Prueba Rapida de COC en Cassette
(Orina)
Ficha Técnica
Una prueba rapida para la deteccion cualitativa del metabolito de la cocaina en la orina humana.
Para uso profesional de diagnéstico in vitro solamente.
[USO PREVISTO]
La Prueba Réapida de COC en Cassette (Orina) es un inmunoensayo cromatografico rapido para la
deteccion cualitativa del metabolito de la cocaina, la benzoilecgonina, en la orina humana a una
concentracion de corte de 100 ng/ml. Esta prueba detectara otros compuestos relacionados, consulte
la tabla de especificidad analitica en esta Ficha Técnica.
Este ensayo proporciona solo un resultado preliminar de prueba analitica. Se debe usar un método
quimico alternativo mas especifico para obtener un resultado analitico confirmado. La cromatografia de
gases/espectrometria de masas (GC/MS) es el método de confirmacion preferido. La consideracion
clinica y el juicio profesional se deben aplicar a cualquier resultado de prueba de drogas de abuso,
particularmente cuando se usan resultados positivos preliminares.
[RESUMEN]
La cocaina es un potente estimulante del sistema nervioso central (SNC) y un anestésico local.
Inicialmente, produce energia extrema e inquietud mientras que gradualmente da lugar a temblores,
hipersensibilidad y espasmos. En grandes cantidades, la cocaina causa fiebre, falta de respuesta y
dificultad para respirar y pérdida del conocimiento. La cocaina a menudo se autoadministra por
inhalacion nasal, inyeccion intravenosa y tabaquismo libre. Se excreta en la orina en un corto periodo
de tiempo principalmente como Benzoylecgonine."? Benzoylecgonine, un metabolito principal de la
cocaina, tiene una vida media biolégica mas larga (5-8 horas) que la cocaina (0.5-1.5 horas), y
generalmente puede ser detectado durante 24-48 horas después de la exposicion a la cocaina.? El
cassette de prueba de COC (cocaina) es una prueba rapida de deteccion de orina que se puede
realizar sin el uso de un instrumento. La prueba utiliza un anticuerpo monoclonal para detectar
selectivamente niveles elevados de metabolito de cocaina en la orina. El casete de prueba rapida de
COC arroja un resultado positivo cuando el metabolito de cocaina en la orina excede los 100 ng/ml.
Este es el limite de deteccién recomendado para especimenes positivos establecido por la
Administracion de Servicios de Salud Mental y Abuso de Sustancias (SAMHSA por sus siglas en inglés,
EUA).
[PRINCIPIO]
La Prueba Rapida de COC en Cassette (Orina) es un inmunoensayo basado en el principio de unién
competitiva. Los farmacos que pueden estar presentes en la muestra de orina compiten contra el
conjugado de farmaco por sitios de unién en el anticuerpo. Durante la prueba, una muestra de orina
migra hacia arriba por accion capilar. La benzoilecgonina, si esta presente en la muestra de orina por
debajo de 100 ng/ml, no saturara los sitios de unién del anticuerpo en la prueba. Las particulas
recubiertas de anticuerpo seran capturadas por conjugado de benzoilecgonina inmovilizado y
aparecera una linea de color visible en la region de la linea de prueba. La linea coloreada no se
formara en la region de la linea de prueba si el nivel de Benzoilecgonina es superior a 100 ng/ml
porque saturara todos los sitios de union de los anticuerpos.
Una muestra de orina positiva no generarad una linea coloreada en la regién de la linea de prueba
debido a la competencia de drogas, mientras que una muestra de orina negativa o una muestra que
contenga una concentracion menor a la del limite generara una linea en la linea de prueba. region.
Para servir como un control de procedimiento, siempre aparecera una linea coloreada en la region de
la linea de control que indica que se ha agregado el volumen apropiado de la muestra y se ha
producido la absorcién de la membrana.
[REACTIVOS]
La prueba contiene particulas monoclonales de anticuerpo conjugadas con Benzoilecgonina y
conjugado de Benzoilecgonina-proteina. Un anticuerpo de cabra se emplea en el sistema de linea de
control.
[PRECAUCIONES]
Leer toda la infor ion en este prosp antes de li la prueba.
e Para uso médico y otro profesional de diagndstico in vitro solamente. No usar después de la fecha
de vencimiento
La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.
Todas las muestras deben considerarse potencialmente peligrosas y manejadas de la misma
manera que un agente infeccioso.
La prueba utilizada debe descartarse de acuerdo con las reglamentaciones locales.
[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
Almacenar como se empaqueta en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerada (2-30 °C). La
prueba es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. La prueba debe
permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No utilizar después de la fecha de
vencimiento.
[COLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS]
Ensayo de Orina
La muestra de orina debe recogerse en un recipiente limpio y seco. Se puede usar orina recolectada
en cualquier momento del dia. Las muestras de orina que muestren particulas visibles deben
centrifugarse, filtrarse o dejarse sedimentar para obtener una muestra transparente para la prueba.
Coleccién de Muetras
Las muestras de orina pueden almacenarse a 2-8°C durante hasta 48 horas antes del ensayo. Para el
almacenamiento a largo plazo, las muestras se pueden congelar y almacenar por debajo de -20°C. Las
muestras congeladas deben descongelarse y mezclarse antes de la prueba.
[MATERIALES PROPORCIONADOS]
Materiales Proporcionados
« Cuentagotas e Ficha Técnica
Materiales Necesatios Pero No Proporcionados
* Contenedor de coleccién de muestras e Temporizador
[INSTRUCCIONES DE USO]
Permitir que la prueba, la muestra de orina y/o los controles alcancen la temperatura ambiente
(15-30°C) antes de la prueba
1. Poner la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla. Retirar el casete de la bolsa sellada y
usarlo dentro de una hora.

e Pruebas de Cassette

2. Colocar el cassette en una superficie limpia y nivelada. Sostener el cuentagotas verticalmente y
transferir 3 gotas completas de orina (aprox. 120 pL) al pocillo de la muestra del cassette, y
luego encender el temporizador. Evitar atrapar burbujas de aire en la muestra. Ver la ilustracién a
continuacion.

3. Esperar a que aparezcan las lineas de color. El resultado debe leerse a los 5 minutos. No
interpretar el resultado después de 10 minutos.
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[INTERPRETACION DE RESULTADOS]

(Por favor referirse a la ilustracion de arriba)

NEGATIVO:* Aparecen dos lineas. Una linea de color debe estar en la regién de control (C), y otra

linea de color aparente debe estar en la region de prueba (T). Este resultado negativo indica que la

concentracién de Benzoilecgonina esta por debajo del nivel detectable de 100 ng/ml.

*NOTA: El tono de color en la regién de prueba (T) puede variar, pero se debe considerar negativo

siempre que haya una linea de color tenue.

POSITIVO: Aparece una linea de color en la region de control (C). No aparece una linea en la

region de prueba (T). Este resultado positivo indica que la concentracién de Benzoylecgonine esta por

encima del nivel detectable de 100 ng/ml.

INVALIDO: La linea de control no aparece. El volumen de muestra insuficiente o las técnicas de

procedimiento incorrectas son las razones mas probables para la falla de la linea de control. Revisar el

procedimiento y repetor la prueba con un nuevo cassette de prueba. Si el problema persiste,
suspender el uso del casete de prueba inmediatamente y contactar al distribuidor local.

[CONTROL DE CALIDAD]

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. Una linea de color que aparece en la region de

control (C) se considera un control de procedimiento interno. Confirma un volumen de muestra

suficiente y una técnica de procedimiento correcta.

Los estandares de control no se suministran con kit; sin embargo, se recomienda que los controles

positivos y negativos se prueben como buenas practicas de pruebas de laboratorio para confirmar el

procedimiento de la prueba y verificar el rendimiento de la prueba adecuada.

[LIMITACIONES]

. La Prueba Réapida de COC en Cassette proporciona solo un resultado analitico preliminar
cualitativo. Se debe usar un método analitico secundario para obtener un resultado confirmado. La
cromatografia de gases/espectrofotometria de masas (GC/MS) es el método de confirmacion
preferido.'?

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

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

4. Un resultado positivo indica la presencia del medicamento o sus metabolitos, pero no indica el nivel
de intoxicacion, la via de administracion o la concentracion en la orina.

5. Un resultado negativo puede no necesariamente indicar orina libre de drogas. Se pueden obtener

resultados negativos cuando el medicamento esta presente, pero por debajo del nivel de corte de la

prueba.
6. La prueba no distingue entre drogas y ciertos medicamentos.
[VALORES PREVISTOS]
Este resultado negativo indica que la concentracion de Benzoilecgonina estad por debajo del nivel
detectable de 100 ng/mL. Resultado positivo significa que la concentracién de Benzoylecgonine esta
por encima del nivel de 100 ng/mL. La Prueba Répida de COC en Cassette tiene una sensibilidad de
100 ng/ml.
[CARACTERISTICAS DE ENSAYO]

Exactitud

Se realiz6 una comparativa usando la Prueba Rapida de COC en Cassette y una prueba rapida de
COC disponible comercialmente. La prueba se realizd en 100 muestras clinicas previamente
recolectadas de sujetos presentes para Drug Screen Testing. Los siguientes resultados fueron
tabulados:

Especificidad Analitica
La siguiente tabla enumera los compuestos que se detectan positivamente en la orina mediante la
Prueba Rapida de COC en Cassette a los 5 minutos.

Compuesto Concentracion (ng/ml) Compuesto Concentracion (ng/ml)
Benzoilecgonina 100 Cocaetileno 7,000
Cocaina HCI 80 Ecgonina HCI 10,000

Sensibilidad Analitica
Un conjunto de orina libre de drogas se enriquecié con benzoilecgonina en las siguientes
concentraciones: 0 ng/mL, 50 ng/mL, 75 ng/mL, 100 ng/mL, 125 ng/mL, 150 ng/mL y 300 ng/mL. El
resultado demuestra >99% de precisién al 50% por encima y un 50% por debajo de la concentraciéon
de corte. Los datos se resumen a continuacion:

Método Otra Prueba Répida de COC Resultado:

- Resultad Positivo Negativo Totales
Prueba R:plda de COC en PoSItivo 2 0 2
Negativo 0 58 58
Resultados Totales 42 58 100

% Concordancia con la Prueba Rapida >99.9% >99.9% >99.9%

Se realizd una comparativa utilizando usando /a Prueba Rapida de COC y GC/MS en el corte de 100
ng/ml. La prueba se realizé en 250 muestras clinicas previamente recogidas de sujetos presentes para
Drug Screen Testing. Los siguientes resultados fueron tabulados:

Método GC/MS Resultados
- Resultados Positivo Negativo Totales
Prueba R:plda de COC en PoSItivo 17 2 121
Negativo 1 128 129
Resultados Totales 118 132 250
% Concordancia con la Prueba Rapida 99.2% 97.0% 98.0%

Concentracion Benzoilecgonina R Itado Visual
Corte n

(ng/ml) - +

0 0 30 30 0

50 -50% 30 30 0

75 -25% 30 27 3
100 Cut-off 30 16 14
125 +25% 30 4 26
150 +50% 30 0 30
300 3x 30 0 30

Precision

Tres personas no expertas realizaron un estudio en tres hospitales utilizando tres lotes diferentes de
producto para demostrar el intervalo de ejecucion, entre el funcionamiento y entre la precision del
operador. Un panel idéntico de especimenes codificados que contienen, segin GC/MS, sin
Benzoilecgonina, 25% de benzoilecgonina por encima y por debajo del limite, y 50% de
benzoilecgonina por encima y por debajo del limite de 100 ng/ml fue proporcionado a cada sitio. Los
resultados se dan a continuacion:

Concentracién Sitio A Sitio B Sitio C
Benzoilecgonina (ng/ml) n - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
50 10 10 0 10 0 10 0
75 10 9 1 9 1 9 1
125 10 2 8 2 8 2 8
150 10 0 10 0 10 0 10

Efecto de la Gravedad Especifica Urinaria

Quince muestras de orina con rangos de gravedad especifica normal, alta y baja se adicionaron con 50
ng/ml'y 150 ng/ml de Benzoilecgonina. La Prueba Rapida de COC en Cassette se probd por duplicado
utilizando las quince muestras de orina limpias y enriquecidas. Los resultados demuestran que los
rangos variables de gravedad especifica urinaria no afectan los resultados de la prueba.

Efecto del pH Urinario
El pH de un conjunto de orina negativo alicuotado se ajusté a un intervalo de pH de 5 a 9 en
incrementos de 1 unidad de pH y se enriquecié con benzoilecgonina a 50 ng/mL y 150 ng/mL. La orina
ajustada con pH ajustado se probd con la Prueba Répida de COC en Cassette por duplicado. Los
resultados demuestran que los rangos variables de pH no interfieren con la realizacion de la prueba

Reactividad Cruzada
Se realizé un estudio para determinar la reactividad cruzada de la prueba con compuestos en orina
libre de farmaco o en orina positiva a Benzoilecgonina. Los siguientes compuestos no muestran
reactividad cruzada cuando se prueban con la Prueba Répida de COC en Cassette a una
concentracion de 100 pg/mL.

p Sin R ividad Cruzada
Acetaminofén Diazepam Metadona Prednisona
Acetofenetidin Diclofenaco Metoxifenamina Procaina
N-Acetilprocainamida Diflunisal (%) -3,4-Metilenedioxi- Promazina
Acido acetilsalicilico Digoxina anfetamina Prometazina
Aminopirina Difenhidramina (%) -3,4-Metilenedioxi- D, L-Propranolol
Amitriptylina Doxilamina metanfetamina D-Propoxifeno
Amobarbital Ecologine metilester Morfina-3-8-D D-Pseudoefedrina
Amoxicilina (-) - y-Efedrina glucurénido Quinidina
Ampicilina Eritromicina Sulfato de morfina Quinina
Acido L-ascorbico B-estradiol Acido nalidixico Ranitidina
D, L-anfetamina sulfato Estrone-3-sulfate Naloxone Acido salicilico
Apomorfina 4-aminobenzoato de etilo Naltrexona Secobarbital
Aspartame Fenoprofeno Naproxeno Serotonina
Atropina Furosemida Niacinamida Sulfametazina
Acido bencilico Acido gentilico Nifedipina Sulindac
Acido benzoico Hemoglobina Norcodeina Temazepam
Benzoanfetamina Hidralazina Noretindrona Tetraciclina
Bilirrubina Hidroclorotiazida D-Norpropoxifeno Tetrahidrocortisona,
(+) -Bromfeniramina Hidrocodona Noscapina 3-Acetato
Cafeina Hidrocortisona D, L-Octopamina Tetrahidrocortisona
Cannabidiol Acido O-hidroxhiptrico  Acido oxalico 3- (glucurénido B-D)

Cannabinol p-Hidroxi- Oxazepam Tetrahidrozolina

Hidrato Cloral metanfetamina Acido oxolinico Tebaina
Cloranfenicol 3-Hidroxitiramina Oxicodona Tiamina
Clordiazepoxido Ibuprofeno Oximetazolina Tioridazina
Clorotiazida Imipramina Papaverina D, L-tirosina
(%) -Clorfeniramina Iproniazida Penicilina-G Tolbutamida
Clorpromazina (%) - Isoproterenol Pentobarbital Triamterene
Clorquina Isoxsuprina Perfenazina Trifluoperazina
Colesterol Ketamina Fenciclidina Trimetoprim
Clomipramina Ketoprofeno Fenelzina Trimipramina
Clonidina Labetalol Fenobarbital Triptamina
Codeina Levorfanol Fentermina D, L-triptéfano




Cortisona Loperamida
(-) Cotinina Maprotilina
Creatinina Meperidina
Deoxicorticosterona Meprobamato
Dextrometorfano
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