filtradas para obtener muestras claras para su analisis.

Almacenamiento de lamuestra deorina:

Se recomienda procesar inmediatamente las muestras de orina fresca
recolectadas. Las muestras de orina pueden ser almacenadas a temperatura
ambiente (25° C) por 4 horas o ser refrigeradas (2-8°C) por hasta 48 horas antes
de analizarlas. Para un almacenamiento prolongado las muestras pueden ser
congeladas a -20°C. Las muestras congeladas deben llevarse a temperatura
ambiente antes de ser procesadas.

*Nota: las muestras de orina y los materiales que se pongan en contacto con ellas
deben ser manejadas y descartadas como posibles agentes infecciosos. Para evitar el
contacto con la piel utilice guantes y vestimenta de laboratorio adecuada.

PROCEDIMIENTO —

La prueba, la muestra del paciente y los controles deben ser llevados a t.
ambiente (15-30 C) antes del andlisis.

1.Retire el panel del envase sellado y utilicelo lo antes posible.

2. Sumerija la parte de las tiras del dispositivo en la muestra de orina solo hasta
la marca sefialada “MAX".
3. Los resultados deben leerse a los 5 minutos. Sin embargo, los resultados

negativos pueden ser leidos a los 3 minutos, pero los resultados positivos deben
reportarse solo a los 5 minutos.

4.No interpretar los resultados después de los 8 minutos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

POSITIVO: Solo una linea coloreada aparece en la zona del control (C). No
aparece linea coloreada en la zona de muestra (T)

NEGATIVO:Dos lineas coloreadas aparecen en la membrana. Una linea aparece
en la zona de control (C) y otra linea aparece en la zona de muestra (T).

NO VALIDO: No aparece la linea coloreada en la region de la linea de control (C).
Los resultados de cualquier muestra que no producen una linea en la zona
de control en el tiempo de lectura especificado deben ser descartados. Si el
problema persiste discontinle el uso del kit y contacte a su distribuidor local.

*NOTA: la intensidad del color de la linea en la region de la linea de prueba (T) puede
variar dependiendo de la concentracién del analito presente en la muestra. Por lo
tanto cualquier tonalidad de color en la regién de la linea de prueba (T) debe ser
considerada negativa. Es un examen cualitativo, y no puede determinar la concen-
tracién de analitos en la muestra.

Insuficiente volumen de muestra, un incorrecto procedimiento operativo o usar
productos con fecha de caducidad expirada son las mayores causas de la falla en la
aparicién de la linea de control.

CONTROL DE CALIDAD E——

« Una buena préctica de laboratorio recomienda el uso de controles para evaluar
el desempefio del kit. Muestras de controles de calidad se encuentran disponi-
bles en forma comercial y se recomiendan para ser usados a diario. Utilice el
mismo procedimiento de andlisis como para las muestras de orina. Los
controles deben ser comparados a la concentracion de cut off de la prueba. Si los
valores de los controles difieren con los limites establecidos, la prueba resulta
invélida.

+ La prueba rapida en un solo paso para la deteccion cualitativa simultanea de 3

drogas en orina humana provee un proceso de control interno en la zona de
control (C) en cada tira. Esta linea de control deberd aparecer siempre indepen-
dientemente de la presencia de droga. Sila linea de control no aparece, el
dispositivo debe ser descartado. La presencia de esta linea de control sirve para
verificar que el volumen de muestra fue suficiente.

LIMITACIONES

* Laprueba esta indicada para el uso de orina humana solamente.

« Unresultado positivo de uno de los metabolitos indica solo la presencia de
este, y no indica o mide intoxicacién.

. Existe una posibilidad que un error técnico en el procedimiento o que
también alguna sustancia que no figure en la lista puedan interferir con la
prueba, y causen falsos resultados. Vea ESPECIFICIDAD de la lista de sustancias
que pudieron producir resultados positivos,0 que no interfirieron en el
resultado de la prueba.

CARACTERISTICASTECNICAS

PRECISION:

La precisién de la prueba rapida en un solo paso para la detecciéon cualitativa
simultanea de 5 drogas en orina humana (panel) fue establecida ensayando
muestras de orina contra GC/MS.

Droga COC150 AMP500 THC50 OPI300 BZ0200
Positivo 96% 95,90% 96,80% 96,80% 97,40%
Negativo 94% 100% 98% 98% 98,20%
Total 95% 98,10% 97,50% 97,30% 97,90%

SENSIBILIDAD ANALITICA:
La sensibilidad analitica de la prueba répida de un solo paso para la detecciéon



cualitativa simultanea de 5 drogas en orina humana fue determinada por el

analisis de controles confirmados por GC/MS, con concentraciones negativa,-50% Dihidrocodeina 395

cutoff, -25% cutoff, +25% cutoff, +50% cutoff, tres repeticiones de cada uno. Los

resultados se resumen en la siguiente tabla: Etilmorfina 135

Concentracién n COC150 AMP500 THC50 OPI300 BZ0200 Hidrocodona 8350

Rango de cut-off - + - + - + - + - +

Negativo 50 | 50 0 | 50 0 | s0 0 | 50 0 | 0 0 ]

50% Cut-off 50 | 50 | 0 [ 50 | o | s | 0o [0 | o |50 | o Hidromorfona 8350

75% Cut-off 50 | 50 0 | 50 0 | s0 0 | 50 Y 0

Cut-off S0 | 24 | 26 | 14 | 36 9 | 4 | 18 [ 32 | 1 | 3 6-monoacetilmorfina 170

125% Cut-off 0 | 0 | 50 0 | 50 0 | 50 50 0 | 50

150% Cut-off 0 | 0 | 0 0 | 50 0 | 50 0 | 0 0 | 50 ] .

3x Cut-off 50 | 0 | 50 | o [ 50 ] o |50 | o |50 | o | 50 Morfina-3-B-d-glucurénido 1670
ESPECIFICIDAD Nalorfina 16666

Tebaina 16666

La especificidad de la prueba répida en un solo paso para la deteccion cualitativa
simultanea de 5 drogas en orina humana fue analizada por el agregado de
varias drogas, metabolitos de drogas, y otros componentes que pueden estar
presentes en la orina humana libre de drogas. El desempefio de la prueba
analizado a los puntos de cutoff no se modifico con muestras con un pH
urinario entre 3.0 y 8.5,y conuna densidad urinaria entre 1.005y 1.030. Los
siguientes compuestos arrojaron resultados positivos cuando las concentra-
ciones superaban los siguientes valores (ng/ml.) en la lista debajo.

Compuestos relacionados con COC150 Concentracion (ng/ml)

Benzoilecgonina 150
Cocaina 125
Ecgonina 10000
Ecgonina metil ester >1000

Compuestos relacionados con AMP500 Concentracion (ng/ml)

d-Anfetamina 500
1-Anfetamina 50000
MDA 625
Fentermina 1250
PMA 625
Tiramina >1000

Compuestos relacionados con OPI200 Concentracion (ng/ml)

Morfina 200
Acetilcodeina 120
Buprenorfina 2000
Codeina 170
Diacetilmorfina (Heroina) 168

Compuestos relacionados con BZ0200

Concentracién (ng/ml)

Oxazepam 200
Alprazolam 83
Buprenorfina-3-B-D-glucurénido 10
Norbuprenorfina 50
Norbuprenorfina 100

Compuestos relacionados con Marihuana

Concentracién (ng/ml)

11-nor-A9-THC-9-COOH 50
11-nor-A8-THC-9-COOH 50
A8-Tetrahidrocannabinol 15.000
A9-Tetrahidrocannabinol 15.000
Cannabinol >20000

REACTIVIDAD CRUZADA

Los siguientes compuestos no mostraron reactividad cruzada al ser analizados

en concentraciones de 100 pg/ml.

Acetaminofeno Benzocaina

(-)efedrina Bilirubina
(+)-Naproxeno b-feniletilamina
(+/-)-Isoproterenol Cafeina

4-Dimetillaminoantipirina  Clorfeniramina

Acetona Creatina

Albumina Tartrato de dextrorfano
Amitriptilina Dopamina

Ampicilina Eritromicina

Ibuprofeno

Imipramina (Excepto TCA)
Lidocaina

L-Fenilefrina
N-Metil-Efedrina

Acido Oxalico
G-Penicilina

Feniramina

Fenotiacina

Aspartamo Etanol Procaina
Aspirina Furosemida Quinidina
Atropina Guayacol Gliceril éter Ranitidina

Hemoglobina Vitamina C
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