CERTUM

One Step Multi-Drug Test Cup -- Instructivo de Uso

Instructivo de uso para el andlisis de cualquier combinacion de las siguientes drogas:
Metanfetamina, Anfetamina, Cocaina, Morfina, Extasis, EDDP (Metabolitos de Metadona),
Antidepresivos Triciclicos, Propoxifeno, Oxicodona, Barbittricos, Buprenorfina, Fenciclidina,
Metadona, Marihuana y Benzodiacepinas.

Prueba rapida de un solo paso para la deteccién simultanea y cualitativa de Metanfetamina,
Anfetamina, Cocaina, Morfina, EDDP (Metabolitos de Metadona), Marihuana, Propoxifeno,
Benzodiacepinas, Extasis, Oxicodona, Barbitiricos, Fenciclidina, Buprenorfina, Metadona,
Antidepresivos Triciclicos y los metabolitos en la orina humana.

Para uso exclusivo de diagnéstico in vitro. Destinado para uso de venta libre y con prescripcion.

INTENCION DE USO Y RESUMEN

La Prueba de Droga de Baja Complejidad CLIA en orina para muiltiples drogas de abuso van
desde simples pruebas de inmunoensayo hasta procedimientos analiticos complejos. La
velocidad y la sensibilidad de los inmunoensayos los han convertido en los métodos mas
ampliamente aceptados para analizar la orina en busca de miuiltiples drogas de abuso.

La Prueba One Step Multi-Drug Screen Test Cup es un inmunoensayo cromatogréfico de
flujo lateral para la deteccion cualitativa de multiples drogas y sus metabolitos en orina en las
siguientes concentraciones de puntos de corte:’

Prueba Calibrador Punto de corte
(ng/mL)
Metanfetamina (MET, mAMP) D-Metanfetamina 1,000
Cocaina (COC) Benzoilecgonina 300
Marihuana (THC) 11-nor-A°-THC-9 COOH 50
Morfina (MOP) Morfina 2,000
Morfina (MOP) Morfina 300
Benzodiacepinas (BZO) Oxazepam 300
MDMA (Extasis) D,L- 500
Metilendioxi-metanfetami
na
Oxicodona (OXY) Oxicodona 100
Barbituricos (BAR) Secobarbital 300
Buprenorfina (BUP) Buprenorfina 10
Metadona (MTD) Metadona 300
Fenciclidina (PCP) Fenciclidina 25
Amfetamina (AMP) D-Amfetamina 1,000
EDDP (Metabolitos Metadona) 2-etilidin-1,5-dimetil-3,3-di 300
fenilpirrolidina (EDDP)
Antidepresivos Triciclicos Nortriptilina 1,000
(TCA)
Propoxifeno (PPX) Propoxifeno 300

Esta prueba detectard otros compuestos relacionados, refiérase a la tabla de Especificidad
Analitica en este inserto.

Este ensayo proporciona solo un r analitico pi . Se debe utilizar un
método quimico alternativo mas especifico para obtener un resultado analitico
confirmatorio. El método confirmatorio de preferencia es la Cromatografia de
Gases/Espectrometria de Masas (GC/MS). Debe aplicarse consideracion clinica y un
juicio profesional a cualquier resultado de prueba de droga de abuso particularmente

se utilizan r prelimi positi

RESUMEN

METANFETAMINA (MET, mAMP)

La metanfetamina es una droga estimulante adictiva que activa fuertemente ciertos sistemas
en el cerebro. La metanfetamina estd estrechamente relacionada quimicamente con la
anfetamina, pero los efectos sobre el sistema nervioso central de la metanfetamina son
mayores. La metanfetamina se produce en laboratorios ilegales y tiene un alto potencial de
abuso y dependencia. La droga puede tomarse por via oral, inyectarse o inhalarse. Las dosis
mas altas agudas conducen a una estimulacion mejorada del sistema nervioso central e
inducen euforia, estado de alerta, apetito reducido y una sensacion de mayor energia y
potencia. Las respuestas cardiovasculares a la metanfetamina incluyen aumento de la presion
arterial y arritmias cardiacas. Las respuestas més agudas producen ansiedad, paranoia,
alucinaciones, comportamiento psicético y, finalmente, depresién y agotamiento. Los efectos
de la Metanfetamina generalmente duran de 2- 4 horas y la droga tiene una semivida de 9 a
24 horas en el cuerpo. La metanfetamina se excreta en la orina como anfetamina y derivados
oxidados y desaminados. Sin embargo, un 10-20% de la metanfetamina se excreta sin
cambios. Por lo tanto, la presencia del compuesto original en la orina indica el uso de
metanfetamina.

COCAINA (cOC)

La cocaina es un potente estimulante del sistema nervioso central (SNC) y un anestésico
local. Inicialmente, produce energia extrema e inquietud mientras que gradualmente da lugar a
temblores, hipersensibilidad y espasmos. En grandes cantidades, la cocaina causa fiebre,
falta de respuesta, dificultad para respirar e inconsciencia.

La cocaina a menudo se auto-administra por inhalacién nasal, inyeccién intravenosa y
tabaquismo libre. Se excreta en la orina en un corto tiempo principalmente como
Benzoilecgonina.1.2 La benzoilecgonina, un metabolito principal de la cocaina, tiene una
semivida biolégica mas larga (5-8 horas) que la cocaina (0.5-1.5 horas), y generalmente
puede detectarse durante 24-48 horas después de la exposicién a la cocaina. 2

MORFINA (MOP)
Opiaceo se refiere a cualquier droga que se deriva de la amapola de opio, incluidos los
productos naturales, la morfina y la codeina, y las drogas semi-sintéticas como la heroina. El
opioide es mas general y se refiere a cualquier medicamento que acttia sobre el receptor
opioide. Los analgésicos opioides comprenden un gran grupo de sustancias que controlan el
dolor al deprimir el sistema nervioso central. Grandes dosis de morfina pueden producir
niveles de tolerancia mas altos, dependencia fisiologica en los usuarios y pueden conducir al
abuso de sustancias. La morfina se excreta sin metabolizar y también es el principal producto
metabdlico de la codeina y la heroina. La morfina es detectable en la orina durante varios dias
después de una dosis de opiaceo. *

MARIHUANA (THC)

El THC (A9-tetrahidrocannabinol) es el principal ingrediente activo en los cannabinoides
(marihuana). Cuando se fuma o se administra por via oral, produce efectos euféricos. Los
usuarios tienen la memoria a corto plazo deteriorada y el aprendizaje disminuido. También
pueden experimentar episodios transitorios de confusién y ansiedad. El uso relativamente
fuerte a largo plazo puede estar asociado con trastornos de la conducta. El efecto maximo de
fumar marihuana ocurre en 20-30 minutos y la duracién es de 90-120 minutos después de un
cigarrillo. Se encuentran niveles elevados de metabolitos urinarios a las pocas horas de la
exposicion y permanecen detectables durante 3-10 dias después de fumar. El principal
metabolito excretado en la orina es el &cido 11-nor-A9-tetrahidrocannabinol-9-carboxilico
(A9-THC-COOH).

BENZODIACEPINAS (BZO)

Las benzodiacepinas son medicamentos que se recetan con frecuencia para el tratamiento
sintomatico de la ansiedad y los trastornos del suefio. Producen sus efectos a través de
receptores especificos que involucran un neuroquimico llamado acido gamma aminobutirico
(GABA). Debido a que son mas seguras y mas efectivas, las benzodiacepinas han
reemplazado a los barbitiricos en el tratamiento de la ansiedad y el insomnio. Las
benzodiacepinas también se usan como sedantes antes de algunos procedimientos
quirurgicos y médicos, y para el tratamiento de trastornos convulsivos y abstinencia de
alcohol. El riesgo de dependencia fisica aumenta si las benzodiacepinas se toman con
regularidad (p. Ej., diariamente) durante mas de unos pocos meses, especialmente a dosis
superiores a las normales. Pararse abruptamente puede provocar sintomas tales como
dificultad para dormir, malestar gastrointestinal, malestar, pérdida de apetito, sudoracion,
temblores, debilidad, ansiedad y cambios en la percepcion. Solo cantidades minimas (menos
del 1%) de la mayoria de las benzodiacepinas se excretan inalteradas en la orina; la mayor
parte de la concentracion en la orina es un conjugado de la droga. El periodo de deteccién de
las benzodiacepinas en la orina es de 3-7 dias.

OXICODONA (OXY)

La oxicodona, [4,5-epoxi-14-hidroxi- etoxi-17-metil-morfinan-6-ona,
dihidrohidroxicodeinona] es un agonista opioide semisintético derivado de la tebaina, un
componente del opio. La oxicodona es un analgésico narcético de la Lista Il y se usa
ampliamente en medicina clinica. La farmacologia de la oxicodona es similar a la de la
morfina, en todos los aspectos, incluidas sus responsabilidades de abuso y dependencia. Los
efectos farmacolégicos incluyen analgesia, euforia, sensaciones de relajacion, depresion
respiratoria, estrefiimiento, constriccién papilar y supresiéon de la tos. La oxicodona se
prescribe para el alivio del dolor moderado a alto bajo los nombres comerciales farmacéuticos
como OxyContin® (liberacién controlada), OxylR®, OxyFast® (formulaciones de liberacion
inmediata), o Percodan® (aspirina) y Percocet® (acetaminofen) que estan en combinacién
con otros analgésicos no narcéticos. Los efectos de comportamiento de Oxicodona pueden
durar hasta 5 horas. El producto de liberacion controlada, OxyContin®, tiene una duracion de
accion mas prolongada (8-12 horas).

ANFETAMINA (AMP)

La anfetamina es una sustancia controlada de la Lista Il disponible con receta (Dexedrine®) y
también estd disponible en el mercado ilicito. Las anfetaminas son una clase de agentes
simpaticomiméticos potentes con aplicaciones terapéuticas. Estan relacionados quimicamente
con las catecolaminas naturales del cuerpo humano: epinefrina y norepinefrina. Las dosis mas
altas agudas conducen a una estimulacién mejorada del sistema nervioso central e inducen
euforia, estado de alerta, apetito reducido y una sensacién de mayor energia y potencia. Las
respuestas cardiovasculares a las anfetaminas incluyen aumento de la presion arterial y
arritmias cardiacas. Las respuestas mas agudas producen ansiedad, paranoia, alucinaciones
y comportamiento psicético. Los efectos de las anfetaminas generalmente duran de 2 a 4
horas después del uso, y la droga tiene una vida media de 4 a 24 horas en el cuerpo.

Alrededor del 30% de las anfetaminas se excretan en la orina en forma inalterada, y el resto
en forma de derivados hidroxilados y deaminados.

BARBITURICOS (BAR)

Los barbittricos son depresores del sistema nervioso central. Se usan terapéuticamente como
sedantes, hipnéticos y anticonvulsivos. Los barbituricos casi siempre se toman por via oral en
forma de cépsulas o tabletas. Los efectos se parecen a los de la intoxicacion con alcohol. El
uso crénico de barbitdricos conduce a la tolerancia y la dependencia fisica. Los barbitdricos de
accion corta tomados a 400 mg/dia durante 2-3 meses pueden producir un grado clinicamente
significativo de dependencia fisica. Los sintomas de abstinencia experimentados durante los
periodos de abstinencia de drogas pueden ser lo suficientemente graves como para causar la
muerte. Solo una pequefia cantidad (menos del 5%) de la mayoria de los barbitricos se
excreta inalterada en la orina.

Los limites de tiempo de deteccion aproximados para los barbittricos son:

Accioén corta (por ejemplo, secobarbital) 100 mg por via oral (oral) 4,5 dias

Accién prolongada (por ejemplo, fenobarbital) 400 mg por via oral (oral) 7 dias.

BUPRENORFINA (BUP)

La buprenorfina es un opioide analgésico semi-sintético derivado de la tebaina, un
componente del opio. Tiene una duracién de accion mas prolongada que la morfina cuando
esta indicada para el tratamiento del dolor moderado a intenso, la analgesia perioperatoria y la
dependencia de los opiaceos. Las dosis bajas de buprenorfina producen suficiente efecto
agonista para permitir a las personas adictas a los opioides interrumpir el uso indebido de los
opioides sin experimentar sintomas de abstinencia. La buprenorfina conlleva un menor riesgo
de abuso, adiccién y efectos secundarios en comparacién con los agonistas opiaceos
completos debido al "efecto techo", lo que significa que ya no continuard aumentando con méas
aumentos en la dosis al alcanzar una meseta a dosis moderadas. Sin embargo, también se ha
demostrado que la buprenorfina tiene potencial de abuso y puede causar dependencia.
Subutex®, y un producto de combinacién de buprenorfina / naloxona, Suboxone®, son las dos
unicas formas de buprenorfina que han sido aprobadas por la FDA en 2002 para su uso en el
tratamiento de la adiccion a los opioides. La buprenorfina se reprogramé del Anexo V al
medicamento de la Lista Il justo antes de la aprobacién de la FDA de Suboxone y Subutex.

METADONA (MTD)

La metadona es un analgésico narcético prescrito para el tratamiento del dolor moderado a
intenso y para el tratamiento de la dependencia de opiaceos (heroina, Vicodin, Percocet,
morfina). La farmacologia de la metadona oral es muy diferente de la metadona IV. La
metadona oral se almacena parcialmente en el higado para su uso posterior. La metadona IV
actia mas como la heroina. En la mayoria de los estados, debe ir a una clinica para el dolor o
a una clinica de mantenimiento con metadona para que le receten metadona. La metadona es
un analgésico de accion prolongada que produce efectos que duran de doce a cuarenta y
ocho horas. Idealmente, la metadona libera al cliente de las presiones de obtener heroina
ilegal, de los peligros de la inyeccién y de la montafia rusa emocional que produce la mayoria
de los opidceos. La metadona, si se toma por periodos prolongados y en grandes dosis,
puede llevar a un periodo de abstinencia muy largo. Los retiros de la metadona son mas
prolongados y problematicos que los provocados por el cese de la heroina, pero la sustitucion
y eliminacién gradual de la metadona es un método aceptable de desintoxicacién para
pacientes y terapeutas.

METILENDIOXIMETANFETAMINA (MDMA)

La metilendioximetanfetamina (éxtasis) es una droga de disefio sintetizada por primera vez en
1914 por una compaiiia farmacéutica alemana para el tratamiento de la obesidad. 8 Quienes
toman la droga con frecuencia informan sobre los efectos adversos, como el aumento de la
tensién muscular y la sudoracién. La MDMA no es claramente un estimulante, aunque tiene en
comun con las drogas anfetaminicas, una capacidad para aumentar la presién sanguinea y la
frecuencia cardiaca. La MDMA produce algunos cambios perceptivos en la forma de mayor
sensibilidad a la luz, dificultad para enfocar y visién borrosa en algunos usuarios. Se cree que
su mecanismo de accién es a través de la liberacion del neurotransmisor serotonina. La
MDMA también puede liberar dopamina, aunque la opinién general es que este es un efecto
secundario de la droga (Nichols y Oberlender, 1990). El efecto mas generalizado de la MDMA,
que se produce en practicamente todas las personas que tomaron una dosis razonable de la
droga, fue producir un apretamiento de las mandibulas.

PROPOXIFENO (PPX)

El propoxifeno (PPX) es un analgésico narcético leve que se encuentra en diversas
preparaciones farmacéuticas, generalmente como el hidrocloruro o la sal napsilato. Estas
preparaciones generalmente también contienen grandes cantidades de acetaminofén, aspirina
o cafeina. Las concentraciones plasmaticas maximas de propoxifeno se alcanzan de 1 a 2
horas después de la dosis. En el caso de una sobredosis, las concentraciones en sangre de
propoxifeno pueden alcanzar niveles significativamente mas altos. En humanos, el
propoxifeno se metaboliza por N-desmetilacion para producir norpropoxifeno. El
norpropoxifeno tiene una semi-vida mas larga (30 a 36 horas) que el propoxifeno progenitor (6
a 12 horas). La acumulacién de norpropoxifeno observada con dosis repetidas puede ser en
gran parte responsable de la toxicidad resultante.

FENCICLIDINA (PCP)

La fenciclidina, también conocida como PCP o Angel Dust, es un alucinégeno que se
comercializ6 por primera vez como anestésico quirurgico en la década de 1950. Fue retirado
del mercado porque los pacientes que lo recibieron se volvieron delirantes y experimentaron
alucinaciones. La fenciclidina se usa en forma de polvo, capsula y tableta. El polvo se inhala o
se fuma después de mezclarlo con marihuana o materia vegetal. La fenciclidina se administra



con mayor frecuencia por inhalacién, pero se puede usar por via intravenosa, intranasal y oral.
Después de dosis bajas, el usuario piensa y actia rapidamente y experimenta cambios de
humor desde la euforia a la depresion. El comportamiento autodestructivo es uno de los
efectos devastadores de la fenciclidina. La PCP se puede encontrar en la orina dentro de las 4
a 6 horas posteriores al uso y permanecera en la orina durante 7 a 14 dias, dependiendo de
factores como la tasa metabdlica, la edad del usuario, el peso, la actividad y la dieta. 5 La
fenciclidina se excreta en la orina como un medicamento sin cambios (4% a 19%) y
metabolitos conjugados (25% a 30%).

ANTIDEPRESIVOS TRICICLICOS (TCA)

Los TCA (Antidepresivos triciclicos) se usan cominmente para el tratamiento de los trastornos
depresivos. Las sobredosis de TCA pueden provocar depresion profunda del sistema nervioso
central, cardiotoxicidad y efectos anticolinérgicos. La sobredosis de TCA es la causa mas
comun de muerte por medicamentos recetados. Los TCA se toman por via oral o, a veces, por
inyeccion. Los TCA se metabolizan en el higado. Tanto los TCA como sus metabolitos se
excretan en la orina principalmente en forma de metabolitos durante hasta diez dias.

PRINCIPIO

La prueba One Step Multi-Drug Screen Test Cup es un inmunoensayo basado en el
principio de unién competitiva. Las drogas que pudieran estar presente en la muestra de orina
compiten contra sus respectivos conjugados de droga por los sitios de unién en sus
anticuerpos especificos.

Durante la prueba, una muestra de orina migra hacia arriba por accién capilar. La droga, si
esta presente en la muestra de orina por debajo de su concentracion de corte, no saturara los
sitios de unién de su anticuerpo especifico recubierto en las particulas. Las particulas
recubiertas de anticuerpo seran luego capturadas por el conjugado de droga inmovilizado y
aparecera una linea de color visible en la regién de linea de prueba de la tira de droga
especifica.

La linea coloreada no se formara en la region de la linea de prueba si el nivel de la droga esta
por encima de su concentracién de corte porque saturara todos los sitios de union del
anticuerpo recubierto sobre las particulas.

Una muestra de orina positiva no generara una linea coloreada en la regién de la linea de
prueba especifica debido a la competencia de drogas, mientras que una muestra de orina
negativa o una muestra con una concentracion inferior al punto de corte generara una linea en
region de la linea de prueba. Para servir como un control de procedimiento, siempre
aparecera una linea coloreada en la regién de la linea de control que indica que se ha
agregado el volumen apropiado de la muestra y se ha producido la absorcién de la membrana.

Cada tira de prueba en el panel de prueba contiene anticuerpos monoclonales de raton
acoplados a particulas y su correspondiente conjugado de droga-proteina. Un anticuerpo de
cabra es empleado en cada linea control.

PRECAUCION

Solo para uso diagndstico in vitro. Esta destinado para venta sin receta y para uso con
receta.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

El dispositivo de prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

Todas las muestras deben considerarse potencialmente peligrosas y manipuladas de la
misma manera que un agente infeccioso.

El dispositivo de prueba usado debe descartarse de acuerdo con las reglamentaciones
locales.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacenar como se empaqueta en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerada
(2-30°C). El dispositivo de prueba es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la
bolsa sellada. El dispositivo de prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.
Mantener alejado de la luz solar directa, la humedad y el calor. NO CONGELAR. No utilizar
después de la fecha de vencimiento.

RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRA

¢CUANDO RECOLECTAR LA ORINA PARA LA PRUEBA?

El tiempo minimo de deteccion es de 2 a 7 horas, por lo que puede recolectar muestras de
orina entre 2 y 7 horas después de la sospecha de uso de drogas.

¢COMO RECOLECTAR LA ORINA?

1. Orine directamente en el vaso de orina provisto.

2. Abra el vial etiquetado y cuidadosamente vierta la muestra de orina del vaso de orina en el
vial etiquetado. Llene el vial hasta aproximadamente dos tercios (2/3) lleno y cierre
herméticamente la tapa. Esta muestra de orina en vial etiquetada se envia al laboratorio para
realizar pruebas de confirmacion. Asegurese de que el nimero en el vial etiquetado coincida
con su nimero de identificacion personal.

3. La muestra de orina residual en la taza de orina es para su autoevaluacion.

Almacenamiento de Muestra |

Las muestras de orina pueden almacenarse de 2-8°C por hasta 48 horas antes de analizarse.
Para almacenamientos prolongados, las muestras pueden ser congeladas y almacenadas
debajo de -20°C. Las muestras congeladas deben descongelarse y mezclarse bien antes de
analizarse.
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Materiales provistos

Materiales provistos
*Vaso de prueba *Desecante *Instructivo de uso *Tarjeta de Procedimiento *Guantes
Desechables * Sellos de seguridad *Tarjeta con catalogo de colores para Interpretacion de
Adulterantes (cuando aplique)
Materiales requeridos, pero no provistos
*Cronémetro
Permita que el dispositivo de prueba y la muestra de orina alcancen la temperatura ambiente
[15-30 ° C (59-86 ° F)] antes de la prueba.
1. Rasgue el sobre de aluminio en donde se encuentra el vaso de prueba, retirelo y entregue al
paciente un par de guantes desechables.
2. Abra la tapa del vaso de prueba. La muestra de orina debera vaciarse directamente en el
vaso de prueba. Asegurese de llenarlo hasta el nivel de muestra indicada, entre un minimo de
30 mla 110 ml maximo.
3. Después de recolectar la muestra, debe cerrar adecuadamente la tapa del vaso de prueba.
Despegue la etiqueta de cadena de custodia y adhiérala en el vaso de prueba con los datos del
paciente en la tapa con el fin de que sirva como un sello de garantia y no pueda ser violada la
prueba.
4. Desprenda la etiqueta del vaso de prueba para relevar el resultado. Se debe leer el resultado
de dicha prueba a los 5 minutos. No interprete el resultado después de 10 minutos.
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La tira de prueba adulterante contiene almohadillas de reactivo tratadas quimicamente. La
observacion del cambio de color en la tira en comparacion con la tabla de colores proporciona
una pantalla semi-cuantitativa para Oxidantes, Gravedad Especifica, pH, Creatinina, Nitrito y
Glutaraldehido en la orina humana que puede ayudar a evaluar la integridad de la muestra de
orina.

La adulteracion es la alteracion de una muestra de orina con la intencion de alterar los
resultados de la prueba. El uso de adulterantes en la muestra de orina puede causar
resultados falsos negativos al interferir con la prueba y/o destruir las drogas presentes en la
orina. La dilucién también puede usarse para producir resultados falsos negativos de prueba
de drogas. Determinar ciertas caracteristicas urinarias, como la gravedad y el pH especificos,
y detectar la presencia de oxidantes, el nitrito, el glutaraldehido y la creatinina en la orina se
consideran las mejores formas de detectar adulteraciones o diluciones.

* Oxidantes (OXI): prueba la presencia de agentes oxidantes como la lejia y el peroxido en la
orina.

*Gravedad especifica (S.G.): pruebas para la dilucién de la muestra. Los niveles normales de
gravedad especifica variaran de 1.003 a 1.030. Los niveles de gravedad especificos de menos
de 1.003 o mas de 1.030 pueden ser indicacion de adulteracion o dilucién del espécimen.

*pH: pruebas de la presencia de adulterantes acidos o alcalinos en la orina. Los niveles
normales de pH deben estar en el rango de 4.0 a 9.0. Valores inferiores a pH 4.0 o superiores
a pH 9.0 pueden indicar que la muestra ha sido alterada.

*Nitrito (NIT): pruebas para adulterantes comerciales como Klear y Whizzies. Las muestras
de orina normal no deben contener rastros de nitrito. Los resultados positivos para nitrito
generalmente indican la presencia de un adulterante

*Glutaraldehido (GLUT): prueba la presencia de un aldehido. El glutaraldehido no es
normalmente encontrado en una muestra de orina. La deteccién de glutaraldehido en una
muestra generalmente es un indicador de adulteracion.

*Creatinina (CRE): la creatinina es una forma de verificar la dilucién y el uso de agua de
inodoro, que son los mecanismos mas comunes utilizados en un intento de eludir las pruebas
de drogas. La baja cantidad de creatinina puede indicar orina diluida.

UEBAS DE ADULTERANTE (PRUEBA DE VALIDACION DE MUESTRA) REACTIVOS

Almohadilla de Adulteracién | Indicador Reactivo| Tampoénes e ingredientes no-reactivos
Oxidantes (OXI) 0.30% 99.70%
Gravedad Especifica (S.G.) 0.21% 99.79%
pH 0.06% 99.94%
Nitrito (NIT) 0.06% 99.94%
Glutaraldehido (GLUT) 0.02% 99.98%
Creatinina (CRE) 0.03% 99.97%

INTERPRETACION DE RESULTAD

(Por favor, refiérase a la ilustracién mas abajo)
NEGATIVO: * Aparecen dos lineas. Una linea roja debe estar en la regién de control (C), y
otra linea roja o rosa aparente adyacente debe estar en la region de prueba (Droga/T). Este
resultado negativo indica que la concentracion del farmaco estd por debajo del nivel
detectable.
* NOTA: El tono de rojo en la regién de la linea de prueba (Droga/T) variara, pero se debe
considerar negativo siempre que haya una linea rosa tenue.
POSITIVO: aparece una linea roja en la regién de control (C). No aparece linea en la regién
de prueba (Droga/T). Este resultado positivo indica que la concentracién del farmaco esta por
encima del nivel detectable.
NO VALIDO: la linea de control no aparece. El volumen de muestra insuficiente o las técnicas
de procedimiento incorrectas son las razones mas probables para la falla de la linea de
control. Revise el procedimiento y repita la prueba con un nuevo panel de prueba. Si el
problema persiste, suspenda el uso del lote inmediatamente y contacte a su fabricante.
Nota: No se atribuye ningln significado a la intensidad o el ancho del color de la linea.
Un resultado preliminar positivo no siempre significa que la persona tomo drogas ilegales y un
resultado de prueba negativo no siempre significa que una persona no tomo drogas ilegales.
Existe un numero de factores que influencian la fiabilidad de las pruebas de drogas. Ciertas
pruebas de drogas de abuso son méas precisas que otras.
IMPORTANTE: El resultado que obtuvo se llama preliminar por una razén. La muestra debe
ser analizada por laboratorio para determinar si una droga de abuso esta realmente presente.
Envie cualquier muestra que no dé un resultado negativo a un laboratorio para realizar mas
pruebas.

¢ Qué es una prueba falsa positiva?

La definicion de una prueba de falso positivo seria una instancia en la que una sustancia se
identifica incorrectamente mediante la prueba en orina One Step Muli-Drug Screen Test. Las
causas mas comunes de una prueba de falso positivo son los reactivos cruzados. Ciertos
alimentos y medicamentos, medicamentos de dieta y suplementos nutricionales pueden
causar un resultado de prueba falso positivo con este producto.

¢Qué es una prueba falsa negativa?

La definicién de una prueba de falso negativo es que la metanfetamina inicial esta presente,
pero no se detecta mediante la prueba en orina One Step Multi-Drug Screen Test. Si la
muestra se diluye o la muestra esta adulterada, puede causar un resultado falso negativo.

CONTROL DE CALIDAD

Un procedimiento de control es incluido en la prueba. Una linea de color que aparece en la
region de linea de control (C) es considerada como un control interno de procedimiento. Esto
confirma un volumen suficiente de muestra, una adecuada absorcién de membrana y una
técnica de procedimiento correcta.

Estandares control no son administrados con este kit. Sin embargo, es recomendado que un
control positivo y un control negativo sean probados como buenas précticas de laboratorio
para confirmar el procedimiento de prueba y para verificar un adecuado desempefio de
prueba. Por favor contacte nuestro Soporte Técnico al 1-866-982-3818 para controles que
funcionen con este dispositivo.

LIMITACIONE:

1. La prueba One Step Multi-Drug Screen Test Cup sélo proporciona un resultado analitico
preliminar cualitativo. Se debe usar un método analitico secundario para obtener un resultado
confirmado. La cromatografia de gases/espectrometria de masas (GC/MS) es el método de
confirmacion preferido.

2. Existe la posibilidad de que errores técnicos o de procedimiento, asi como otras sustancias
interferentes en la muestra de orina, puedan causar resultados erréneos.

3. Los adulterantes, como la lejia y/o el alumbre, en las muestras de orina pueden producir
resultados erréneos independientemente del método analitico utilizado. Si se sospecha
adulteracion, la prueba debe repetirse con otra muestra de orina.

4. Un resultado positivo no indica nivel o intoxicacion, via de administracion o concentracion
en la orina.

5. Un resultado negativo puede no necesariamente indicar orina libre de drogas. Se pueden
obtener resultados negativos cuando la droga esta presente por debajo del nivel de punto de
corte de la prueba.



6. La prueba no distingue entre drogas de abuso y ciertos medicamentos.
7. Se puede obtener un resultado positivo de ciertos alimentos o suplementos alimenticios.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS

1. (, Qué hace la prueba de drogas de abuso de orina?

Estas pruebas indican si una o mas drogas recetadas o ilegales estan presentes en la orina.
La prueba se realiza en dos pasos. Primero, haz una prueba rapida en casa. En segundo
lugar, si la prueba sugiere que los medicamentos pueden estar presentes, envie la muestra a
un laboratorio para pruebas adicionales.

2. ;Qué es el "nivel de punto de corte"?

El nivel de punto de corte es la concentracion especificada de una droga en una muestra de
orina. Por encima de esa concentracion, la prueba se llama positiva, y debajo de esa
concentracion se llama negativa.

3. ¢, Qué son las drogas de abuso?

Las drogas de abuso son medicinas ilegales o de prescripcion (por ejemplo, Oxicodona o
Valium) que se toman para un propésito no médico, incluyendo tomar el medicamento durante
mas tiempo del que su médico lo prescribié o para un propésito que no sea el que le receté el
médico.

4. ;Qué tan precisa es la prueba?

Las pruebas son sensibles a la presencia de drogas en la muestra de orina. Estas pruebas no
son tan precisas como las pruebas de laboratorio. En algunos casos, ciertos alimentos y
medicamentos pueden causar falsos positivos, asi como falsos negativos para quienes usan
kits de pruebas de drogas.

5. ¢Una prueba de deteccion preliminar positiva significa que ha encontrado abuso?
Esto significa que la prueba ha reaccionado con algo en la muestra y la muestra debe
enviarse al laboratorio para una prueba mas precisa.

6. ¢ Qué debo hacer si la prueba de laboratorio confirma un resultado positivo?

Si ha recibido un resultado positivo confirmado, consulte con nuestro personal sobre el curso
de accién adecuado. Le ayudaremos a identificar consejeros que puedan ayudarlo. Es
importante que mantenga la calma y no reaccione negativamente a la situacion. Si no cree en
el resultado de la prueba, consulte a su médico. Tendran su historial médico de antecedentes
y podran brindarle informacién detallada tanto sobre la prueba como sobre el significado del
resultado.

ENVIAR UNA MUESTRA DE ORINA AL LABORATORIO PARA PRUEBAS CONFIRMATORIAS

1. Asegurese que el Vial Etiquetado se encuentre dos tercios (2/3) lleno y que la tapa esta
firmemente cerrada.

2. Verifique la etiqueta identificando la droga que resulto positiva para el resultado preliminar.
3. Asegurese de escribir su numero de celular en la caja de envio para que el laboratorio
pueda enviarle un mensaje confirmando el resultado junto con el Nimero de Identificacion
Personal.

4. Coloque el Vial Etiquetado en la bolsa plastica y selle la bolsa plastica.

5. Coloque la bolsa de plastico sellada en la caja para correo. Cierre la caja para correo y
asegurela con cinta de empacado. La direccién de correo para el laboratorio se encuentra en
la caja para correo. Por favor considere que la caja de correo no esta pre-pagada. Debe de
adjuntar el franqueo correcto para tener un servicio de entrega.

6. Coloque la caja de correo en cualquier Oficina de Servicio Postal US

ASISTENCIA
Si tiene alguna pregunta acerca del uso de este producto, por favor llame a nuestro Numero
de Soporte Técnico 1-866-982-3818 (9:00 a.m. a 5 p.m. CDT)

CARACTERISTICAS DE RENDIMIEN

Exactitud
80 muestras clinicas de orina fueron analizadas por GC-MS y la prueba One Step Multi-Drug
Screen Test Cup. Cada prueba fue realizada por tres operadores. Las muestras fueron
divididas por concentracién en cinco categorias: libre de droga, menos de la mitad del punto
de corte, cerca del punto de corte negativo, cerca del punto de corte positivo y positivo alto.
Los resultados fueron como sigue:

Metanfetamina (mAMP)

Libre Negativ Negativo Positivo Positivo
de o Bajo cerca del cerca del Alto (mas
droga (menos punto de punto de del 50%
dela corte corte (entre por
Prueba mitad de (entre 50% el corte y encima
la debajo del 50% por del punto
concentr corte y el encima del de corte)
acion de punto de punto de
corte) corte) corte)
Operador | Positivo 0 0 0 12 27
A | Negativo 10 19 15 1 0

Operador Positivo 0 0 0 12 27 Operador Positivo 0 0 0 14 24
B Negativo 10 19 15 1 0 A Negativo 10 15 15 2 0
Operador Positivo 0 0 0 11 27 Operador Positivo 0 0 0 14 24
C Negativo 10 19 15 2 0 B Negativo 10 15 15 2 0
% concordancia entre positivos es 96.7% Operador Positivo 0 0 0 14 24
% concordancia entre negativos es 100% C Negativo 10 15 15 2 0
% concordancia entre positivos es 95%
% concordancia entre negativos es 100%
Cocaina (COC)
Libre Negativ Negativo Positivo Positivo Marihuana (THC)
de o Bajo cerca del cerca del Alto (mnas Libre Negativ Negativo Positivo Positivo
droga (menos punto de punto de del 50% de o Bajo cerca del cerca del Alto (mas
dela corte corte (entre por droga (menos punto de punto de del 50%
Prueba mitad de (entre 50% el corte y encima de la corte corte (entre por
la debajo del 50% por del punto Prueba mitad de | (entre 50% el corte y encima
concentr corte y el encima del de corte) la debajo del 50% por del punto
acion de punto de punto de concentr corte y el encima del de corte)
— corte) corte) corte) acion de punto de punto de
Operador Positivo 0 15 24 corte) corte) corte)
A Negativo 10 17 13 1 0 Operador Positivo 0 12 26
Operador Positivo 0 0 0 16 24 A Negativo 10 16 16 2 0
B Negativo 10 17 13 0 0 Operador Positivo 0 0 0 11 26
Operador Positivo 0 0 0 14 24 B Negativo 10 16 16 3 0
c Negativo 10 17 13 2 0 Operador | _Positivo 0 0 0 12 26
% concordancia entre positivos es 92.5% C Negativo 10 16 16 2 0
% concordancia entre negativos es 100% % concordancia entre positivos es 94.2%
% concordancia entre negativos es 100%
Morfina (MOP300) Fenciclidina (PCP)
Libre Negativ Negativo Positivo Positivo Libre Negativ Negativo Positivo Positivo
de o Bajo cerca del cerca del Alto (mas de o Bajo cerca del cerca del Alto (mas
droga (menos punto de punto de del 50% droga (menos punto de punto de del 50%
dela corte corte (entre por dela corte corte (entre por
Prueba mitadde | (entre 50% el corte y encima Prueba mitad de | (entre 50% el corte y encima
la debajo del 50% por del punto la debajo del 50% por del punto
concentr corte y el encima del de corte) concentr corte y el encima del de corte)
acion de punto de punto de acion de punto de punto de
corte) corte) corte) corte) corte) corte)
Operador | Positivo 0 0 0 14 25 Operador | Positivo 0 0 0 13 24
A Negativo 10 15 15 1 0 A Negativo 10 15 15 3 0
Operador | Positivo 0 0 1 15 25 Operador | Positivo 0 0 1 13 24
B Negativo | 10 15 15 0 0 B Negatvo | 10 15 15 3 0
Operador | Positivo 0 0 0 15 25 Operador | Positivo 0 0 0 13 24
c Negativo 10 15 15 0 0 C Negativo 10 15 15 3 0
% concordancia entre positivos es 97.5% % concordancia entre positivos es 92.5%
% concordancia entre negativos es 100% % concordancia entre negativos es 100%
) Extasis (MDMA)
Morfina (MOP200) Libre Negativ Negativo Positivo Positivo
Libre Negativ Negativo Positivo Positivo de o Bajo cerca del cerca del Alto (mas
de o Bajo cerca del cerca del Alto (mas droga (menos punto de punto de del 50%
droga (menos punto de punto de del 50% dela corte corte (entre por
dela corte corte (entre por Prueba mitad de (entre 50% el corte y encima
Prueba mitad de (entre 50% el corte y encima la debajo del 50% por del punto
la debajo del 50% por del punto concentr cortey el encima del de corte)
concentr corte y el encima del de corte) acion de punto de punto de
acion de punto de punto de corte) corte) corte)
corte) corte) corte) Operador | Positivo 0 0 0 13 24
Operador Positivo 0 0 0 15 23 A Negativo 10 15 15 3 0
A Negativo | 10 16 14 2 0 Operador | Positivo 0 0 0 12 24
Operador Positivo 0 0 0 14 23 B Negativo 10 15 15 4 0
B Negativo 10 16 14 3 0 Operador | Positivo 0 0 0 13 24
Operador Positivo 0 0 0 13 23 o] Negativo 10 15 15 3 0
c Negativo 10 16 14 4 0 % concordancia entre positivos es 91.7%
% concordancia entre positivos es 92.5% % concordancia entre negativos es 100%
% concordancia entre negativos es 100%
) . Oxicodona (OXY)
Benzodiacepinas (BZO) Libre Negativ Negativo Positivo Positivo
Libre Negativ Negativo Positivo Positivo de o Bajo cerca del cerca del Alto (mas
de o Bajo cerca del cerca del Alto (mas droga (menos punto de punto de del 50%
droga (menos punto de punto de del 50% dela corte corte (entre por
dela corte corte (entre por Prueba mitad de (entre 50% el corte y encima
Prueba mitad de (entre 50% el corte y encima la debajo del 50% por del punto
la debajo del 50% por del punto concentr corte y el encima del de corte)
concentr corte y el encima del de corte) acion de punto de punto de
acion de punto de punto de corte) corte) corte)
corte) corte) corte) Operador | Positivo 0 0 0 13 24
A




Negativo 10 15 15 3 0 Operador Positivo 0 0 0 13 24 positivos a, y por encima de, + 25% de corte y todos negativos a, y por debajo de, -25% de
Operador Positivo 0 0 0 13 24 A Negativo 10 15 15 3 0 corte pa'ra la metanfetamina, a?nfetam.ina, c.ot':aljna, mqrﬁna, propoxi‘fe’n‘o, éxtasis, EDPP
B Negativo 10 15 5 3 0 Operador Positivo 0 0 0 14 2% gmet_a:?g_lno de Ita dmetadona.)},1 antldep[jeslvo(sj.tnuc!lcos, glxwoldor;a, boarn;l:tu:rcaozi g;pfsn';g‘;f(;n:é
Operador |_Positivo 0 0 0 13 24 B Negativo | 10 15 15 2 0 o e, metadena, mariuana y benzeclacepinas. =1 valor e corte p P
C Negativo 10 15 15 3 0 Operador Positivo 0 0 0 14 24 :
% concordancia entre positivos es 93% c Negativo 10 15 15 2 0 ESPECIFICIDAD ANALITICA
% concordancia entre negativos es 100% % concordancia entre positivos es 94.2%
% concordancia entre negativos es 100% La tabla siguiente enlista los compuestos que son detectados positivamente en orina por la
Anfetamina (AMP) prueba One Step Multi-Drug Screen Test Cup a los 5 minutos.
Libre Negativ Negativo Positivo Positivo EDDP (Metabolitos de la Metadona Droga Concentracion Yo de
de o Bajo cerca del cerca del Alto (mas Libre Negativ Negativo Positivo Positivo 9 (ng/ml) reactividad
droga (menos punto de punto de del 50% de o Bajo cerca del cerca del Alto (mas 9 d
dela corte corte (entre por droga (menos punto de punto de del 50% cruzaca
Prueba mitad de (entre 50% el corte y encima de la corte corte (entre por METANFETAMINA (mAMP)
la . det;ajo d?' 50% sz I ‘:le| PUR“; Prueba mitadde | (entre 50% el corte y encima D-Metanfetamina 1,000 100%
concentr corte y el encima del le corte, la debajo del 50% por del punto 3 4-Meti oxi-n-eti i )
acion de punto de punto de concentr corte y el encinia del de corte) (o )3',4 Metllendlo?(l n-efilanfetamina (MDEA) 20,000 5 A)o
corte) corte) corte) acion de punto de punto de Procaina (Novocaina) 60,000 1.7%
Operador Positivo 0 0 0 15 23 corte) corte) corte) Trimetobenzamida 20,000 5%
A Negativo 10 16 14 2 0 Operador Positivo 0 0 0 14 24 Metanfetamina 1,000 100%
Operador Positivo 0 0 0 13 23 A Negativo 10 15 15 2 0 Ranitidina (Zantac) 50,000 2%
B Negativo 10 16 14 4 0 Operador Positivo 0 0 0 13 24 (+/-) 3,4-Metilendioximetanfetamina (MDMA) 2,500 40%
Operador Positivo 0 0 0 15 23 B Negativo 10 15 15 3 0 Cloroquina 50,000 2%
C Negativo 10 16 14 2 0 Operador Positivo 0 0 0 14 24 Efedrina 100,000 1%
% concordancia entre positivos es 93% C Negativo 10 15 15 2 0 Fenfluramina 50,000 2%
% concordancia entre negativos es 100% % concordancia entre positivos es 94.2% p-hidroximetanfetamina 10,000 10%
% concordancia entre negativos es 100%
COCAINA (COC)
L i Benzoilecgonina 300 100%
Barbituricos (BAR) Propoxifeno (PPX) Cocastieno 300 100%
Libre Negativ Negativo Positivo Positivo Libre Negativ Negativo Positivo Positivo - y
de o Bajo cerca del cerca del Alto (mas de o Bajo cerca del cerca del Alto (mas Cocaina HCI 300 100%
droga (menos punto de punto de del 50% droga (menos punto de punto de del 50%
dela corte corte (entre por dela corte corte (entre por MARIHUANA (THC)
Prueba mitad de | (entre 50% el corte y encima Prueba mitadde | (entre 50% el corte y encima Delta-9-tetrahidrocannabinol 50,000 0.1%
la debajo del 50% por del punto la debajo del 50% por del punto p— . - P o
concentr corte y el encima del de corte) concentr corte y el encima del de corte) 11-nor-delta-9 THC. carboxyglucurénido 75 67nAa
acion de punto de punto de acion de punto de punto de (-)-11-nor-9-carboxi-delta9-THC 75 67%
corte) corte) corte) corte) corte) corte) 11-nor-A9-tetrahidrocannabinol 50 100%
Operador | Positivo 0 0 0 13 24 Operador | Positivo 0 0 0 14 24 11-hidroxi-A9-tetrahidrocannabinol 5,000 1%
A Negativo 10 15 15 3 0 A Negativo 10 15 15 2 0 11-Nor-A8-tetrahidrocannabinol 50 100%
Operador | Positivo 0 0 0 13 24 Operador | Positivo 0 0 0 14 24 A8-THC-COOH 50,000 0.1%
B Negativo 10 15 15 3 0 B Negativo 10 15 15 2 0
Operador Positivo 0 0 0 14 24 Operador Positivo 0 0 0 14 24 MORFINA(MOP300)
C Negativo 10 15 15 2 0 C Negativo 10 15 15 2 0 Morfina 300 100%
% concordancia entre positivos es 93.3% % concordancia entre positivos es 95% O6-acetilmorfina 400 75%
% concordancia entre negativos es 100% % concordancia entre negativos es 100% Codeina 300 100%
Etilmorfina 100 300%
Heroina 600 50%
. o
Buprenorfina (BUP) Antidepresivos Triciclicos (TCA) E!gromodrfona ggg ig;
Libre Negativ Negativo Positivo Positivo Libre Negativ Negativo Positivo Positivo \drocodona °°
de o Bajo cerca del cerca del Alto (mas de o Bajo cerca del cerca del Alto (mas Levorfanol 1,500 20%
droga (menos punto de punto de del 50% droga (menos punto de punto de del 50% Oxicodona 30,000 1%
dela corte corte (entre por dela corte corte (entre por Procaina 15,000 2%
Prueba mitadde | (entre 50% el corte y encima Prueba mitad de | (entre 50% el corte y encima - S
a debajo del 50% por | del punto la debajo del 50%por | delpunto Tebaina 6.240 5%
concentr corte y el encima del de corte) concentr corte y el encima del de corte)
acion de punto de punto de acion de punto de punto de MORFINA(MOP2000)
corte) corte) corte) corte) corte) corte) Morfina 2,000 100%
Operador | Positivo 0 0 0 13 24 Operador | Positivo 0 0 0 14 24 Ob-acetimorfina 2.500 80%
A Negativo 10 15 15 3 0 A Negativo 10 15 15 2 0 Codeina 7.000 50%
Operador | Positivo 0 0 0 14 24 Operador | Positivo 0 0 0 14 24 Etimorfina 250 300%
B Negativo 10 15 15 2 0 B Negativo 10 15 15 2 0 Heroina 5,000 20%
Operador Positivo 0 0 0 14 24 Operador Positivo 0 0 0 14 24 Hidromorfona 2500 80%
c Negativo | 10 15 15 2 0 c Negativo | 10 15 15 2 0 Hidrocodona 5,000 50%
% concordancia entre positivos es 94.2% % concordancia entre positivos es 95% Oxicodona 75000 3%
; . o . . )
% concordancia entre negativos es 100% % concordancia entre negativos es 100% Tebaina 13,000 15%
BENZODIAZEPINAS (BZO)
Metadona (MTD) Alprazolam 200 150%
Libre Negativ Negativo Positivo Positivo Bromazepam 1,560 19%
de o Bajo cerca del cerca del Alto (mas Clordiazepoxido HCL 1,560 19%
droga (menos punto de punto de del 50% Clobazam 100 300%
ad ¢ e | ooy | o
Prueba mitad de (entre 50% el corte y encima SENSIBILIDAD ANALITICA ‘ Clonazepam — 780 38%0
la debaijo del 50% por del punto Clorazepato dipotésico 200 150%
concentr corte y el encima del de corte) Un total de 150 muestras distribuidas por igual a concentraciones de -50% de corte; -25% de Delorazepam 1,560 19%
acion de punto de punto de corte; Punto de Corte; + 25% de corte; + 50% de corte fueron probadas usando tres lotes Desalkylflurazepam 200 75%
corte) corte) corte) diferentes de cada dispositivo por tres operadores diferentes. Todos los resultados fueron
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Diazepam 200 150% EXTASIS ( MDMA) 450 50 0 50 0 50 0 50
Estazolam 2,500 12% D,L-3,4-metilendioximetanfetamina (MDMA) 500 100% 525 50 0 50 0 50 0 50
Flunitrazepam 400 75% 3,4-metilendioxianfetamina HCI (MDA) 3,000 17% 600 50 0 50 0 50 0 50
a-hidroxialprazolam 1260 24% 3,4-metilendioxietila-anfetamina (MDEA) 300 167% 0 50 50, 0 50 0 50 0
(%) Lorazepam 1,560 19% d-metanfetamina 2500 20% 5 50 {50 0 50 {0 50 0
RS-lorazepam glucurénido 160 188% d-anfetamina >100000 No detectada 120 20 = 0 = u 0 0
- - 225 50 50 0 50 0 50 0
Midazolam 12,500 2% |-anfetamina >100000 No detectada Morfina 300 50 20 30 20 30 20 30
Nitrazepam 100 300% I-metanfetamina >100000 No detectada 375 50 0 50 0 50 0 50
Norclordiazepdxido 200 150% 450 50 0 50 0 50 0 50
Nordiazepam 400 75% ANTIDEPESIVOS TRICICLICOS (TCA) 525 50 0 50 0 50 0 50
Oxazepam 300 100% Nortriptilina 1,000 100% 600 50 0 50 0 50 0 50
Temazepam 100 300% Anmitriptilina 1,500 67% 0 50 50 0 50 0 50 0
Triazolam 2,500 12% Clomipramina 50,000 2% _ 125 50 50 0 50 0 50 0
Desipramina 5,000 20% Extasis (MDMA) igg :g gg 8 Zg g gg g
OX.ICODONA (OXY) D?xeplnla 10,000 10% 500 =0 30 20 30 20 30 20
Oxicodona 100 100% Imipramina 10,000 10% 625 50 0 50 0 50 0 50
Codeina 50,000 0.2% Maprotilina 100,000 1% 750 50 0 50 0 50 0 50
Etil Oxicodona 75,000 0.1% Nordoxepina 10,000 10% 875 50 0 50 0 50 0 50
Tebaina 50,000 0.2% Promazina 50,000 2% 1000 50 0 50 0 50 0 50
Naltrexona 50,000 0.2% Prometazina 2,500 40% 0 50 50 0 50 0 50 0
Naloxona 10,000 0.1% Trimipramina 50,000 2% 25 50 50 0 50 0 50 0
Clorhidrato de ciclobenzaprina 5,000 20% 20, 20 20 9 20, 9 20 9
BARBITURICOS (BAR) Norclomipramina 50,000 2% . 75 S0 50 0 50 0 50 0
Secobarbital 300 100% o el 0 L o 1 = 16 2L
— 125 50 0 50 0 50 0 50
Amobarbital 300 100% PROPOXIFENO (PPX) 150 50 0 50 0 50 0 50
Alfenal 750 40% Norpropoxifeno 300 100% 175 50 0 50 0 50 0 50
Aprobarbital 250 120% Propoxifeno,d- 300 100% 200 50 0 50 0 50 0 50
Butabarbital 2,500 12% - 0 50 50 0 50 0 50 0
Butethal 2,500 12% n — n - PRE'S'O ‘ 75 50 50 0 50 0 50 0
- - El estudio se realiz6 2 corridas/dia y duré 25 dias para cada formato con tres lotes. Tres 150 50 50 0 50 0 50 0
Bgtalbnal - 2,500 12% operadores que no conocen el sistema de nimero de muestra participaron en el estudio. Cada 225 50 50 0 50 0 50 0
Ciclopentobarbital 500 60% uno de los 3 operadores probaron 2 alicuotas en cada concentracion para cada lote por dia (2 . 300 50 > 23 25 25 2 28
Pentobarbital 2,500 12% corridas/dia). Un total de 50 determinaciones por cada operador, a cada concentracion, fueron b 575 =0 o 0 o 0 5 0
Fenobarbital 25,000 1.2% hechas. Los resultados se encuentran a continuacion. 450 50 0 50 0 50 0 50
BUPRENORFINA (BUP) Drogas Cor;::];r;:z;:lon n - Lote 1+ -Lote 2+ - Lote 3 — ggg gg g gg g gg g gg
Buprenorfina 10 100% 0 50 50 0 50 0 50 o 0 50 50 0 50 0 50 0
Buprenorfina -3-D-glucurénido 10 100% 250 50 50 0 50 0 50 0 2.5 50 50 0 50 0 50 0
Norbuprenorfina 20 50% 500 50 50 0 50 0 50 0 5 50 50 0 50 0 50 0
Norbuprenorfina-3-D-glucurénido 20 50% 750 50 50 0 50 0 50 0 75 50 50 0 50 0 50 0
Morfina Negativa a 100000 No detectada 1,000 50 22 28 22 | 28 22 28 Buprenorfina 10 30 26 24 24 1 26 25 25
Oximorfona Negafiva a 100000 No detectada 1250 50 | o | s0 o |50 [0 50 125 20 1 50 T 2
Hidromorfona Negativa a 100000 No detectada 1,500 50 0 50 0 50 0 50 11755 gg 8 Zg g gg g gg
1,750 50 0 50 0 50 0 50 2(‘) =0 o =0 o =0 o =0
METADONA (MTD) 209 T N S Y N ) 0 50 50 [ 0 [s0 [0 [ s [ o
Metadona 300 100% 75 50 50 0 50 0 50 0 250 50 50 0 50 0 50 0
Doxilamina 5,000 6% 150 50 50 0 50 0 50 0 500 50 50 0 50 0 50 0
EDDP Negativa a 100,000 No detectada 225 50 50 0 50 0 50 0 750 50 50 0 50 0 50 0
EMDP Negativa a 100,000 No detectada 300 50 18 32 18 32 18 32 D 1,000 50 18 32 18 32 18 32
LAAM HCI Negativa a 100,000 No detectada 375 50 0 50 0| 50 50 1,250 50, 0 50 0 1 50 ] 50
Alfametadol Negativa a 100,000 No detectada 450 50 0 50 0 50 0 50 1500 50 0 20, 0 50 9 50
525 =0 0 = o T 0 o =0 1,750 50 0 50 0 | 50 0 50
EDDP(metabolitos de 1a) 600 50 0 50 01 50 0 50 2 %00 §8 500 5(? 5% 5(;) 5% 5(?

0 50 50 0 50 0 50 0
EDDP 300 100% 6 50 50 0 50 | 0 50 0

n n n 75 50 50 0 50 0 50 0
Disopiramida 50,000 0.6% 150 50 50 0 50 0 50 0 12.5 50 50 0 50 0 50 0
Metadona >100,000 <1% 205 50 50 0 50 0 50 0 19 50 50 0 50 0 50 0
EMDP 500 60% 300 50 |22 | 28 25 | 25 | 2 28 F 25 50 {16 | 34 116 {34 1 16 34
375 50 0 50 0 | 50 0 50 31 50 u 50 0 150 0 50
FENCICLIDINA (PCP) 450 50 0 50 0 50 0 50 37.5 50 0 50 0 50 0 50
Fendiclidina 25 100% 525 50 | 0 50 o |50 | o 50 44 0 1o = e 30
4-Hydroxi fenciclidina 90 28% 630 gg 5% 500 5% 5(;) 5% 5(? 53) :g 5% 58) 500 553 5% 5[?
75 50 50 0 50 0 50 0
ANFETAMINA (AMP) 122 T T T T o T T 50 50 {50 | o s [ o | 50 | o
D-Anfetamina 1,000 100% 375 =0 =0 0 =0 0 =0 0 225 50 50 0 50 0 50 0
D,L - anfetamina (sulfato de anfetamina) 1,000 100% 1-nor-A9-THC-9-CO 50 50 14 36 4 36 4 3% EDDP 300 50 21 29 26 24 22 28
Fentermina 1,250 80% 62.5 50 0 50 0 50 0 50 375 50 0 50 0 50 0 50
(+/-)-4-hidroxianfetamina HCL 600 167% 75 50 0 50 0 50 0 50 450 50 0 50 0 50 0 50
L-anfetamina 20,000 5% 875 50 0 50 0 | 50 0 50 525 50 u 50 0 150 0 50
(+/-)-metilendioxianfetamina(MDA) 1,500 67% 100 50 | 0 | 0 0o |50 [ o 50 800 0 1o = 0150 L 0 2
d-metanfetamina >100000 ng/mL <1% 0 S0 50 0 50 0 S0 0 20 = = . o J o) o
1-metanfetamina >100000 ng/mL <1% 75 20, 20, 0 50 {0 20 0 20 20 20 g 20 g 20 2
P 500 50 50 0 50 0 50 0

- r 150 50 50 0 50 0 50 0 Nortriptilina

Efedrina >100000 ng/mL <1% (¢} 225 =0 =0 o 50 o =0 o 750 50 50 0 50 0 50 0
3,4-metilendioxietilanfetamina (MDE) >100000 ng/mL <1% 300 50 20 30 20 30 20 30 1,000 50 22 28 26 24 18 32
3,4-metilendioxi-metanfetamina (MDMA) >100000 ng/mL <1% 375 50 0 50 0 50 0 50 1,250 50 0 50 0 50 0 50




1,500 50 0 50 0 50 0 50 muestras de orina se prepararon en las siguientes concentraciones: negativa, +-75%, +/-50%,
1,750 50 0 50 0 50 0 50 +/-25% del punto de corte mediante la adicién de droga(s) en las muestras de mezcla de
9
2,000 50 0 50 0 50 0 50 orina libre de drogas. La concentracién de las muestras se confirmé por GC/MS. Cada
0 50 50 0 50 0 50 0 muestra se separd en alicuotas en contenedores individuales y etiquetados en ciego. Cada
500 50 50 0 50 0 50 0 participante fue provisto con un instructivo de uso, 1 muestra etiquetada en ciego y un
1000 50 50 0 50 0 50 0 dispositivo. Los resultados tipicos se resumen a continuacion.
Morfina (OP! 1500 50 50 0 50 0 50 0
I\OIIOI;:O(OO) ! 2000 50 22 28 22 28 22 28 Drogas % de punto de Numero Concentra Resultados de personas Porce
2500 50 0 50 0 50 0 50 corte de cion por no profesionales ntaje
3000 50 0 50 0 50 0 50 muestr GC/MS N°. de N°. de de
3500 50 0 50 0 50 0 50 as (ng/mL) positivos negativos conco
4000 50 0 50 0 | 50 0 50 f?;‘j'
o
0 50 50 0 50 0 50 0 100% del
~100% )
75 50 50 0 50 0 50 0 unto de corte 20 0 0 20 100%
150 50 50 0 50 0 50 0 AMP S
By 75% del 20 250 0 20 100%
225 50 50 0 50 0 50 0 IMET punto de corte
Pr i 300 50 25 25 21 29 29 21 50% del N
375 50 0 50 0| 50 0 50 punto de corte 20 500 0 20 100%
450 50 0 50 0 50 0 50 -25% del
525 50 0 50 0 s | o 50 punto de corte 20 750 ! 1 95%
o
600 50 0 50 0 50 0 50 +25% del 20 1250 20 0 100%
punto de corte
+50% del N
unto de corte 20 1500 20 0 100%
EFECTO DE GRAVEDAD ESPECIFICA URINARIA +75% del 2 1750 2 o 100%
punto de corte
. . . -100% del
Doce (12) muestras de orina de gravedad especifica normal, alta y baja de 1.000 a 1.035 se unto d; czr\e 20 0 0 20 100%
adicionaron con drogas en concentraciones a niveles de 25 % por encima y por debajo del 75%del punto
25% del punto de corte respectivamente. La prueba One-Step Multi-Drug Screen Test Cup se coc de corte 20 75 0 20 100%
probé en duplicado utilizando muestras de orina con y sin droga. Los resultados demuestran -50% del
i ifi ) 20 150 0 20 100%
que diversos rangos de gravedad especifica urinaria no afectan los resultados de la prueba. punto de corte
-25% del
20 225 1 19 90%
EFECTO DE pH URINARIO | _punto de corte °
+f5:f’ del " 20 375 20 0 100%
El pH de una alicuota de mezcla de orina negativa se ajusta al rango de 4.00 a 9.00 en punio de corle
incremento de 1 unidad de pH y se adiciona con la droga objetivo a 25% por debajo y 25% por u;fftiiine 20 450 20 0 100%
encima de los niveles del punto de corte. La orina con el pH ajustado y adicionada se analizé D +75% dol
con la prueba One Step Multi-Drug Screen Test Cup. Los resultados demostraron que punto d‘; ceone 20 525 20 0 100%
diversos rangos de pH no interfieren con el rendimiento de la prueba. S
~100%del 20 0 0 20 100%
[ REACTIVIDADCRUZADA | R e
REACTIVIDAD CRUZADA 759
75%ael punto 20 75 0 20 100%
de corte
Se llevé a cabo un estudio para determinar la reactividad cruzada de la prueba con -50% del
. - . L . N 20 150 0 20 100%
compuestos en orina libre de drogas o en orina positiva para metanfetamina, anfetamina, punto de corte
cocaina, morfina, éxtasis, EDDP (metabolitos de metadona), antidepresivos ftriciclicos, -25% del 20 225 2 18 90%
oxicodona, barbitdricos, propoxifeno, buprenorfina, fenciclidina, metadona, marihuana y |_punto de corte
benzodiazepinas. Los siguientes compuestos no mostraron reactividad cruzada cuando se +25% del 20 375 19 1 95%
probaron con el One Step Multi-Drug Screen Test Cup a una concentracion de 100 g/mL. | punto Se corte
+50% del 20 450 20 0 100%
punto de corte
COMPUESTOS SIN REACTIVIDAD CRUZADA +75% del
- 20 525 20 0 100%
punto de corte
Acetofenetidina Cotinina(-) Cortisona Pseudoefedrina -100%del
jiprocai i Acido quinuréni 00%de 20 0 0 20 100%
2-@;elllprqcalqam\da greatlmna ﬁc:jdt: c:u‘lnurenlco gu!n!dlna punto de corte
Clao ) a abetalol uinina
s -75%del t
Amilorida Dextrometorfano Loperamida Acido salicilico THC d; ::Eor’::n ° 20 12.5 0 20 100%
Amoxicillina Desipramina Meprobamato Serotonina "50% del
Ampicillina Diflunisal Metoxifenamina Sulfametazina N 20 25 0 20 100%
. . P e . punto de corte
|-acido ascorbico Digoxin Metilfenidato Sulindaco s
Apomorfina Droperidol Acido nalidixico Tetraciclina -25% del 20 375 3 17 85%
Aspartame Etil-p-aminobenzoato Naproxeno Tetrahidrozolina punto nde corte
Alrppina » Etopropazina N?acma_mida Teobrom_ina +25% del 20 62.5 20 0 100%
Acido bencilico Estrona-3-sulfato Nifedipina Tolazamida |_punto de corte
p-acido aminobenzoico Eritromicina Noretindrona Tetrahidrozolina +50% del 20 75 20 0 100%
Bilirrubina Fenoprofeno Noscapina Tiamina punto de corte
Beclometasona Furosemida Octopamina Tioridazina +75% del o
Cafeina Acido gentisico Acido oxalico Clorhidrato punto de corte 20 87.5 20 0 100%
Cannabidiol Hemoglobina Oxifenbutazona D/L-tirosina -100%del o
Carbamazepina Hidralazina Oximetazolina Tolbutamida punto de corte 20 0 0 20 100%
Clorapfenicol H!droclorptiazida Pap?verina Tnamtereno_ MOP20 -75%del punto N
Clorotiazida Hidrocortisona Paclitaxel Trifluoperazina 00 de corte 20 500 0 20 100%
Clorfeniramina acido a-hidroxihipurico Perfenazina Trimetoprima 50% del
Clorpromazina Hidroxiprogesterona Fenelzina D, L-triptéfano unto de corte 20 1000 0 20 100%
Colesterol Isoproterenol-(+/-) Prednisona Acido urico _L-ZS"/ del
Clonidina Isoxsuprina Prilocaina Verapamilo N 20 1500 2 18 90%
punto de corte
ESTUDIOS DE USUARIOS NO PROFESIONALES +25% del 20 2500 19 1 95%
[ ESTUDIOSDE USUARIOSNOPROFESIONALES | punto de corte ‘
; ' : . it . +50% del 20 3000 20 0 100%
Se llevé a cabo un estudio de usuarios no profesionales en los tres sitios de uso previstos con punto de corte °
140 personas. Para un estudio de dispositivo Cup, los participantes realizaron pruebas de +75% del 2 3500 2 o 100%
deteccion con muestras de metanfetamina, anfetamina, cocaina, morfina, éxtasis, EDDP punto de corte °
(metabolitos de metadona), antidepresivos triciclicos, oxicodona, barbitdricos, buprenorfina, -100%del
fenciclidina, metadona, marihuana y benzodiazepinas. Los participantes tenian diversos punto de corte 20 0 0 20 100%
antecedentes educativos y profesionales y se encontraban en edades de 21 a >50. Las

759
BZO 75%del punto 20 75 o 2 100%
de corte
509
50% del 20 150 o 2 100%
punto de corte
259
-25% del 20 225 2 18 0%
punto de corte
o
+25% del 20 375 19 | 0%
punto de corte
9
+50% del 20 450 2 o 0%
punto de corte
o
+75% del 20 505 2 o 100%
punto de corte
1007
100%del 20 o o 2 0%
punto de corte
759
ToA 75d/;d:;r;::nto 20 125 o 2 100%
-20% del 20 250 0 20 100%
punto de corte
259
25% del 2 375 ] 10 0%
punto de corte
o
+25% del 20 625 19 | 0%
punto de corte
+50% del 20 750 20 o 100%
punto de corte
+75% del 20 875 20 o 100%
punto de corte
-100%del 20 0 o 2 0%
punto de corte
759
oxy 75d/°edce(|>r‘:: " 20 25 0 20 100%
-20% del 20 50 0 20 100%
punto de corte
259
25% del 20 75 4 19 95%
punto de corte
o
+25% del 20 125 19 | 9%
punto de corte
o
+50% del 20 150 20 o 100%
|_punto de corte
+75% del 20 175 20 o 100%
punto de corte
-100%del 20 0 o 2 100%
punto de corte
-75%del punto N
BAR de corte 20 75 0 20 100%
-50% del 2 150 o 2 100%
punto de corte
-25% del N
punto de corte 20 225 1 19 95%
o
+25% del 2 375 19 ; 0%
punto de corte
+50% del N
punto de corte 20 450 20 0 100%
+75% del 20 525 20 0 100%
punto de corte
-100%del N
punto de corte 20 0 0 20 100%
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BUP 75d/;d:;r;::nlc 20 25 o 2 100%
-50% del 20 5 o 2 100%
punto de corte
259
-25% del 20 75 B 18 0%
punto de corte
o
+25% del 20 125 18 R 00%
punto de corte
+50% del 20 15 2 o 0%
punto de corte
+75% del 20 175 2 o 100%
punto de corte
-100%del 20 0 o 2 0%
punto de corte
-75%del punto 3
PCP de corte 20 6 0 20 100%
-20% del 20 125 0 20 100%
punto de corte
259
25% del 2 19 ) 18 0%
punto de corte
o
+25% del 2 » o ; o
punto de corte
o
+50% del 2 a5 20 ) -~
punto de corte
+75% del N
punto de corte 20 44 20 0 100%
1007
100%del 20 0 o 2 100%
punto de corte
-75%del punto N
AMP de corte 20 250 0 20 100%




0% ael 20 500 0 20 100%
punto de corte
259
25% del 20 750 4 19 %
| punto de corte
+25% del 20 1,250 20 0 100%
punto de corte
o
+50% del 2 1500 » 5 p—
punto de corte
o
+75% del 2 1750 % 5 -~
punto de corte
-100%del N
punto de corte 20 0 0 20 100%
MOP30 -75%del punto 20 75 o 2 100%
0 de corte o
-50% del N
punto de corte 20 150 0 20 100%
259
25% del 20 225 4 19 %
punto de corte
+25% del N
punto de corte 20 375 20 0 100%
o
+50% del 20 450 20 o 00
punto de corte
o
+75% del 20 25 » 5 o
punto de corte
1009
100%del 20 o o 2 00
punto de corte
-75%del punto N
EDDP de corte 2 75 0 20 100%
509
50% del 2 50 ;A " -~
punto de corte
259
25% del 2 225 . - -
punto de corte
o
+25% del 2 75 o ; o
punto de corte
o
+50% del 20 450 20 0 100%
punto de corte
o
+75% del 2% 25 - S -~
punto de corte
1007
100%del 2 o ) " -~
punto de corte
-75%del punto )
TCA de corte 20 250 0 20 100%
509
50% del 2 500 . " "
punto de corte
-25% del N
punto de corte 20 750 2 18 90%
o
+25% del 2 1250 " A o
punto de corte
+50% del N
punto de corte 20 1,500 20 0 100%
o
+75% del 2 1750 % 5 -~
punto de corte
-100%del N
punto de corte 20 0 0 20 100%
-75%del punto 3
PPX de corte 20 75 0 20 100%
509
50% del 2 150 ) » o
punto de corte
259
25% del 2 . . » o
punto de corte
+25% del 2 75 o ; o
punto de corte
9
+50% del 20 450 2 o o
punto de corte
+75% del 2 525 2 o 0%
punto de corte

BILBIOGRAFIA

Stewart DJ, Inaba T, Lucassen M, Kalow W. Clin. Pharmacol. Ther. April 1979; 25 ed: 464,
264-8.

Ambre J. J. Anal. Toxicol. 1985; 9:241.

Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institute for Drug Abuse
(NIDA), Research Monograph 73, 1986.

Tietz NW. Textbook of Clinical Chemistry. W.B. Saunders Company. 1986; 1735.

FDA Guidance Document: Guidance for Premarket Submission for Kits for Screening Drugs of
Abuse to be Used by the Consumer, 1997.

RECURSOS E INFORMACION ADICIONAL

La siguiente lista de organizaciones puede serle Util para obtener apoyo y recursos de
asesoramiento. Estos grupos también tienen una direccién de Internet a la que se puede
acceder para obtener informacién adicional.

National Clearinghouse for Alcohol and Drug Information www.health.org 1-800729-6686
Center for Substance Abuse Treatment www.health.org 1-800-662-HELP

The National Council on Alcoholism and Drug Dependence www.ncadd.org 1-800-NCA-CALL
American Council for Drug Education (ACDE) www.acde.org 1-800-488-DRUG

INDICE DE SIMBOLOS

Mantener alejado de la luz solar

Almacene entre 2°C y 30°C

Mantenga seco

No reutilizar


http://www.health.org/
http://www.health.org/
http://www.ncadd.org/
http://www.acde.org/

