Prueba Rapida COC en Tira (Orina)

Ficha Técnica

Prueba répida en un solo paso para la deteccion cualitativa de Metabolitos de Cocaina en orina
humana.
Solo para el uso médico y otro profesional de diagnéstico in vitro.

[USO INDICADO]
Prueba Rapida COC en Tira (Orina) un inmunoensayo cromatografico rapidopara la deteccion
cualitativa del metabolito de la Cocaina, Benzoilecgonina, en orina humana para
unaconcentracion del cut-off de 300 ng/mL. Este test detecta también otros compuestos
relacionados con lacocaina, para lo cual puede referirse a la relacién que aparece en el apartado
Especificidad.Esta técnica Unicamente proporciona un resultado analitico preliminar cualitativo.
Para obtenerla confirmacién de un resultado. Debe emplearse un método quimico alternativo
mas especifico.El método preferido para confirmacién, es el GC/MS (Cromatografia
gaseosa/Espectrometria). La consideracion clinica y el buen juicio profesional deben aplicarse a
cualquier resultado de testde drogas de abuso, en particular cuando se utilizan resultados
preliminares positivos.

[RESUMEN]
La Cocaina es un potente estimulante del sistema nervioso central (CNS) y un anestésico
local.Inicialmente origina una energia extrema y agitacion, pasando gradualmente a temblores, y
espasmos.En cantidades grandes, la cocaina causa fiebre, insensibilidad, dificulta la respiracion
y produceinconsciencia. La cocaina es a menudo autoadministrada por inhalaciéon nasal,
inyeccion intravenosa yfumada."2 Esta se elimina a través de la orina en un breve periodo de
tiempo, en primer lugar comobenzoilecgonina, que es el metabolito principal de la cocaina, y que
tiene una vida media biolégica (5-8horas) mayor que la de la cocaina (20,5—1,5 horas) y
generalmente puede ser detectada hasta 24-48horas después de su consumo.
Prueba Réapida COC en Tira (Orina) es una prueba rapida que puederealizarse sin necesidad de
utilizar ningun aparato. Utiliza anticuerpos monoclonales para detectar demanera selectiva
niveles elevados de metabolitos de Cocaina en orina y origina resultados positivoscuando la
presencia de metabolitos de Cocaina en la orina supera el nivel de 300 ng/mL. Este es el
niveldel cut-off que se establece para muestras positivas a través del Substance Abuse and
Mental HealthServices Administration (SAMHSA, USA).

[PRINCIPIO]
Prueba Rapida COC en Tira un inmunoensayo cromatografico rapidobasado en el principio de
uniones competitivas. La droga que puede estar presentes en la muestra de orina,compite frente
al conjugado de la misma en los puntos de unién al anticuerpo.Durante la prueba, la muestra de
orina migra hacia arriba por accioén capilar. Si la benzoilecgonina estapresente en la orina en
concentracién inferior a 300 ng/mL, no saturara los puntos de unién de losanticuerpos. Las
particulas recubiertas de anticuerpos seran capturadas por el conjugado inmovilizado
debenzoilecgonina y una linea visible de color aparecera en la zona de la prueba. Esta linea de
color no seformara en la zona de la prueba si el nivel de Benzoilecgonina esta por encima de
300 ng/mL porque saturaratodos los puntos de unién de los anticuerpos.
Una muestra de orina positiva no generara una linea coloreada en la zona de la prueba debido a
lacompetencia de la droga, mientras que una muestra de orina negativa o una muestra con una
concentraciéninferior a la del cut-off generara una linea en la zona de la prueba. Para servir
como procedimiento decontrol, una linea coloreada aparecera siempre en la zona de control si la
prueba ha sido realizadacorrectamente y con un volumen adecuado de muestra.

[REACTIVOS]
La prueba contiene anticuerpos monoclonales de ratén anti-Benzoilecgonina unidos a particulas
yconjugados de proteina-Benzoilecgonina. Un anticuerpo de cabra se emplea en el sistema de
la linea delcontrol.

[PRECAUCIONES]
* Solo para el uso médico y otro profesional de diagnostico in vitro. No usar después de la fecha

de caducidad.
* La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta el momento de su empleo.
e Todas las muestras deben ser consideradas como potencialmente infecciosas y deben

manejarse de lamisma forma que los agentes infecciosos.
« La prueba una vez utilizado, debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
Almacenar tal como estd empaquetado en la bolsa sellada a temperatura ambiente o
refrigerado(2-30°C). La tira de andlisis es estable hasta la fecha de caducidad que figura en la
bolsa. La tira deanalisis se mantendra en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No
utilizar después de lafecha de caducidad.
NOTA: Una vez que el bote ha sido abierto, el (los) ensayo(s) restante(s) es (son) estable(s)
solamente durante 50 dias.

[OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA]

Valoracién de la Muestra
Se debe tomar la muestra de orina en un envase limpio y seco. Se pueden usar muestras de
orina recogidasen cualquier momento del dia. Aquellas muestras que presenten particulas
visible deberian ser centrifugadas,filtradas o permitir que sedimenten para obtener una muestra
clara para realizar la prueba.
Almacenamiento de las Muestras

Las muestras de orina pueden ser almacenadas entre 2 y 8°C hasta 48 horas previas a la
realizacion dela prueba. Para un periodo mas prolongado se deben congelar a -20°C. Las
muestras congeladas debenalcanzar la temperatura ambiente y mezclarse bien antes de realizar
la prueba.

[MATERIALES]
Materiales Suministrados
e Tiras * Ficha técnica
Materiales Requeridos no Suministrados

o Contenedor para la recogida de la muestra e Cronémetro
[INSTRUCCIONES DE USO]

Permita que la prueba y la muestra de orina estén a temperatura ambiente (15-30°C) antes

de realizar la prueba.

1. Llevar a temperatura ambiente la bolsa del kit antes de abrirlo. Sacar la tira de la bolsa sellada

y usarla lo antes posible.

2. Con las flechas sefialando hacia la muestra de orina, sumerja la tira verticalmente en la
muestra de orina al menos durante 10-15 segundos. No sumergir por encima de la linea
maxima (MAX) de la tira. Véase la siguiente ilustracion.

. Coloque la tira en una superficie plana no absorbente, ponga en marcha el cronémetro y
espere hasta que aparezcan una o dos lineas rojas. Los resultados deberan leerse a los 5
minutos. No interpretar los resultados pasado 10 minutos.
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[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS]

(Consultar la figura anterior)

NEGATIVO:* Aparecen dos lineas. Una linea roja debe estar en la zona del control (C) y otra

linearoja o rosa aparecera en la zona de la prueba (T). Este resultado negativo indica que la

concentraciénde benzoilecgonina esta por debajo del nivel detectable (300 ng/mL).

*NOTA: La intensidad del color rojo de la linea de la regién de la prueba (T) puede variar,

perocualquier coloracién roja, por muy débil que sea, debera considerarse como resultado

negativo.

POSITIVO: Una linea roja aparece en la regién de control (C). No aparecera ninguna linea en

lazona de la prueba. Este resultado positivo indica que la concentracion de Benzoilecgonina

excede losniveles detectables (300 ng/mL).

NO VALIDO: No aparece la linea de control. Un volumen de muestra insuficiente o

unprocedimiento incorrecto son las posibles razones de la ausencia de la linea de control.

Revise elprocedimiento y repita la prueba usando un nuevo test. Si el problema persiste, deje de

utilizar ese lotey contacte con su distribuidor local.

[CONTROL DE CALIDAD]

Un control interno esta incluido en la prueba. La linea roja que aparece en la regién de control (C)

esconsiderada como un procedimiento de control interno. Confirma que se ha utilizado un

volumensuficiente de muestra y se ha realizado correctamente la técnica.

No se suministran controles estandar con el kit, sin embargo se recomienda realizar controles

positivosy negativos como buena practica de laboratorio para verificar tanto el procedimiento

como elcomportamiento de la prueba.

[LIMITACIONES]

1. Prueba Rapida COC en Tira (Orina) proporciona sélo un resultadoanalitico preliminar
cualitativo. Debe emplearse un segundo método analitico para confirmar elresultado.
Cromatografia de gases y Espectrometria de masas (GC/MS) son los métodos analiticosmas
apropiados para la confirmacion."?3*

. Es posible que errores técnicos o de procedimiento, asi como otras substancias que
interfieren,presentes en la muestra de la orina, pueden causar resultados erréneos.

. Adulterantes como lejia y/o el alumbre en la muestra de orina, pueden producir resultados
erréneosindependientemente del método analitico usado. Si se sospecha adulteracion, la
prueba deberarepetirse con otra muestra de orina.

. Un resultado positivo indica la presencia de la droga o de sus metabolitos, pero no indica el
nivel deintoxicacion, la via de administracion o la concentracion de droga en la orina.

. Un resultado negativo no necesariamente indica la ausencia de droga en la orina. Pueden
obtenerseresultados negativos cuando la droga esta presente pero en niveles inferiores a los
del cut-off de la prueba.

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

[VALORES ESPERADOS]

Este resultado negativo indica que la concentraciéon de Benzoilecgonina esta bajo los niveles

detectables de 300 ng/mL. El resultado positivo significa que la concentracion de

Benzoilecgonina esta por encima de los niveles de 300 ng/mL. El Prueba Rapida COC en Tira

tiene una sensibilidad de 300 ng/mL.
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[CARACTERISTICAS TECNICAS]

Exactitud
Una comparacion junta a otra fue conducida utilizando la Prueba Rapida COC en Tira y una
prueba rapida comercialmente disponible de COC. La prueba fue ejecutada en 100 muestras
clinicas previamente recolectadas de sujetos para la Prueba de Despistaje de Droga. Los
siguientes resultados fueron tabulados:

Método Otra Prueba Rapida COC Resultados
Resultado Positivo Negativo Totales
Prueba Rapida COC en Tira Positivo 40 0 40
Negativo 0 60 60
Resultados Totales 40 60 100
% Concordancia >99.9% >99.9% >99.9%

Una comparacion junta a otra fue conducida utilizando la Prueba Rapida COC en Tira y GC/MS
al cut-off de 300 ng/mL. La prueba fue ejecutada en 250 muestras clinicas previamente
recolectadas de sujetos para la Prueba de despistaje de Droga. Los siguientes resultados fueron
tabulados:

Método GC/MS Resultados
Resultado Positivo Negativo Totales
Prueba Rapida COC en Tira Positivo 111 3 114
Negativo 2 134 136
Resultados Totales 113 137 250
% Concordancia 98.2% 97.8% 98.0%
Especificidad

La tabla siguiente lista los compuestos que se detectan en la orina por medio de la Prueba
Rapida COC en Tira a los 5 minutos.

Compuestos Concentracion (ng/mL) Compuestos Concentracion (ng/mL)
Benzoilecgonina 300 Cocaetileno 20,000
CocainaHCI 200 EcgoninaHCI 30,000

Sensibilidad Analitica
A un grupo de orinas libres de droga se les afiadié Anfetamina en la siguiente concentracion:
0 ng/mL, 150 ng/mL, 225 ng/mL, 300 ng/mL, 375 ng/mL, 450 ng/mL y 900 ng/mL. Los resultados
demostraron >99% de concordancia en 50% por encima y 50% por debajo del cut-off de la
concentracion. Los datos se resumen abajo:

Benzoylefgonina % del Cut-off n Resultados Visuales
Concentracién (ng/mL) | Negativo Positivo
0 0 30 30 0
150 -50% 30 30 0
225 -25% 30 26 4
300 Cut-off 30 13 17
375 +25% 30 3 27
450 +50% 30 0 30
900 3x 30 0 30
Precision

Se realiz6 un estudio en la consulta de 3 Doctores por operarios no entrenados con la
pruebaempleando 3 lotes diferentes del producto para comprobar la precision entre lotes y entre
diferentesoperarios. En cada caso se proporcioné un panel idéntico de muestras que de acuerdo
con GC/MS nocontenian benzoilecgonina y un 25% por encima y por debajo del cut-off de
benzoilecgonina y un 50% por encima y por debajo del cut-off de Benzoilecgonina (300 ng/mL).
Se obtuvieron los siguientes resultados:

Benzoylecgonine n Site A Site B Site C
Concentracién (ng/mL) Neg. Pos. Neg. Pos. Neg. Pos.
0 10 10 0 10 0 10 0
150 10 10 0 10 0 10 0
225 10 9 1 9 1 9 1
375 10 1 9 1 9 1 9
450 10 0 10 0 10 0 10

Efectos de la Densidad de la Orina
Se trataron 15 muestras de orina de densidad baja, normal y elevada con 150 ng/mL y
450 ng/mL, respectivamente, de Benzoilecgonina. Se utilizé la Prueba Rapida COC en Tira
(Orina) por duplicado empleando las 15 muestras de orina. Los resultados demostraron que la
variacion de la densidad de la muestra no afecta a los resultados de la prueba.
Efecto del pH de la Orina
Se ajusto el pH de cantidades similares de muestras de orina negativas en el rango de 5 a 9 con
incrementos de una unidad de pH y se trataron con Benzoilecgonina a 150 ng/mL y 450 ng/mL.
Las pruebas se realizaron por duplicado y se comprobé que la variacién del pH no afecta a los
resultados.
Reactividad Cruzada

Se realizé un estudio para determinar la reactividad cruzada de la prueba con compuestos en
una orinanegativa o Benzoylecgonina en orina positiva. Los siguientes compuestos no muestran
reactividad cruzadacon la Prueba Rapida COC en Tira (Orina) a concentraciones de 300 pg/mL.




Compuestos que no Muestran Reactividad Cruzada

Acetominophen
Acetophenetidin
N-Acetylprocainamide
Acetylsalicylic acid
Aminopyrine
Amitryptyline
Amobarbital
Amoxicillin

Ampicillin

L-Ascorbic acid

Diazepam
Diclofenac

Diflunisal

Digoxin
Diphenhydramine
Doxylamine
Ecgoninemethylester
(-)-y-Ephedrine
Erythromycin
B-Estradiol

D,L-Amphetamine sulfate Estrone-3-sulfate

Apomorphine

Aspartame

Atropine

Benzilic acid

Benzoic acid

Benzphetamine

Bilirubin

(%) -Brompheniramine

Caffeine

Cannabidiol

Cannabinol

Chloralhydrate

Chloramphenicol

Chlordiazepoxide

Chlorothiazide

(%) -Chlorpheniramine

Chlorpromazine

Chlorquine

Cholesterol

Clomipramine

Clonidine

Codeine

Cortisone

(-) Cotinine

Creatinine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan
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Ethyl-p-aminobenzoate
Fenoprofen
Furosemide
Gentisic acid
Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocodone
Hydrocortisone
O-Hydroxyhippuric acid
p-Hydroxy-
methamphetamine
3-Hydroxytyramine
Ibuprofen
Imipramine
Iproniazid

(%) - Isoproterenol
Isoxsuprine
Ketamine
Ketoprofen
Labetalol
Levorphanol
Loperamide
Maprotiline
Meperidine
Meprobamate

Methadone
Methoxyphenamine

Prednisone
Procaine

(%)-3,4-Methylenedioxy- Promazine

amphetamine

(%)-3,4-Methylenedioxy-

methamphetamine
Morphine-3-8-D
glucuronide
Morphine Sulfate
Nalidixic acid
Naloxone
Naltrexone
Naproxen
Niacinamide
Nifedipine
Norcodein
Norethindrone
D-Norpropoxyphene
Noscapine
D,L-Octopamine
Oxalic acid
Oxazepam
Oxolinic acid
Oxycodone
Oxymetazoline
Papaverine
Penicillin-G
Pentobarbital
Perphenazine
Phencyclidine
Phenelzine
Phenobarbital
Phentermine
L-Phenylephrine
B-Phenylethylamine
Phenylpropanolamine
Prednisolone

Promethazine
D,L-Propranolol
D-Propoxyphene
D-Pseudoephedrine
Quinidine

Quinine

Ranitidine

Salicylic acid
Secobarbital
Serotonin
Sulfamethazine
Sulindac
Temazepam
Tetracycline
Tetrahydrocortisone,
3-Acetate
Tetrahydrocortisone
3-(B-D glucuronide)
Tetrahydrozoline
Thebaine

Thiamine
Thioridazine
D,L-Tyrosine
Tolbutamide
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
Trimipramine
Tryptamine
D,L-Tryptophan
Tyramine

Uric acid
Verapamil
Zomepirac
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