Mex’ag_ Bio-BUP

Prueba rapida inmunocromatografica cualitativa para la deteccion de

EN PRUEBAS PARA SU LABORATORIO

Buprenorfina (BUP) en orina.

USO DE LA PRUEBA

Bio-BUP es una prueba rapida cualitativa y altamente sensible que
por principio de inmunocromatografia es utilizada para la deteccion
de brupenorfina en orina humana.

INTRODUCCION

La buprenorfina es un analgésico opiaceo semi sintético obtenido
de la tebaina, un componente del opio. Tiene una duracién de
accion mas larga que la morfina cuando es indicado para el
tratamiento de dolor moderado de cebero, analgésico preoperativo
y dependencia. Bajas dosis de buprenorfina producen suficientes
efectos agonistas para habilitar a los individuos adictos a los
opidceos a descontinuar el mal uso de los opiaceos sin
experimentar la retirada de los sintomas. La buprenorfina lleva a un
bajo riesgo de abuso, adiccion y efectos colaterales comparados
con los agonistas totales de opiaceos debido al efecto ceiling, el
cual significa que no aumenta el incremento de la dosis para llegar
a una meseta con dosis moderadas. Sin embargo, se a
demostrado también que la buprenorfina tiene un potencial de
abuso y puede causar dependencia por si misma. La prueba
cuenta con un punto de corte de 10 ng/ml.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La prueba Bio-BUP es un inmunoensayo cromatografico de flujo
lateral de un solo paso, basado en el principio de competencia por
los sitos de unién de anticuerpos limitados, entre las drogas o sus
metabolitos en la muestra y un conjugado de droga-proteina
inmovilizados en un soporte de membrana porosa. Durante la
prueba, la orina migra hacia el area de prueba de la membrana por
accion capilar, movilizando el conjugado coloreado. Entonces el
conjugado coloreado se mueve a lo largo de la membrana hacia el
area de prueba. En ausencia de la droga o si la concentraciéon de
esta esta por debajo del punto de corte, los conjugados coloreados
se unen a los respectivos antigenos de drogas inmovilizados en la
linea de la regién de prueba (T) formando una linea coloreada
rojiza. Si la droga esta presente en la muestra, la droga o el
metabolito compiten por los sitios de uni6n limitados. Si la
concentracion de la droga es, o esta por encima del punto de corte,
la droga saturara los sitios de union, evitando que se unan los
conjugados coloreados a la linea de prueba. Por lo tanto no se
formara una linea rojiza. La linea control (C) sirve como un sistema
interno de control de calidad. Siempre debe a parecer aun con la
presencia o ausencia de la droga.

MATERIALES SUMINISTRADOS

1. Cada equipo de Bio-BUP contiene 25 cassettes empacados
individualmente en un sobre metalizado con un desecante
para proteccién de altos niveles de humedad.

2. Instructivo.

ALMACENAMIENTO
La prueba en cassette puede ser almacenada a temperatura
ambiente dentro de un sobre sellado con desecante.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Para uso de Diagndstico In Vitro.

2. Almacénese a temperatura ambiente. No congele la muestra
ni la prueba.

Utilice la prueba estando a temperatura ambiente.

No abra el sobre hasta el momento de hacer la prueba.

Utilice una pipeta nueva para cada prueba.

No use la prueba después de la fecha de expiracion.

Deseche la prueba después de utilizarla.
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RECOLECCION DE MUESTRA

1. Recolecte la muestra preferentemente en un tubo de ensayo.

2. Utilice la muestra preferentemente recién recolectada. En
caso de utilizar la prueba en fecha posterior, se recomienda su
refrigeracion.

3. En caso de usar muestras almacenadas, mezcle antes de su
evaluacion.

PROCEDIMIENTO

1. Abra el sobre metalizado e inmediatamente escriba el nombre
del paciente con marcador o plumén para identificar la prueba.

2.  Sumerja la tira hasta donde indica la linea horizontal inferior.
Espere de 3 a 15 minutos para la interpretacién de resultados.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

-
§§ 1. SUMERJA
§§ 2. INTERPRETE
88 RESULTADOS
DENTRO DE
al 1l LOS PRIMEROS
3 L 20 MINUTOS
o
‘ (=] |
= NEG POS IV

NEGATIVO / POSITIVO / INVALIDO

Los resultados son estrictamente cualitativos y la intensidad de
lineas no debera interpretarse como mayor o menor presencia de
marihuana en la muestra.

LIMITACIONES

1. Esta prueba proporciona resultados altamente confiables que
deben ser considerados como preliminares de manera
analitica. En caso de querer re-confirmar el resultado se
sugiere la evaluacion a través de cromatografia de gases o
espectrofotometria.

2. Un resultado positivo indica la presencia de metabolitos de la
droga y no indica los niveles de intoxicacion.

3. La consideracién de una re-evaluacion se sugiere para los
resultados positivos.

4. Existe la posibilidad de errores dentro de los procedimientos,
las sustancias o ciertos factores no enlistados que pueden
interferir con la prueba y proporcionar resultados falsos.

5. Se recomienda hacer el desarrollo de la prueba a niveles de
temperatura ambiente para tener una mejor intensidad de
resultados.



ESPECIFICIDAD DE BUPRENORFINA
Estos compuestos mostraron reactividad positiva con la prueba en
respuesta a la concentracion indicada en la siguiente tabla.

Compuesto Concentracién (ug/ml)

Buprenorfina 10

Buprenorfina -3-D- 10

Glucoronido

Norbuprenofina 20

Norbuprenorfina 3-D-

. 20

Glucoronido

Morfina Negativo

Oxymorfina Negativo

Hydromorfina Negativo
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