MEeXLAB

Bio-Cup 3x1

Prueba réapida cualitativa en multipanel para la deteccion de Cocaina,

EN PRUEBAS PARA SU LABORATORIO

Marihuana (THC) y Anfetamina en orina.

Para uso Profesional de Diagnéstico In Vitro.

USO DE LA PRUEBA

Bio-Cup 3X1 es una prueba rapida cualitativa y altamente sensible que por
principio de Inmunocromatografia es utilizada para la deteccién de Cocaina,
Marihuana (THC) y Anfetaminas en orina humana.

INTRODUCCION PARA ANFETAMINA

La anfetamina es una sustancia controlada, se encuentra disponible
Unicamente con receta médica (Dexedrine®), y a su vez esta igualmente
disponible en el mercado ilicito. Las anfetaminas son una clase de potentes
agentes simpatomiméticos con aplicaciones terapéuticas. Ademas, estan
relacionadas quimicamente a la del cuerpo humano natural catecolaminas:
epinefrina y norepinefrina. Las dosis elevadas conducen a la estimulacion
mejorada del sistema nervioso central e induce euforia, estado de alerta,
reduccion del apetito, y una sensaciéon de aumento de la energia y el poder.
Las respuestas cardiovasculares a las anfetaminas incluyen: aumento de
sangre, lo que provoca presion alta y arritmias cardiacas. Las respuestas
mas agudas producen ansiedad, paranoia, alucinaciones, y el
comportamiento  psicético. Los efectos de las anfetaminas duran
generalmente de 2-4 horas después de su uso, y el farmaco tiene una vida
media de 4-24 horas en el cuerpo. Alrededor del 30% de las anfetaminas se
excreta en la orina en forma inalterada, y el resto como derivados
hidroxilados y desaminados.

INTRODUCCION PARA MARIHUANA

THC (9-tetrahidrocannabinol) es el principal ingrediente activo del cannabis
(marihuana). Cuando se fuma o es administrado por via oral, produce
efectos euféricos. Su uso puede dafiar a corto plazo la memoria y el
aprendizaje, también se pueden experimentar episodios transitorios de
confusion y ansiedad. A largo plazo, esta4 sustancia con un relativo alto
consumo, puede estar asociada con trastornos de conducta. El efecto
maximo de fumar marihuana se produce en 20-30 minutos y la duracién es
de 90-120 minutos después de un cigarrillo.

Los niveles elevados de metabolitos en la orina se encuentran dentro de
horas de exposicion y permanecen detectables durante 3-10 dias después
de fumar. El principal metabolito excretado en la orina es 11-nor- &cido 9-
tetrahidrocannabinol-9-carboxilico (9-THC-COOH).

INTRODUCCION PARA COCAINA

La cocaina es un estimulante potente que afecta directamente al sistema
nervioso central (CNS) y se considera como un anestésico local.
Inicialmente, ocasiona energia extrema e inquietud, mientras que
gradualmente produce temblores, el exceso de sensibilidad y espasmos. En
grandes cantidades, la cocaina causa fiebre, apatia, dificultad para respirar
e inconciencia. A menudo esta sustancia es auto-administrada por medio de
la inhalacién nasal, inyeccion intravenosa y tabaquismo de base libre. Se
excreta en la orina en un corto periodo de tiempo principalmente, como
Benzoilecgonina 1.2, un metabolito principal de la cocaina, el cual tiene una
vida media mas larga biolégica (5-8 horas) que la cocaina (0.5-1.5 horas), y
por lo general se puede detectar durante 24-48 horas después de la
exposicion a la cocaina.

PRINCIPIOS DE LA PRUEBA

La prueba Multi-drogas de un solo paso Bio-Cup 3x1 es un inmunoensayo
basado en el principio de la uniébn competitiva. Los farmacos que pueden
estar presentes en la muestra de orina compiten frente a los respectivos
conjugados de droga en los puntos de unién al anticuerpo.

Durante la prueba, una muestra de orina debe migrar hacia arriba por
accion capilar. Una droga, si estd presente en la muestra de orina por
debajo de su concentracién limite, no saturara los puntos de unién de su
anticuerpo especifico que recubren las particulas. Por lo tanto, las particulas
recubiertas de anticuerpo seran capturadas por el conjugado de la droga y
una linea visible de color aparecera en la zona de la prueba de la tira de la
droga especifica.

La linea de color no se formar& en la zona de la prueba si el nivel de droga
estd por encima de la concentracion limite, porque de alguna manera
saturara todos los sitios de unién del anticuerpo recubierto sobre las
particulas.

Una muestra de orina positiva no generara una linea coloreada en la zona
de la banda de la prueba especifica debido a la competencia de la droga,
mientras que una muestra de orina negativa 0 una muestra con una
concentracion inferior a la linea de corte generara una linea en la zona de la
prueba. Para servir como control del procedimiento, una linea coloreada

aparecera siempre en la zona de control indicando que un volumen
apropiado de muestra se ha afiadido, y ha producido reaccién de la
membrana relacionada a la prueba especifica.

REACTIVOS

Cada linea de control presentada en el panel especifico de la prueba
contiene ciertos anticuerpos monoclonales de ratén y algunos conjugados
de las drogas presentadas anteriormente. Ademas, se agrega un anticuerpo
de cabra, el cual se emplea en cada linea de control.

MATERIALES SUMINISTRADOS
Desecantes

Vaso de prueba

Paquete de insertos

Tarjeta de procedimientos

Tabla de colores para interpretacion

ahwhPE

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
1. Temporizador
2. Guantes desechables

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacenar tal cual estd empaquetado en la bolsa sellada a temperatura
ambiente o refrigerado (2-30°C). El dispositivo de prueba es estable hasta la
fecha de caducidad 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.r NO CONGELAR. No utilizar
después de la fecha de caducidad.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso Unico de Diagnéstico In Vitro.

No usar después de la fecha de expiracion.

Almacénese a temperatura ambiente y no lo congele.

La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

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

El dispositivo de prueba utilizado, debe desecharse de acuerdo con las
normativas locales.
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RECOLECCION DE MUESTRA

Las muestras de orina pueden ser almacenadas de 2-8°C hasta por 48
horas antes del ensayo. Para un almacenamiento prolongado, las muestras
pueden ser congeladas y almacenadas a -20°C. Las muestras congeladas
deben descongelarse y mezclarse bien antes de la prueba.

PROCEDIMIENTO

Deje el vaso de prueba en un cuarto a temperatura ambiente (15°-30°C)

1. Rasgar la bolsa de lamina en donde se encuentra almacenado el vaso
de prueba, retire dicho vaso y provea al donante un par de guantes
desechables. Posteriormente, deber etiquetar el vaso de prueba con la
informacion del donante.

2. Abrir la tapa del vaso de prueba. Se debe orinar directamente en el
vaso de prueba. Aseglrese de llenarlo hasta la muestra indicada,
entre un minimo de 30 ml a 110 ml méaxima (marcado en el vaso de
prueba).

3. Después de recolectar la muestra de orina, debe cerrar bien la tapa del
vaso de prueba.

4. Despegar la etiqueta (del vaso de prueba) para revelar el resultado de
la prueba realizada. Se debe leer el resultado de dicha prueba a los 5
minutos. NO INTERPRETE el resultado después de 10 minutos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

NEGATIVO:

Aparecen dos lineas. Una linea roja debe estar en la regién de control (C) y
otra linea roja o rosa adyacente debe estar en la region de prueba
(Droga/T). Por lo tanto, este resultado negativo indica que la concentracion
de farmaco (droga) esta por debajo del nivel detectable.

NOTA: La intensidad del color rojo en la zona de la prueba (Droga/T) puede
variar, pero se debe considerar negativo cada vez que haya incluso una
linea rosada débil que aparezca en la region de control (C).



POSITIVO:
Una linea roja debe aparecer en la regién de control (C). Ademas, no debe
aparecer ninguna linea en la regién de prueba (Droga/T). Este resultado
positivo indica que la concentracién de farmaco esta por encima del nivel
detectable.

INVALIDO:

La prueba se debe considerar invalida si la linea de control no aparece. Esto
puede ser a causa de un volumen de muestra insuficiente o un incorrecto
seguimiento de los procedimientos mencionados anteriormente. Estas son
las razones mas frecuentes que pueden presentar el fallo de la prueba. Por
lo tanto, si ocurre esto se debe revisar el procedimiento empleado y repetir
la prueba con un nuevo panel de prueba. Si el problema persiste, deje de
utilizar ese lote y contacte al fabricante.

NOTA: No hay significado atribuido a la linea de la intensidad del color o

anchura.
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POSITIVE NEGATIVE

INVALID

Un resultado positivo de la prueba preliminar no siempre significa que una
persona consumié o hizo uso de drogas ilegales. Ademés, un resultado
negativo de la prueba no siempre significa que una persona no consumié o
hizo uso de drogas ilegales. Existen un nimero de factores que influyen en
la fiabilidad de las pruebas de drogas. Ciertas pruebas de abuso de drogas
son Mas precisas que otras.

IMPORTANTE: EIl resultado que se obtuvo se llama preliminar por una
razon. La muestra debe ser probada por el laboratorio con el fin de
determinar si una droga de abuso esta realmente presente. Enviar cualquier
muestra que no da un resultado negativo a un laboratorio para su andlisis
posterior.

CONTROL DE CALIDAD

Un control interno esta incluido en la prueba. La linea roja que aparece en la
regiéon de control (C) actia como control interno del procedimiento. Este,
confirma que hay suficiente volumen de muestra, y que se presenta una
reaccion de la membrana adecuada, concluyendo asi que el procedimiento
se realiz6 de manera correcta.

Las normas de control no son suministradas con esta prueba. Sin embargo,
se recomienda realizar controles positivos y negativos como una buena
préactica del laboratorio, con la finalidad de confirmar el procedimiento de
prueba y asi poder verificar el comportamiento adecuado de dicha prueba.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1. La pantalla de un solo paso para mdltiples drogas proporciona sélo un
resultado analitico preliminar cualitativo. Por lo tanto, es necesario
utilizar un segundo método analitico para obtener un resultado
confirmado. Uno de los métodos preferidos para la confirmacién es la
cromatografia de gases / la espectrometria de masas (GC/MS).

2. Cabe la posibilidad de que los errores técnicos o de procedimiento, asi
como otras substancias que interfieren en la muestra de orina puedan
causar resultados erréneos.

3. Adulterantes, tales como blanqueador y / 0 alumbre en la muestra de
orina, pueden llegar a producir ciertos 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 el nivel de intoxicacion, la via de
administracion o la concentracion en la orina.

5. Un resultado negativo no necesariamente indica que la orina se
encuentra libre de drogas. Los resultados negativos se pueden obtener
cuando esté presente pero por debajo del nivel de corte de la prueba
de drogas.

6. La prueba no distingue entre drogas de abuso y determinados
medicamentos.

7. Un resultado positivo puede obtenerse a partir de ciertos alimentos o
suplementos alimenticios.

ESPECIFICIDAD DE ANFETAMINA

Concentracion

Compuesto (ng/ml)
D-Anfetamina 1,000
D, L-Anfetamina (Anfetamina Sulfato) 1,000
Fentermina 1,250
(+/-) -4-Hidroxianfetamina HCL 600
L-Anfetamina 20,000
(+/-)-Metilendioxianfetamina (MDA) 1,500
d-Metanfetamina >100,000
|I-Metanfetamina >100,000
Efedrina >100,000
3,4-Metilendioxietilanfetamina (MDE) >100,000
3,4-Metilendioximetanfetamina >100,000

(MDMA)

ESPECIFICIDAD DE MARIHUANA
Compuesto Concentracion
(ng/ml)
Delta-9-Tetrahidrocannabinol 50,000
11-nor-delta-9-THC-
carboxiglucurénido s
(-) -11-nor-9-carboxi-delta9-THC 75
11-Nor-A9-tetrahidrocannabinol 50
11-hidroxi-A9-tetrahidrocannabinol 5,000
11-Nor-A8-tetrahidrocannabinol 50
A8-THC-COOH 50,000
ESPECIFICIDAD DE COCAINA
Compuesto Concentracion
(ng/ml)
Benzoilecgonina 300
Etileno de cocaina 300
Cocaina HC1 300
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