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Analisis de orina para la deteccion de diversas drogas

INSTRUCCIONES DE USO

Analisis de un solo paso
Réapidos resultados visuales
Para uso diagnostico cualitativo in vitro, por profesionales

INDICACIONES DE USO Y RESUMEN DE LAS PRUEBAS

The INSTANT-VIEW® Multi-Drug Screen Urine Test (analisis de orina para la
deteccion de diversas drogas) es un inmunoanalisis cualitativo, cuyo empleo
esté indicado para detectar la presencia de drogas o de metabolitos de drogas en
la orina humana, en sus concentraciones de corte especificadas, en un solo
analisis. Su empleo esté indicado Unicamente para profesionales de la atencién
sanitaria.

The INSTANT-VIEW® Multi-Drug Screen Urine Test proporciona s6lo un
resultado analitico preliminar. Para confirmar este resultado analitico debe
emplearse otro método quimico mas especifico. EI método confirmatorio
preferido es la cromatografia de gases / espectrofotometria de masas. Al
interpretar los resultados positivos preliminares de un anélisis de drogas,
debera aplicarse el criterio clinico y profesional.*

El inmunoanalisis de drogas en la orina se ha convertido en uno de los métodos
mas aceptados de deteccion preliminar. Estos analisis permiten a los
laboratorios eliminar una gran cantidad de muestras negativas y concentrarse en
un nimero mas pequefio de muestras inicialmente positivas.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

El analisis INSTANT-VIEW® es un inmunoanélisis cromatogréfico de flujo lateral
y de un solo paso, con tiras de pruebas que consisten en: 1) una compresa de
conjugado, de color borgofia, que contiene oro coloidal conjugado con
anticuerpos contra las drogas, y 2) una membrana de nitrocelulosa que contiene
una linea de prueba (linea T) y una linea de control (linea C). La linea T esta
recubierta con el antigeno de la droga; la linea C esta recubierta con anticuerpo
1gG de antirratén de cabra.

Este ensayo es un inmunoanalisis de unién competitiva. La droga o metabolito
de droga presente en la muestra de orina compite con el antigeno recubierto de
la membrana de nitrocelulosa por los sitios de unién limitados del anticuerpo de
la compresa de conjugado.

Si se aplica una cantidad suficiente de muestra de orina a la compresa para la
muestra del equipo, la orina migra por capilaridad por las tiras de prueba. Si la
concentracion de droga en la muestra es inferior a la concentracion de corte, el
conjugado de color borgofia se unira a los antigenos recubiertos de la membrana
de nitrocelulosa (linea de prueba) y forma una linea T de color borgofia, lo que
indica un resultado negativo.

Si la droga esta presente en la muestra de orina a una concentracién de corte o
mas alta de la tira de prueba, se unira a los anticuerpos conjugados, asi que no
se desarrolla una linea T, lo que indica un resultado positivo.

El conjugado coloreado de oro-anticuerpo debera unirse a la linea C y formar
una banda de color borgofia, con independencia de la droga.

REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISTRADOS
e 25 equipos de analisis, cada uno de ellos sellado en una bolsa de papel de
aluminio, con desecante y una pipeta gotero (20 equipos, si se trata de un
perfil de 7 a 12 pruebas)

e 1 Instrucciones de uso

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO
o Recipientes para la recogida de muestra
e Cronémetro

CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Mantener el equipo a temperatura ambiente (15 a 30 °C). Cada equipo puede
utilizarse hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta si se mantiene
sellada en su bolsa de papel aluminio, que contiene desecante.

No exponer el equipo a temperaturas superiores a 30 °C(86°F).

RECOGIDA 'Y CONSERVACION DE LAS MUESTRAS
Cada muestra de orina debe recogerse en un recipiente limpio. No mezcle las
muestras.
Las muestras pueden mantenerse a temperatura ambiente durante ocho horas; a
2 a 8 °C durante tres dias como maximo, y a —20 °C o mas baja, para una
conservacion prolongada. No combinar las muestras.
Las muestras de orina que presentan precipitados visibles deberan filtrarse o
centrifugarse, y deberan dejarse asentar. Utilice s6lo alicuotas transparentes
para los anélisis.

ATENCION
1. Para obtener unos resultados exactos, deben seguirse las instrucciones.
2. No abra la bolsa sellada, a menos que esté listo para realizar el analisis.
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3. No utilice equipos caducados.
4. Elimine todas las muestras y todos los materiales usados como
material con posible peligro biolégico.

PROCEDIMIENTO DEL ANALISIS

1. Las muestras refrigeradas y otros materiales de analisis, incluidos los
equipos, deben equilibrarse a temperatura ambiente antes de los
analisis.

2. Extraiga el equipo de andlisis de la bolsa y etiquételo con la
identificacion de la muestra.

3 Realice el analisis:

METODO DE INMERSION
a) Extraiga el tapon y sumerja el equipo en la muestra durante 10
segundos como minimo.
La superficie de la muestra debe quedar por encima del pocillo
de la muestra y debajo del nivel de las flechas en la ventana.
b)  Extraiga el equipo de la muestra después de 10 segundos.

PROCEDIMIENTO OPTATIVO (recomendado para muestras de bajo
volumen):

a) Extraiga el tapon. Retire la pipeta de la bolsa.

b) Oprima el bulbo para llenar la pipeta con la muestra hasta la
linea del tambor. Coloque toda la muestra en el pocillo. En el
caso de los paneles bilaterales (7 a 2 pruebas), repita la adicién
de las muestras por pipeta en la cara 2.

4. Vuelva a colocar el tapdn en el equipo y coléquelo sobre una superficie
planay seca.
5. Leael resultado de la prueba de cuatro (4) a siete (7) minutos después de
colocar la muestra.
IMPORTANTE: No lea los resultados de la prueba después de

(7) minutos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Positivo:
Si la linea C aparece y no hay linea T, el resultado de la prueba es positivo en
cuanto a la droga correspondiente.
Las muestras con un resultado positivo deberan confirmarse con un método
mas especifico antes de hacer una determinacion positiva.
Negativo:
Si aparecen las lineas C y T, la prueba indica que la cantidad de la droga o
metabolito correspondiente es inferior a la cantidad de corte.
Nota: Una linea T muy tenue debera considerarse negativa.
No valido:
Si no se presenta una linea C al cabo de 5 minutos en ninguna tira de prueba, el
analisis se considera no valido. En este caso, repita el analisis con un nuevo

equipo.
C C C C
T T T T

() )
POSITIVO  NEGATIVO

CONTROL DE CALIDAD
e Caracteristicas de control incorporadas

Esta prueba indica una caracteristica de control incorporada, la linea C. La
presencia de esta linea indica que se ha utilizado un volumen suficiente de
muestra y que los reactivos han migrado adecuadamente. Si no se forma una
linea C, la prueba se considera no vélida. En este caso, revise todo el
procedimiento y repita el analisis con un nuevo equipo.
e Control de calidad externo

Los usuarios deberan cumplir siempre las normas nacionales, regionales y
locales sobre la ejecucién de controles de calidad externos. SAMHSA
recomienda que la concentracion de las drogas en los controles positivos y
negativos sean aproximadamente un 25% superiores e inferiores a la
concentracion de corte del analisis.

LIMITACIONES

1. Este equipo es sdlo para uso diagnéstico in vitro y por profesionales.

2. Los resultados obtenidos con este equipo sélo proporcionan un resultado
analitico y cuantitativo preliminar de la prueba. Para confirmar este resultado
analitico debe emplearse otro método quimico més especifico.

NO VALIDO
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Este producto esta destinado Gnicamente a los analisis en la orina humana.
Los adulterantes tales como lejia u otros agentes oxidantes fuertes pueden dar
unos resultados erréneos del andlisis si se afiaden al equipo. Si se sospecha su
presencia, recoja una nueva muestra y repita la prueba con un equipo nuevo.
No deberan utilizarse muestras si se sospecha la presencia de contaminacion
bacteriana en las mismas. Estos contaminantes pueden interferir con la
prueba y dar resultados falsamente negativos.

VALORES ESPERADOS

Esta prueba puede detectar cada droga o metabolito de droga especificado en la
orina humana a su concentracion de corte especificada o superior a la misma.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

Los equipos INSTANT-VIEW® para el andlisis de diversas drogas son
inmunoanalisis cualitativos cuyo uso estd indicado para profesionales de la
atencion sanitaria, con la finalidad de detectar el posible consumo abusivo de
una o0 mas drogas en un solo andlisis. Se fabrican distintos equipos para detectar
diferentes cantidades y combinaciones de drogas. A continuacién, se resumen
los atributos de rendimiento de cada una de las pruebas que puede haber en un
perfil determinado del equipo INSTANT-VIEW®.

SENSIBILIDAD (VALOR DE CORTE):

Cada andlisis se desarrolla para detectar la presencia de una droga o
metabolito* de una droga a la cantidad de corte especificada 0 mas. En todos
los andlisis, el resultado debera considerarse claramente negativo si la muestra
tiene una concentracion de la droga inferior al 75% de la concentracion de
corte, y positivo si la concentracion es superior al 125% del valor de corte. A
continuacion, se enumeran las drogas y sus valores de corte:

AMP - Anfetamina...... 1000 ng/ml | MOR - Morfina......... 2000 ng/ml
BAR - Barbitricos......... 200 ng/ml MTD - Metadona......... 300 ng/ml
BZD - Benzodiazepinas... 300 ng/ml PCP - Fenciclidina...... 25 ng/ml
COC - Cocaina............ 300 ng/ml PPX - Propoxifeno... 300 ng/ml
MET - Metanfetamina** 500 ng/ml TCA - Triciclicos......... 1000 ng/ml
MET - Metanfetamina... 1000 ng/ml | THC - Marihuana/Hachis 50 ng/ml
MOR - Morfina**......... 300 ng/ml XTC - MDMA o éxtasis 500 ng/ml

Los resultados obtenidos con el analisis de orina Amphetamine Urine Test INSTANT-VIEW®
tuvieron una concordancia del 100% con los datos obtenidos con la cromatografia de gases
| espectrofotometria de masas, a concentraciones inferiores al 75% del valor de corte
(negativo) y superiores al 125% del valor de corte (positivo). Se observaron 38
discrepancias en las muestras, a la concentracion entre el 75% y el 125% del valor de corte.

La concordancia total fue del 92,0%.

Analisis INSTANT-VIEW® Total | Concordancia
Positivo Negativo
Sin drogas 0 176 176 100%
<75% (0~750) 0 76 76 100%
&G;ﬁq’\l") 75%~ Corte (750~1000) 37 23 60 38.3%
9 Corte ~125% (1000~1250) 15 1 16 93.8%
Positivo (>1250) 148 0 148 100%
Total 200 276 476 92.0%

Reproducibilidad

Se determind la reproducibilidad en tres laboratorios distintos de consultas (CONS), por
personas con distintas formaciones y experiencias de trabajo. A 40 muestras de orina
humana mezcladas, sin drogas, se afiadié anfetamina a concentraciones distintas. Todas las
muestras fueron enmascaradas y examinadas. Los resultados son los siguientes:

Conc. anf. NUm. de CONS 1 CONS 2 CONS 3
(ng/ml) muestras + _ - _ + _
0 8 0 8 0 8 0 8
750 8 4 4 0 8 2 6
1000 8 8 0 8 0 8 0
1250 8 8 0 8 0 8 0
2000 8 8 0 8 0 8 0

Los resultados indican una concordancia del 95,0% con los resultados esperados.

Reactividad cruzada

Se realiz6 un estudio con compuestos relacionados con la anfetamina para determinar la
reactividad cruzada de la prueba.

Compuestos relacionados con la anfetamina que muestran la concentracién mas baja de la
droga que produce una respuesta positiva equivalente al valor de corte.

Compuestos Concentracion (ng/ml) Compuestos Concentracion (ng/ml)
d-anfetamina 1000 3,4-
|-anfetamina 20,000 metilendioxianfetamina 3000
d,l-anfetamina 1000 (MDA)

*Los metabolitos detectados en estas pruebas se enumeran en los siguientes

apartados:

**Pueden analizarse, pero no concentraciones SAMHSA.

INTERFERING SUBSTANCES:

B. Barbituricos (BAR)

Sustancias que interfieren: Para determinar la interferencia de analitos estructuralmente
no relacionados, se evalu6 cada analito de prueba, con el equipo de analisis de orina
Instant-View® especifico segln el analito, tanto en muestras de orina mezcladas, sin
drogas, como en muestras mezcladas a las que se afiadi6 el valor de corte de cada

analito enumerado en la siguiente tabla...

Se observo que las sustancias comunes enumeradas en esta tabla no interfieren
con los resultados de andlisis a la concentracion de 100 pg/ml

Paracetamol Acido oxalico Etanol

Acido acetilsalicilico Cafeina Lidocaina
Amikacina (+)-Clorfeniramina Penicilina G
Amitriptilina Cocaina Fenilpropanolamina
Ampicilina Codeina Ranitidina
Arterenal Cortisona Acido salicilico
Aspirina Metadona Tioridazina
Atropina Metanol Trifluoperazina

Acido benzoico

Analitos biolégicos  Concentracion Analitos biolégicos Concentracion
Alblimina 200 pg/ml pH 50-9.0 2.
Bilirrubina 100 pg/ml Gravedad especifica 1.002 - 1.035 g/ml
Creatina 100 pg/ml Acido drico 100 pg/ml

Glucosa 200 pg/ml Vitamina C 100 pg/ml
Hemoglobina 100 pg/ml (&cido L-ascorbico)

Existe la posibilidad de que otras sustancias o factores no enumerados interfieran

con el andlisis y den resultados falsos.
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A. Anfetamina (AMP)

1. Resumeny explicacion de la prueba

La deteccion de anfetaminas en la orina humana ha tenido un uso extendido para evaluar el
consumo abusivo de anfetaminas, que son drogas que estimulan el sistema nervioso
central. Pueden inducir un estado de alerta, falta de suefio, aumento de energia,
disminucién del hambre y sensacion general de bienestar. La sobredosis y el consumo
prolongado de anfetaminas pueden ser causantes del abuso de la droga, que puede causar
un dafio grave o permanente del sistema nervioso del ser humano.

Las anfetaminas aparecen en la orina a las tres horas de su administracion (cualquler tipo) y
pueden estar presentes aproximadamente 24 a 48 horas después de la dltima dosis.>

Exactitud

Se realizé un estudio en tres laboratorios de distintas consultas de médicos y en un
laboratorio de referencia. Ciento diecinueve (119) muestras clinicas se enmascararon y
examinaron. Cada muestra se examiné en cada sitio, con INSTANT-VIEW® Amphetamine, y
se compar6 con los resultados de cromatografia de gases y espectrofotometria de masas
(CG/EM).

Page 2

1. Resumeny explicacién de la prueba

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

Los barbitdricos consumidos con mayor frecuencia como drogas son los de accién corta o
intermedia; los de accién prolongada rara vez son consumidos de manera abusiva como
drogas. Los derivados de los barbitdricos se excretan por la orina en cantidades variables
del farmaco inalterado y los metabolitos.® Los barbitdricos de accién prolongada se
excretan en un porcentaje mas alto de droga inalterada en la orina, mientras que los de
accién mas corta, secobarbital y amobarbital, se metabolizan de manera extensa y se
excretan por la orina con un porcentaje mas bajo de drogas inalteradas.?

INSTANT-VIEW® Barbiturate Urine Test (anélisis de barbitiricos en la orina) ha sido
disefiada para detectar secobarbital inalterado en la orina; sin embargo, como ocurre con
otros métodos analiticos tales como EMIT y RIA, este analisis también puede detectar
otros barbitiricos encontrados con frecuencia, en funcién de la concentracion del farmaco
presente en la muestra. Se han observado resultados positivos a fenobarbital en
consumidores crénicos hasta varias semanas después de interrumpir el consumo. Con dosis
Unicas estdndar de secobarbital, pentobarbital o amobarbltal pueden identificarse
resultados positivos desde 30 horas hasta 76 horas después.?

Exactitud

Se realiz6 un estudio en tres laboratorios de distintas consultas de médicos y en un
laboratorio de referencia. Cien (100) muestras clinicas se enmascararon y examinaron.
Cada muestra se examiné en cada sitio, con INSTANT-VIEW® Barbiturate Test, y se compard
con los resultados de cromatografia de gases y espectrofotometria de masas (CG/EM).

Los resultados obtenidos con el andlisis de orina Barbiturate Urine Test INSTANT-VIEW
tuvieron una concordancia del 100% con los datos obtenidos con la cromatografia de gases
| espectrofotometria de masas, a concentraciones inferiores al 75% del valor de corte
(negativo) y superiores al 125% del valor de corte (positivo). Se observd una (1)
discrepancia en las muestras, a la concentracion entre el 75% y el 125% del valor de corte.

La concordancia total fue del 99.8%.

®

Analisis INSTANT-VIEW® Total | Concordancia
Positivo Negativo
Sin drogas 0 200 200 100%
<75% (0~150) 0 12 12 100%
&G;ﬁq’\l") 75%~ Corte (150~200) 0 20 20 100%
9 Corte ~125% (200~250) 27 1 28 96.4%
Positivo (>250) 140 0 140 100%
Total 167 233 400 99.8%

Reproducibilidad

Se determind la reproducibilidad mediante analisis repetidos en cuatro niveles distintos de
muestras, con tres lotes de produccion diferentes. Se examinaron los equipos durante cinco
dias consecutivos, cinco veces cada dia, hasta un total de 25 andlisis por cada control.

Los resultados indican una precision intralote del 100% de la repeticion y ninguna
variacion apreciable entre lotes entre los tres lotes distintos de equipos.
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4.

Reactividad cruzada

Para determinar la reactividad cruzada de los compuestos estructuralmente relacionados
con el equipo, se afiadieron los siguientes compuestos a muestras de orina mezcladas, sin
drogas, y se examinaron con el analisis de orina INSTANT-VIEW® Barbiturate Urine Test.
Estos compuestos mostraron una respuesta positiva a la concentracién indicada en la
siguiente tabla:

Descripcion Concentracion (ng/ml) Descripcion Concentracién (ng/ml)
Amobarbital 250 Fenobarbital 200
Barbital 250 Pentobarbital 250
Butabarbital 300 Secobarbital 200
Butalbital 200

C. Benzodiazepinas (BZD)

1

Resumen y explicacion de la prueba

Las benzodiazepinas, entre ellas alprazolam, diazepam, lorazepam, triazolam,
clordiazepoxido, flurazepam y temazepam son farmacos sedantes, hipnéticos y ansioliticos
que se emplean habitualmente como tranquilizantes orales. La mayoria de las
benzodiazepinas se metaboliza ampliamente en el higado y se excretan por la orina como
metabolitos.3 Tienen un potencial bajo de dependencia fisica o psicoldgica. Sin embargo,
lo mismo que otros estimulantes del sistema nervioso central, pueden inducir somnolencia
y relajacion muscular. El abuso crénico de benzodiazepinas puede producir una
intoxicacion similar a la conducta del alcohdlico. La sobredosis y el consumo prolongado
de benzodiazepinas pueden causar coma y, posiblemente, la muerte. Las benzodiazepinas
pueden permanecer eficaces durante 4 a 8 horas.>® Los miembros de la familia de las
benzodiazepinas se absorben a distintas velocidades y sus efectos pueden variar con la tasa
de absorcion. Se excretan por la orina principalmente como los compuestos originales o
como un metabolito inactivo, glucurénido de oxazepam, que s6lo son detectables durante
uno o dos dias Oxazepam, un metabolito comin de muchas benzodiazepinas, también se
comercializa como Serax; puede mantenerse detectable en la orina durante un periodo de
hasta una semana.® Ello hace que el oxazepam sea un marcador Gtil del abuso de
benzodiazepinas.

Exactitud

Se realizd un estudio en tres laboratorios de distintas consultas de médicos y en un
laboratorio de referencia. Cien (100) muestras clinicas se enmascararon y examinaron.
Cada muestra se examind en cada sitio, con INSTANT-VIEW® Benzodiazepine Test, y se
compard con los resultados de cromatografia de gases y espectrofotometria de masas
(CG/IEM).

Los resultados obtenidos con el analisis de orina Benzodiazepine Urine Test INSTANT-VIEW®
tuvieron una concordancia del 100% con los datos obtenidos con la cromatografia de gases
| espectrofotometria de masas, a concentraciones inferiores al 75% del valor de corte
(negativo) y superiores al 125% del valor de corte (positivo). Se observaron siete (7)
discrepancias en las muestras, a la concentracion entre el 75% y el 125% del valor de corte.

La concordancia total fue del 98,3%.

Analisis INSTANT-VIEW® Total Concordancia
Positivo Negativo
Sin drogas 0 168 168 100%
<75% (0~225) 0 24 24 100%
CG/EM  [™7596—Corte (225-300) 7 25 32 78%
(ng/ml)  ™Corte~125% (300~375) 2 0 32 100%
Positivo (>375) 144 0 144 100%
Total 183 217 400 98.3%

Reproducibilidad

Se determiné la reproducibilidad mediante andlisis repetidos en cuatro niveles distintos de
muestras, con tres lotes de produccion diferentes. Se examin6 el equipo durante cinco dias
consecutivos, cinco veces cada dia, hasta un total de 25 analisis por cada control.

Los resultados indican una precision intralote del 100% de la repeticion y ninguna
variacion apreciable entre lotes entre los tres lotes distintos de equipos.

Reactividad cruzada

Para determinar la reactividad cruzada de los compuestos estructuralmente relacionados
con el equipo, se afiadieron los siguientes compuestos a muestras de orina mezcladas, sin
drogas, y se examinaron con la prueba de orina INSTANT-VIEW® Benzodiazepine Urine Test.
Estos compuestos mostraron una respuesta positiva a la concentracion indicada en la
siguiente tabla:

Descripcion Concentracién (ng/ml) Descripcion Concentracién (ng/ml)
Alprazolam 300 Lormetazepam 300
Bromazepam 500 Medazepam 300
Clobazem 1500 Nitrazepam 250
Clonazepam 500 Nordiazepam 400
Diazepam 200 Prazepam 250
Desmetildiazepam 300 Triazolam 300
Flurazapam 300 Oxazepam 300
Lorazepam 450

D. Cocaina (COC)

1.
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Resumen y explicacion de la prueba

La cocaina es uno de los estimulantes del sistema nervioso que tiene propiedades
farmacoldgicas, tales como anestésico local. Tiene unos efectos aditivos que se traducen en
el abuso de la droga. La cocaina puede aparecer en la orina sélo unas horas después de su
consumo, mientras que la benzoilecgonina, un producto de degradacion hidrolitica de la
cocaina, puede detectarse en la orina mas de dos dias después de su consumo. Por lo tanto,
se ha empleado ampliamente la deteccion de benzoilecgonina en la orina humana para
evaluar el consumo de cocaina.**

Exactitud

Se realiz6 un estudio en tres laboratorios de distintas consultas de médicos y en un
laboratorio de referencia. Cien (100) muestras clinicas se enmascararon y examinaron.
Cada muestra se examind en cada sitio, con INSTANT-VIEW® Cocaine (Benzoylecgonine)

[
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Test, y se compard con los resultados de cromatografia de gases y espectrofotometria de
masas (CG/EM).

Los resultados obtenidos con el andlisis de orina Cocaine (Benzoylecgonine) Urine Test
INSTANT-VIEW® tuvieron una concordancia del 100% con los datos obtenidos con la
cromatografia de gases / espectrofotometria de masas, a concentraciones inferiores al 75%
del valor de corte (negativo) y superiores al 125% del valor de corte (positivo). Se
observaron nueve (9) discrepancias en las muestras, a la concentracion entre el 75% vy el
125% del valor de corte.

La concordancia total fue del 97,8%.

Anlisis INSTANT-VIEW® Total | Concordancia
Positivo Negativo
Sin drogas 0 188 188 100%
<75% (0~225) 0 4 4 100%
CG/EM  ["750~Corte (225~300) 9 11 20 55%
(ng/ml) ™ Corte~125% (300~375) 24 0 24 100%
Positivo (>375) 164 0 164 100%
Total 197 203 400 97.8%

Reproducibilidad

Se determind la reproducibilidad en tres laboratorios distintos de consultas (CONS), por
personas con distintas formaciones y experiencias de trabajo. A 40 muestras de orina
humana mezcladas, sin droga, se afiadi6 benzoilecgonina a concentraciones distintas.
Todas las muestras fueron enmascaradas y examinadas. Los resultados son los siguientes:

Conc. benzod. NUm. de CONS1 CONS 2 CONS 3
(ng/ml) muestras + _ + — + _
0 8 0 8 0 8 0 8
225 8 5 3 2 6 0 8
300 8 8 0 8 0 8 0
375 8 8 0 8 0 8 0
600 8 8 0 8 0 8 0

Los resultados indican una concordancia del 94,2% con los resultados esperados.

Reactividad cruzada
Se realizé un estudio con compuestos relacionados con la cocaina para determinar la
reactividad cruzada de la prueba.

Cocaina y sus compuestos estructuralmente relacionados que muestran la concentracion

mas baja de la droga que produce una respuesta positiva equivalente al valor de corte:

Descripcion Concentracién (ng/ml) Descripcion Concentracion (ng/ml)
Cocaina 300 Isoxsuprina 1500
Benzoilecgonina 300
Metanfetamina (MET500)

Resumen y explicacion de la prueba

La metanfetamina, en sobredosis, produce intranquilidad, confusion, ansiedad,

alucinaciones, arritmias cardiacas, hipertension, hipertermia, colapso circulatorio,
convulsiones y coma.® La metanfetamina se ha implicado en intoxicaciones mortales
después de su administracién tanto por via intravenosa como oral. Los consumidores
crénicos pueden presentar una psicosis paranoide.! La D-metanfetamina (d-desoxiefedrina,
Desoxyn, Methedrine) es el derivado N-metil de la anfetamina. Se utiliza en el tratamiento
de la obesidad. La metanfetamina se administra por via oral, insuflacion nasal o inyeccion
intravenosa, con una duracién de dos a cuatro horas.>®

La metanfetamina es sometida, en parte, a N-desmetilacion y se convierte en anfetamina,
su principal metabolito activo. En condiciones normales, hasta el 43% de la dosis se
elimina inalterada en la orina de 24 horas, con un 4 a 7% aproximadamente de anfetamina.
En la orina &cida, hasta el 76% se encuentra como droga inalterada, y el 7% como
anfetamina en 24 horas, mientras que, en la orina alcalina, se encuentra el 2% como droga
inalterada y menos del 0,1% como anfetamina. Con frecuencia, durante las 24 primeras
horas de ingestion de 10 mg, se encuentran concentraciones de anfetamina en la orina de
05 a 40 mg/l. En la orina de consumidores de metanfetamina se observaron
concentraciones de metanfetamina de 24 a 333 mg/l (promedio, 142 mg/1).5

Exactitud

Se realizé un estudio en tres laboratorios de distintas consultas de médicos y en un
laboratorio de referencia. Ciento diecinueve muestras clinicas analizadas mediante
cromatografia de gases y espectrofotometria de masas en un laboratorio de toxicologia
fueron enmascaradas y examinadas. Cada muestra se examiné en cada sitio, con INSTANT-
VieEw® Methamphetamine Test, y se compard con los resultados de cromatografia de gases
y espectrofotometria de masas (CG/EM). La prueba demostré una concordancia total
superior al 94,6%.

Los resultados obtenidos con el analisis de orina Methamphetamine(500) Urine Test
INSTANT-VIEW® tuvieron una concordancia del 100% con los datos obtenidos con la
cromatografia de gases / espectrofotometria de masas, a concentraciones inferiores al 75%
del valor de corte (negativo) y superiores al 125% del valor de corte (positivo). Se
observaron 22 discrepancias en las muestras, a la concentracion entre el 75% y el 125% del
valor de corte.

La concordancia total fue del 95,4%.

Anélisis INSTANT-VIEW® Total | Concordancia
Positivo Negativo
Sin drogas 0 220 220 100%
<75% (0~375) 0 36 36 100%
CG/EM ' ™750—Corte (375~500) 6 22 28 78.6%
(ng/ml) - ™ Corte~125% (500~625) 24 16 40 50%
Positivo (>625) 152 0 152 100%
Total 182 294 476 95.4%

Reproducibilidad

Se determind la reproducibilidad en tres laboratorios distintos de consultas de médicos
(CONS), por personas con distintas formaciones y experiencias de trabajo. A 40 muestras
de orina humana mezcladas, sin drogas, se afadid metanfetamina a concentraciones
distintas. Todas las muestras fueron enmascaradas y examinadas. Los resultados son los
siguientes:
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Conc. metanf. Nam. de CONS 1 CONS 2 CONS 3
(ng/ml) muestras T _ - _ - _
0 8 0 8 0 8 0 8
375 8 0 8 0 8 1 7
500 8 8 0 8 0 8 0
625 8 8 0 8 0 8 0
1000 8 8 0 8 0 8 0

Los resultados indican una concordancia del 99,3% con los resultados esperados.
4. Reactividad cruzada

Se realizé un estudio con compuestos relacionados con la metanfetamina para determinar 2.

la reactividad cruzada de la prueba.

Compuestos relacionados con la metanfetamina que muestran la concentracién mas baja de
la droga que produce una respuesta positiva equivalente al valor de corte.

Descripcion Concentracién (ng/ml)
d-metanfetamina 500
|-metanfetamina 25,000
d-anfetamina 50,000
I-anfetamina 10,000
3,4-metilendioxianfetamina (MDA) 50,000

F. Metanfetamina (MET1000)

Resumen y explicacion de la prueba

La metanfetamina, en sobredosis, produce intranquilidad, confusion, ansiedad,
alucinaciones, arritmias cardiacas, hipertension, hipertermia, colapso arculatorlo
convulsiones y coma.® La metanfetamina se ha implicado en intoxicaciones mortales
después de su administracion tanto por via lntravenosa como oral. Los consumidores
crénicos pueden presentar una psicosis paranoide.! La D-metanfetamina (d-desoxiefedrina,
Desoxyn, Methedrine) es el derivado N-metil de la anfetamina. Se utiliza en el tratamiento
de la obesidad. La metanfetamina se administra por via oral, insuflacién nasal o inyeccién
intravenosa, con una duracion de dos a cuatro horas.*

=

La metanfetamina es sometida, en parte, a N-desmetilacion y se convierte en anfetamina, 3.

su principal metabolito activo. En condiciones normales, hasta el 43% de la dosis se
elimina inalterada en la orina de 24 horas, con un 4 a 7% aproximadamente de anfetamina.
En la orina &cida, hasta el 76% se encuentra como droga inalterada, y el 7% como
anfetamina en 24 horas, mientras que, en la orina alcalina, se encuentra el 2% como droga
inalterada y menos del 0,1% como anfetamina. Con frecuencia, durante las 24 primeras
horas de ingestion de 10 mg, se encuentran concentraciones de anfetamina en la orina de
05 a 40 mg/l. En la orina de consumidores de metanfetamina se observaron
concentraciones de metanfetamina de 24 a 333 mg/l (promedio, 142 mg/l).?

2. Exactitud
Se realizd un estudio en tres laboratorios de distintas consultas de médicos y en un
laboratorio de referencia. Cien (100) muestras clinicas se enmascararon y examinaron.
Cada muestra se examiné en cada sitio, con INSTANT-VIEW® Methamphetamine (1000) Test,
y se compard con los resultados de cromatografia de gases y espectrofotometria de masas

(CGIEM). 4.

Los resultados obtenidos con el andlisis de orina Methamphetamine (1000) Urine Test
INSTANT-VIEW® tuvieron una concordancia del 100% con los datos obtenidos con la
cromatografia de gases / espectrofotometria de masas, a concentraciones inferiores al 75%
del valor de corte (negativo) y superiores al 125% del valor de corte (positivo). Se
observaron doce (12) discrepancias en las muestras, a la concentracion entre el 75% vy el
125% del valor de corte.

La concordancia total fue del 97%.

3. Reproducibilidad

Se determiné la reproducibilidad mediante andlisis repetidos en cuatro concentraciones
distintas (CG/EM) de metanfetamina en muestras de orina: 0 ng/ml, 870 ng/ml (dentro del
25% por debajo del valor de corte), 1200 ng/ml (dentro del 25% por encima del valor de
corte) y 2000 ng/ml (positivo) con tres lotes de produccion distintos. Se examinaron los
equipos durante cinco dias consecutivos, cinco veces cada dia, hasta un total de 25 analisis
por cada control.

Los resultados indican una precision intralote del 100% de la repeticion y ninguna
variacion apreciable entre lotes entre los tres lotes distintos de equipos.

4. Reactividad cruzada
Para determinar la reactividad cruzada de los compuestos estructuralmente relacionados
con el equipo, se afiadieron los siguientes compuestos a muestras de orina mezcladas, sin

drogas, y se examinaron con la prueba de orina INSTANT-VIEW® Methamphetamine Urine
Test. Estos compuestos mostraron una respuesta positiva a la concentracion indicada en la

siguiente tabla: 2
Descripcion Concentracion (ng/ml)
d-anfetamina 50,000
l-anfetamina 10,000
3,4-metilendioxianfetamina (MDA) 50,000

G. Morfina (MOR300)

1. Resumen y explicacién de la prueba
La morfina es un popular farmaco comercializado (p. ej., Serax) para el tratamiento del
dolor moderado o grave.® También es un metabolito comdn de los opidceos [morfma
codeina (metilmorfina) y heroina (derivados semisintéticos de la morfina)]. Los opiaceos
se administran por inhalacién (fumados), por inyeccién intravenosa o intramuscular, o por

33-3957 REV B 020609 Page 4

via oral. Entre los efectos adversos o toxicos de los opidceos se cuentan la miosis,
estrefiimiento, retencion urinaria, nauseas, vomitos, hipotermia, somnolencia, mareos,
apatia, confusion, depresion respiratoria, hipotension, piel fria y sudorosa, coma y edema
pulmonar. Después de una sobredosis puede producirse la muerte.

La duracion del efecto de la morfina es de tres a seis horas.® La morfina se metaboliza
extensamente y solo del 2 al 12% se excreta inalterada por la orina. La heroina se
metaboliza rapidamente a morfina en el organismo; la pauta de excrecion urinaria de la
heroina es similar a la de la morfina. La codeina también se metaboliza extensamente, y del
10 al 15% de la dosis se desmetila para formar morfina y norcodeina. Se ha descrito que la
morfina inalterada puede permanecer detectable en la orina durante un periodo de hasta una
semana,® lo que hace que sea un marcador del abuso de opiéceos.

Exactitud

Se realizo un estudio en tres laboratorios de distintas consultas de médicos (CONS) y en un
laboratorio de referencia. Noventa y cuatro (94) muestras clinicas se enmascararon y
examinaron. Cada muestra se examind en cada sitio, con INSTANT-VIEW® Morphine (300)
Test, y se compard con los resultados de cromatografia de gases y espectrofotometria de
masas (CG/EM).

Los resultados obtenidos con el andlisis de orina Morphine (300) Urine Test INSTANT-VIEW
tuvieron una concordancia del 100% con los datos obtenidos con la cromatografia de gases
| espectrofotometria de masas, a concentraciones inferiores al 75% del valor de corte
(negativo) y superiores al 125% del valor de corte (positivo). Se observaron trece (13)
discrepancias en las muestras, a la concentracion entre el 75% y el 125% del valor de corte.

La concordancia total fue del 96,5%.

®

Analisis INSTANT-VIEW® Total Concordancia
Positivo Negativo

Sin drogas 0 180 180 100%
<75%(0~225) 0 12 12 100%

CG/EM  ™7504~Corte(225~300) 13 11 24 45.8%
(ng/ml) ™ Core~125%(300~375) 24 0 24 100%
Positivo(>375) 136 0 136 100%

Total 173 203 376 96.5%

Reproducibilidad

Se determiné la reproducibilidad en tres laboratorios distintos de consultas, por personas
con distintas formaciones y experiencias de trabajo. A 40 muestras de orina humana
mezcladas, sin drogas, se afiadié morfina a concentraciones distintas. Todas las muestras
fueron enmascaradas y examinadas. Los resultados son los siguientes:

Conc. morfina NUm. de CONS 1 CONS 2 CONS 3
(ng/ml) muestras + _ + _ + _
0 8 0 8 0 8 0 8
225 8 3 5 3 5 1 7
300 8 7 1 8 0 7 1
375 8 8 0 8 0 8 0
600 8 8 0 8 0 8 0

Los resultados indican una concordancia del 92,5% con los resultados esperados

Reactividad cruzada
Para determinar la reactividad cruzada de los compuestos estructuralmente relacionados
con el equipo, se afiadieron los siguientes compuestos a muestras de orina mezcladas, sin
drogas, y se examinaron con la prueba de orina INSTANT-VIEW® Morphine Urine Test. Estos
compuestos mostraron una respuesta positiva a la concentracion indicada en la siguiente
tabla:

Compuestos estructuralmente relacionados con la morfina que muestran la concentracion

mas baja de la droga que produce una respuesta positiva equivalente al valor de corte:

AnAlisis INSTANT-VIEW® Total | Concordancia Descripcion Concentracion (ng/ml) Descripcion Concentracién (ng/ml)
Positivo Negativo Morfina 300 Glucurénido de morfina 500
Sin drogas 0 200 200 100% Codeina 300 Merperidina 30000
<75% (0~750) 0 16 16 100% Etilmorfina 300 Oxicodona 1000
‘(3@; E'I\;' 75%~Corte (750~1000) [ 7 24 50% Hidromorfina 400
ng/im Corte~125% (1000~1250) 24 0 24 100% . .
Positivo (>1250) 136 0 136 100% H. Morfi na/Opio (MOR/OPI12000)
Total 172 228 400 97%

1. Resumeny explicacion de la prueba

La morfina es un popular farmaco comercializado (p. ej., Serax) para el tratamiento del
dolor moderado o grave.®* También es un metabolito comin de los opiaceos [morfina,
codeina (metilmorfina) y heroina (derivados semisintéticos de la morfina)]. Los opiaceos
se administran por inhalacién (fumados), por inyeccion intravenosa o intramuscular, o por
via oral. Entre los efectos adversos o toxicos de los opidceos se cuentan la miosis,
estrefiimiento, retencion urinaria, nauseas, vémitos, hipotermia, somnolencia, mareos,
apatia, confusién, depresion respiratoria, hlpotensmn piel friay sudorosa coma y edema
pulmonar. Después de una sobredosis puede producirse la muerte.*

La duracion del efecto de la morfina es de tres a seis horas.® La morfina se metaboliza
extensamente y solo del 2 al 12% se excreta inalterada por la orina. La heroina se
metaboliza rapidamente a morfina en el organismo; la pauta de excrecion urinaria de la
heroina es similar a la de la morfina. La codeina también se metaboliza extensamente, y del
10 al 15% de la dosis se desmetila para formar morfina y norcodeina. Se ha descrito que la
morfina inalterada puede permanecer detectable en la orina durante un periodo de hasta una
semana,® lo que hace que sea un marcador del abuso de opi4ceos.

Exactitud

Se realizo un estudio en tres laboratorios de distintas consultas de médicos (CONS) y en un
laboratorio de referencia. Cien (100) muestras clinicas se enmascararon y examinaron.
Cada muestra se examind en cada sitio, con INSTANT-VIEW® Morphine (2000) Test, y se
compar6 con los resultados de cromatografia de gases y espectrofotometria de masas
(CGIEM).

Los resultados obtenidos con el analisis de orina Morphine (2000) Urine Test INSTANT-
View® tuvieron una concordancia del 100% con los datos obtenidos con la cromatografia
de gases / espectrofotometria de masas, a concentraciones inferiores al 75% del valor de
corte (negativo) y superiores al 125% del valor de corte (positivo). Se observaron dos (2)
discrepancias en las muestras, a la concentracion entre el 75% y el 125% del valor de corte.

La concordancia total fue del 99,5%.
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Anélisis INSTANT-VIEW® Total Concordancia
Positivo Negativo
Sin drogas 0 132 132 100%
<75% (0~1500) 0 64 64 100%
CG/EM  ["759,~Corte (1500~2000) 2 30 32 93.8%
(hg/ml) - ™Corte~125% (2000~2500) 28 0 28 100%
Positivo (>2500) 144 0 144 100%
Total 174 226 400 99.5%

Reproducibilidad

Se determind la reproducibilidad mediante analisis repetidos en cuatro niveles distintos de
muestras, con tres lotes de produccién diferentes. Se examin6 el equipo durante cinco dias
consecutivos, hasta un total de 25 anélisis por cada control.

Los resultados indican una precision intralote del 100% de la repeticion y ninguna
variacion apreciable entre lotes entre los tres lotes distintos de equipos

Reactividad cruzada

Para determinar la reactividad cruzada de los compuestos estructuralmente relacionados
con el equipo, se afiadieron los siguientes compuestos a muestras de orina mezcladas, sin
drogas, y se examinaron con la prueba de orina INSTANT-VIEW® Morphine Urine Test. Estos
compuestos mostraron una respuesta positiva a la concentracién indicada en la siguiente
tabla:

Descripcion Concentracion (ng/ml) Descripcion Concentracién (ng/ml)
Codeina 2000 Glucurénido de morfina 3000
Etilmorfina 2000 Merperidina 30,000
Hidromorfina 2500

Metadona (MTD)

Resumen y explicacion de la prueba

La metadona, también llamada dolofina, metadosis y amidona, posee muchas de las
propiedades farmacoldgicas de la morfina y es aproximadamente equipotente como
analgésico si se administra por via parenteral. Sin embargo, a diferencia de la morfina, la
metadona produce unos efectos sedantes marcados con la administracion repetida, a
consecuencia de la acumulacion del farmaco. La metadona se ha empleado como principal
sustituto de los opiaceos, tales como la heroina, la morfina y la codeina, en las clinicas de
tratamiento de mantenimiento de drogas. Se administra por via oral, o por |nyecm0n
intravenosa o intramuscular.3 La duracion del efecto de la metadona es de 12 a 24 horas.®
Sus principales productos de excrecién urinaria son la metadona, EDDP (2-etildieno-1,5-
dimetil-3,3-difenilpirrolidina) y EMDP (2-etil-5-metil-3,3-difenilpirrolidina). El porcentaje
de metadona excretada inalterada en la orina es del 5 al 50%, mucho mas que la EDDP y la
EMDP, de la dosis en 24 horas. Se han observado grandes variaciones individuales en el
porcentaje de metadona inalterada que se excreta por la orina, debido al pH y al volumen
de la orina, a la dosis y la velocidad del metabolismo, etc. Se ha observado metadona
presente en la orina a una concentracion superior a 1000 ng/ml, 24 horas después de una
sobredosis.® Por lo tanto, se ha empleado la concentracion de metadona en la orina humana
como marcador del abuso de la metadona.

Exactitud

Se realizd un estudio en tres laboratorios de distintas consultas de médicos (CONS) y en un
laboratorio de referencia. Cien (100) muestras clinicas se enmascararon y examinaron.
Cada muestra se examing en cada sitio, con INSTANT-VIEW® Methadone (MTD) Test, y se
compard con los resultados de cromatografia de gases y espectrofotometria de masas
(CGIEM).

Los resultados obtenidos con el anélisis de orina Methadone Urine Test INSTANT-VIEW®
tuvieron una concordancia del 100% con los datos obtenidos con la cromatografia de gases
| espectrofotometria de masas, a concentraciones inferiores al 75% del valor de corte
(negativo) y superiores al 125% del valor de corte (positivo). Se observaron diez (10)
discrepancias en las muestras, a la concentracion entre el 75% y el 125% del valor de corte.

La concordancia total fue del 97.5%.

Analisis INSTANT-VIEW® Total Concordancia
Positivo Negativo
<75% (0-225) 0 192 192 100%
75%-~Corte (225~300) 10 18 28 64.3%
C(%'fn"l’)' Corte~125% (300~375) 3 0 36 100%
Positivo (>375) 144 0 44 100%
Total 190 210 200 97.5%

Reproducibilidad

Se determiné la reproducibilidad mediante analisis repetidos en cuatro niveles distintos de
muestras, con tres lotes de produccion diferentes. Se examin6 el equipo durante cinco dias
consecutivos, cinco veces cada dia, hasta un total de 25 andlisis por cada control.

Los resultados indican una precision intralote del 100% de la repeticion y ninguna
variacion apreciable entre lotes entre los tres lotes distintos de equipos.

Reactividad cruzada

Para determinar la reactividad cruzada de los compuestos estructuralmente relacionados
con el equipo, se afiadieron los siguientes compuestos a muestras de orina mezcladas, sin
drogas, y se examinaron con la prueba de orina INSTANT-VIEW® Methadone Urine Test.
Estos compuestos mostraron una respuesta positiva a la concentracion indicada en la
siguiente tabla:

Descripcion Concentracién (ng/ml)
(-)-a-Metadol 800
(-)-a-Acetilmetadol (LAAM) 1000

Fenciclidina (PCP)

Resumen y explicacion de la prueba

La fenciclidina (PCP), también llamada polvo de angel o hierba asesina, es un a droga
popular, asi como un tranquilizante de uso veterlnarlo Se autoadministra fumado, por
insuflacion nasal, inyeccion intravenosa o |ngest|on Su efecto tiene una duracion de dos a
cuatro horas y la psicosis puede durar varias semanas. La PCP tiene tres metabolitos
principales; sin embargo, el porcentaje de una dosis intravenosa excretada inalterada por la
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orina es del 30 al 50% a las 72 horas. Sélo el 2% de una dosis se excreta por las heces. Un
promedio del 77% de una dosis intravenosa se excreta por la orina y las heces en 10 dias.®®
Por lo tanto se ha empleado la PCP en la orina humana como marcador del abuso de esta
sustancia.* La mayorfa de las veces, las concentraciones de droga inalterada en la orina de
los consumidores ambulatorios de PCP son de 0,04 a 3,4 mg/I.®

Exactitud

Se realiz6 un estudio en tres laboratorios de distintas consultas de médicos (CONS) y en un
laboratorio de referencia. Cien (100) muestras clinicas se enmascararon y examinaron.
Cada muestra se examind en cada sitio, con INSTANT-VIEW® Phencyclidine (PCP) Test, y se
compar6 con los resultados de cromatografia de gases y espectrofotometria de masas
(CGIEM).

Los resultados obtenidos con el analisis de orina Phencyclidine Urine Test INSTANT-VIEW®
tuvieron una concordancia del 100% con los datos obtenidos con la cromatografia de gases
| espectrofotometria de masas, a concentraciones inferiores al 75% del valor de corte
(negativo) y superiores al 125% del valor de corte (positivo). Se observaron ocho (8)
discrepancias en las muestras, a la concentracion entre el 75% y el 125% del valor de corte.

La concordancia total fue del 98%.

Andlisis INSTANT-ViEW® Total | Concordancia
Positivo Negativo
<75% (0~18.75) 0 184 184 100%
CGIEM 75%-~Corte (18.75~25) 8 16 24 66.7%
(ng/mly |_Corte~125% (25~31.25) 32 0 32 100%
Positivo (>31.25) 160 0 160 100%
Total 200 200 400 98%

Reproducibilidad

Se determiné la reproducibilidad mediante analisis repetidos en cuatro niveles distintos de
muestras, con tres lotes de produccion diferentes. Se examind el equipo durante cinco dias
consecutivos, hasta un total de 25 analisis por cada control.

Los resultados indican una precision intralote del 100% de la repeticién y ninguna
variacion apreciable entre lotes entre los tres lotes distintos de equipos.

Reactividad cruzada

Para determinar la reactividad cruzada de los compuestos estructuralmente relacionados
con el equipo, se afadieron los siguientes compuestos a muestras de orina mezcladas, sin
drogas, y se examinaron con la prueba de orina INSTANT-VIEW® Phencyclidine(PCP) Urine
Test. Estos compuestos mostraron una respuesta positiva a la concentracién indicada en la
siguiente tabla:

Descripcion Concentracion (ng/ml) Descripcion Concentracion (ng/ml)
Metilfenidato 25,000 Tenociclidina 2,000
Feniramina 25,000

K. Propoxifeno (PPX)

1. Resumeny explicacion de la prueba

El propoxifeno es un farmaco de venta con receta médica para el alivio del dolor. El
clorhidrato de propoxifeno (Darvon, Dolene y otros) se expende en cépsulas de 32 y 65
mg; el napsilato de propoxifeno (Darvon-N) se expende en comprimidos de 100 mg o
como suspension. Esta relacionado estructuralmente con la metadona. La sobredosis del
farmaco puede afectar ala region encefalica y causar euforia, al igual que muchos opiaceos.
La sintomatologia progresiva del propoxifeno consiste en analgesia, estupor, depresion
respiratoria y coma, etc. La semivida del propoxifeno es de 8 a 24 horas. Tras la
administracion por via oral, el propoxifeno alcanza un méximo en una a dos horas. Existe
una gran variabilidad entre las personas en cuanto a la tasa de depuracion. EIl porcentaje de
propoxifeno inalterado que se excreta por la orina es inferior al 1%. El principal metabolito
del propoxifeno es el norpropoxifeno. Por lo tanto, la deteccion de este metabolito se
emplea extensamente para el andlisis del abuso del propoxifeno. La semivida del
norpropoxifeno es de aproximadamente 30 horas y su acumulauon con dosis repetidas
puede ser responsable de una parte de la toxicidad observada.>®

Exactitud

Se determiné la exactitud de este equipo mediante un estudio de comparacién entre
INSTANT-VIEW®Propoxyphene (PPX) Urine Test y la cromatografia de gases /
espectrofotometria de masas (CG/EM). El estudio se realizé en el laboratorio, con cien
(100) muestras clinicas de orina enmascaradas. Los datos detallados se muestran en la tabla
a continuacion.

Los resultados del analisis de orina INSTANT-VIEW® Propoxyphene (PPX) tuvieron una
concordancia del 100% con los datos obtenidos mediante cromatografia de gases y
espectrofotometria de masas, a las concentraciones inferiores al valor de corte (negativos) y
superiores al 125% del valor de corte (positivos). Se observaron dos discrepancias en las
muestras a la concentracion entre el valor de corte y el 125% del mismo.

La concordancia total fue del 98%.

Analisis INSTANT-VIEW® Total Concordancia
Positivo Negativo

Sin drogas 0 40 40 100%

<75% (0~225) 0 10 10 100%

CG/EM " 759~Corte (225~300) 0 10 10 100%
(ng/ml) - ™Corte~125% (300~375) 8 2 10 80%
Positivo (>375) 30 0 30 100%

Total 38 62 100 98%

Reproducibilidad

Se determin6 la reproducibilidad mediante analisis repetidos con tres lotes diferentes. Las
muestras utilizadas en este estudio fueron las mismas que las del estudio de exactitud. Se
examinaron los equipos durante cinco dias consecutivos, cinco veces cada dia, hasta un
total de 25 analisis por cada control. Los resultados indican una precision intralote del
100% de la repeticion y ninguna variacion apreciable entre lotes, en los tres lotes distintos
de equipos.

Reactividad cruzada

Se evalud con este equipo la reactividad cruzada de los compuestos relacionados
estructuralmente relacionados con el propoxifeno. Se afiadieron los siguientes compuestos
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a muestras de orina mezcladas, sin drogas, y se examinaron con la prueba de orina INSTANT-
View® Propoxyphene (PPX) Urine Test.

El propoxifeno y su principal metabolito, norpropoxifeno, presentan una respuesta positiva
similar a la concentracion de 300 ng/ml. Otros compuestos examinados dieron unas
respuestas positivas a una concentracion muy alta: metadona a 1.350.000 ng/ml y el
metabolito de la metadona (EDDP) a 200.000 ng/ml.

Drogas 0 compuestos Concentracién
Propoxifeno 300 ng/ml
Norpropoxifeno 300 ng/ml
Metadona 1,350,000 ng/ml
2-etil-1,5-dimetil-3,3-difenilpirrolidina (EDDP, metabolito 200,000 ng/ml

de la metadona)

Triciclicos (TCA)

Resumen y explicacion de la prueba

Los triciclicos (TCA) son un grupo de farmacos antidepresivos que contienen tres anillos
fusionados en su estructura quimica.” Los TCA pueden administrarse por via oral o
intramuscular. La sintomatologia progresiva de los triciclicos consiste en agitacion,
confusion, alucinaciones, hipertonicidad, convulsiones y alteraciones electrocardiogréficas.
La semivida de los TCA varia entre unas horas y unos dias. Los antidepresivos triciclicos
de uso habitual se excretan por la orina con un porcentaje muy bajo de farmaco inalterado,
menos del 1%. Por lo tanto, se ha empleado la deteccién de los metabolitos de los
triciclicos en la orina humana para la evaluacion del abuso de estos farmacos.*® Este
analisis puede detectar amitriptilina, desipramina, imipramina y nortriptilina a una
concentracion de corte de 1.000 ng/ml.

Exactitud

Se determiné la exactitud mediante la comparacién de los resultados obtenidos con el
andlisis de orina TCA Urine Test INSTANT-VIEW® con los datos obtenidos con la
cromatografia de gases / espectrofotometria de masas. El estudio se realiz6 en el
laboratorio, con ochenta (80) muestras clinicas de orina enmascaradas. Los datos detalladas
se muestran en la tabla a continuacion.

Los resultados obtenidos con el analisis de orina TCA Urine Test INSTANT-VIEW® tuvieron
una concordancia del 100% con los datos obtenidos con la cromatografia de gases /
espectrofotometria de masas, a concentraciones inferiores al 75% del valor de corte
(negativo) y superiores al 125% del valor de corte (positivo). Se observaron dos (2)
discrepancias en las muestras con cromatografia de gases / espectrofotometria de masas, a
la concentracion entre el 75% y el 125% del valor de corte. La concordancia total fue del
97.5%.

Analisis INSTANT-VIEW®. Total | Concordancia
Positivo Negativo
Sin drogas 0 40 40 100%
<75% (0~750) 0 10 10 100%
CG/EM ' ["7504—Corte (750~1000) 2 8 10 80%
(ng/ml) - ™ Corte~125% (1000~1250) 8 0 8 100%
Positivo (>1250) 12 0 12 100%
Total 22 58 80 97.5%

Reproducibilidad

Se determind la reproducibilidad mediante analisis repetidos, en cuatro niveles distintos de
muestras, con tres lotes de produccion diferentes. Se examinaron los equipos durante cinco
dias consecutivos, cinco veces cada dia, hasta un total de 25 anélisis por cada control.

Los resultados indican una precision intralote del 100% de la repeticién, y ninguna
variacion apreciable entre lotes, en los tres lotes distintos de equipos.

Reactividad cruzada

Para determinar la reactividad cruzada de los compuestos estructuralmente relacionados

con el equipo, se afiadieron los siguientes compuestos a muestras de orina mezcladas, sin
© ] ® .

drogas, y se examinaron con la prueba de orina INSTANT-VIEW® TCA Urine Test. Estos

compuestos mostraron una respuesta positiva a la concentracion indicada en la siguiente

tabla:

Descripcion Concentracion (ng/ml) Descripcion Concentracién (ng/ml)
Nortriptilina 1,000 Clomipramina 5,000
Amitriptilina 1,000 Doxepina 3,000
Imipramina 800 Protriptilina 2,000
Desipramina 800 Perfenazina 75,000
Nordoxepina 1,000 Promazina 15,000
Cicolbenzaprina 1,500 Trimipramina 2,000

M. Marihuana (THC)

1.
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Resumen y explicacion de la prueba

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

Exactitud

Se realizd un estudio en tres laboratorios de distintas consultas de médicos (CONS) y en un
laboratorio de referencia. Noventa y nueve (99) muestras clinicas se enmascararon y
examinaron. Cada muestra se examinG en cada sitio, con INSTANT-VIEW® Marijuana (THC)
Test, y se compard con los resultados de cromatografia de gases y espectrofotometria de
masas (CG/EM).

Los resultados obtenidos con el analisis de orina Marijuana (THC) Urine Test INSTANT-
VIEw® presentaron una concordancia del 100% con los datos obtenidos con la
cromatografia de gases / espectrofotometria de masas, a concentraciones inferiores al 75%
del valor de corte (negativo) y superiores al 125% del valor de corte (positivo). Se
observaron catorce (14) discrepancias en las muestras, a la concentracion entre el 75% y el
125% del valor de corte.

La concordancia total fue del 96.5%.

Analisis INSTANT-VIEW®. Total Concordancia
Positivo Negativo
Sin drogas 0 160 160 100%
<75% (0~37.5) 0 36 36 100%
CG/EM  ["759%~Corte (37.5-50) 11 13 24 54.2%
(ng/ml) - ™ Corte~125% (5062.5) 7 3 20 85%
Positivo (>62.5) 156 0 156 100%
Total 184 212 396 96.5%

3. Reproducibilidad
Se determind la reproducibilidad en tres laboratorios distintos de consultas, por personas
con distintas formaciones y experiencias de trabajo. A 40 muestras de orina humana
mezcladas, sin drogas, se afiadi6 THC a concentraciones distintas. Todas las muestras
fueron enmascaradas y examinadas. Los resultados son los siguientes:

Conc. THC Num. de CONS 1 CONS 2 CONS 3
(ng/ml) muestras + — + — + —
0 8 0 8 0 8 0 8
37.5 8 0 8 1 7 0 8
50 8 8 0 8 0 8 0
62.5 8 8 0 8 0 8 0
100 8 8 0 8 0 8 0

Los resultados indican una concordancia del 98,8% con los resultados esperados.

4. Reactividad cruzada

Se realizé un estudio con compuestos relacionados con el THC para determinar la
reactividad cruzada de la prueba.

Compuestos estructuralmente relacionados con el THC que muestran la concentracién mas
baja de la droga que produce una respuesta positiva equivalente al valor de corte:

Descripcion Concentracién (ng/ml)
11-nor-4-8-THC-9-COOH 50
11-nor-4-9-THC-9-COOH 50
11-hidroxi-4-9-THC 100
9-Tetrahidrocannabinol 10,000
Cannabonol 10,000

N. MDMA (Extasis, XTC)

1. Resumeny explicacién de la prueba

MDMA es una abreviatura del compuesto quimico metilendioximetanfetamina, que tiene
muchos nombres de uso coloquial, entre ellos, X, XTC, E, eva, adan, mitsubishi, pildora
del amor, etc. Es un estimulante con tendencias alucinégenas, descrito como empatégeno,
ya que libera sustancias quimicas que alteran el humor, tales como la serotonina y L-dopa,
en el cerebro y puede generar sentimientos de amor y amistad. La MDMA es una droga de
clase A, en la misma categoria que la heroina y la cocaina. Entre las reacciones adversas de
la MDMA se pueden el aumento de la presion arterial, hipertermia, ansiedad, paranoia e
insomnio. La sobredosis con MDMA puede ser mortal y muchas veces ocasiona
insuficiencia cardiaca o golpe de calor.>®

La MDMA pertenece a la familia de las drogas sintéticas; entre las drogas emparentadas se
cuentan la MDA (metilendioxianfetamina), droga originaria de la MDMA; y le MDEA
(metilendioxietilanfetamina), también conocida como EVA. Todas comparten efectos de
tipo anfetaminico. LA MDMA se administra por via oral o inyeccion intravenosa. Los
comprimidos de MDMA vienen en diferentes tamafios y colores, y muchas veces tienen
logotipos tales como palomas. La dosis clinica es de 50 a 100 mg; el umbral de la dosis
toxica es de 500 mg. Los efectos de la MDMA comienzan 30 minutos después de la toma;
presentan un pico al cabo de una hora y duran dos a tres horas. El 65% de la MDMA se
excreta malterada por la orina; permanece detectable en ésta hasta tres dias después del
consumo.®

2. Exactitud

Se determind la exactitud de este equipo mediante un estudio de comparacion entre
INSTANT-VIEW® MDMA Test y la cromatografia de gases / espectrofotometria de masas
(CGIEM). Este estudio se realiz6 en el laboratorio y se utilizaron 80 muestras clinicas de
orina. Los datos detallados se muestran en la tabla a continuacion.

Los resultados del analisis de orina INSTANT-VIEW® MDMA (Ecstasy, XTC) Urine Test
tuvieron una concordancia del 100% con los datos obtenidos mediante cromatografia de
gases y espectrofotometria de masas, a las concentraciones inferiores al 75% del valor de
corte (negativos) y superiores al 125% del valor de corte (positivos). Se observaron dos
discrepancias en las muestras a la concentracion entre el 75% del valor de corte y el 125%
del valor de corte.

La concordancia total fue del 97.5%.

Analisis INSTANT-VIEW® Total Concordancia
Positivo Negativo
Sin drogas 0 40 40 100%
<75% (0~375) 0 10 10 100%
CG/EM ' ["759%~Corte (375-500) 2 9 11 82%
(ng/ml) [~ Corte~125% (500~625) 9 0 9 100%
Positivo (>625) 10 0 10 100%
Total 21 59 80 97.5%

3. Reproducibilidad
El estudio de reproducibilidad de este analisis se realizo fuera de las instalaciones de Alfa,
en tres laboratorios de consultorios médicos (CONS) y un laboratorio clinico de referencia,
por personal con distintas formaciones y experiencias de trabajo. Para el estudio se utilizan
110 muestras de orina a las que se afiadi6 MDMA en seis concentraciones diferentes: 0,
257, 378, 615, 709 y 1417 ng/ml (determinado mediante cromatografia de gases y
espectrofotometria de masas). Los resultados se resumen en la siguiente tabla.
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Muestras Lugar | Lugar 1l Lugar 11 Lugar IV Total
0 NUmero 15 15 15 15 60
ng/ml Resultado 15- 15- 15- 15- 60-
257 Nimero 15 15 15 15 60
ng/ml [ Resultado | 15- 15- 15- 15- 60-
378 Nimero 25 25 25 25 100
ng/ml | Resultado | 25- 25- 25- 25- 100-
615 Nimero 25 25 25 25 100
ng/ml Resultado | 23+, 2- 23+, 2- 22+, 3- 24+, 1- 92+, 8-
709 Nidmero 15 15 15 15 60
ng/ml_ [ Resultado | 15+ 14+, 1- 15+ 15+ 59+, 1-
1417 Nimero 15 15 15 15 60
ng/ml_ | Resultado | 15+ 15+ 15+ 15+ 60+

En los cuatro lugares de evaluacion, 220 equipos examinados con muestras que contenian
menos de 378 ng/ml de MDMA (75% del valor de corte) fueron negativas (concordancia
del 100%). De los 100 equipos examinados con muestras que contenian 615 ng/ml de
MDMA (125% del valor de corte), 92 fueron positivas y 8 fueron negativas (concordancia
del 92%). De los 60 equipos examinados con muestras que contenian 709 ng/ml de MDMA
(150% del valor de corte), 59 fueron positivas y una fue negativa (concordancia del
98,3%). Los 60 equipos examinados con muestras que contenian 1417 ng/ml de MDMA
fueron positivos. No se observé ninguna discrepancia intradia, entre dias ni entre analisis.
Los resultados obtenidos de los cuatro sitios de evaluacion tuvieron una concordancia del
97,5% entre si, lo que indica una elevada reproducibilidad del equipo.

4. Reactividad cruzada
Se estudid la reactividad cruzada de los compuestos estructuralmente relacionados con el
equipo. Se afadieron los siguientes compuestos a muestras de orina mezcladas, sin drogas,
y se examinaron con la prueba de orina MDMA Urine Test.
Los compuestos que dieron resultados positivos a una concentracion inferior a 10 pg/ml se
indican en la siguiente tabla:

Descripcién Concentracion (ng/ml)
Metilendioxianfetamina (MDA) 2000
Metilendioxetilanfetamina (MDEA) 1000

Los compuestos que no dieron un resultado positivo a una concentracion de 100 pg/ml se
indican en la siguiente tabla:

Descripcion Concentracion (pg/ml)
L-anfetamina 100
d-anfetamina 100
L-metanfetamina 100
d-metanfetamina 100
Hidroximetanfetamina (HAM) 100
Dihidroximetanfetamina (HMMA) 100
N-metil-1-(1-3-benzodioxol-5-il)-2-butanamina (MBDB) 100
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