Cassette de Prueba Rapido para MET
(Orina)
Instructivo
Examen répido para detectar cualitativamente metanfetamina en orina humana.
Solo para uso profesional de diagnéstico.
[USO PREVISTO]
El Cassette de Prueba Raida para MET es un inmunoensayo cromatografico rapido para
detectar cualitativamente los niveles de metanfetamina, benzoilecgonina, en orina humana
con concentracion minima de 1000 ng/mL. Esta prueba detectard otros componentes
relacionados, revise la lista de Especificidad Analitica de este instructivo.
Este ensayo solo arroja un resultado analitico preliminar. Se debe usar un método quimico
alternativo para obtener la confirmacion de los resultados. La cromatografia de
gases/espectrometria de masas (GC/MS, por sus siglas en inglés) es el método confirmatorio
preferido. Se debe mantener consideracién clinica y juicio profesional frente a cualquier
resultado de prueba de drogas, particularmente cuando son positivos.
[RESUMEN]
La metanfetamina es una droga estimulante adictiva que activa fuertemente ciertos sistemas
del cerebro. La metanfetamina estd quimicamente relacionada con la anfetamina, pero los
efectos sobre el sistema nervioso central de la metanfetamina son mayores. La
metanfetamina es hecha en laboratorios ilegales y tiene un alto potencial para el abuso y la
dependencia. El medicamento puede tomarse por via oral, inyectada o inhalada. 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 energia y potencia.
Las respuestas cardiovasculares a la Metanfetamina incluyen la presion arterial y arritmias
cardiacas aumentaron. Las respuestas mas agudas producen ansiedad, paranoia,
alucinaciones, comportamiento psicético, y, finalmente, la depresion y el agotamiento.
Los efectos de la metanfetamina en general una duracién de 2-4 horas, y el farmaco tiene
una vida media de 9-24 horas en el cuerpo. La metanfetamina es excretada en la orina
principalmente como anfetamina y derivados oxidados y desaminada. Sin embargo, el 10-
20% de la metanfetamina se excreta sin cambios. Asi, la presencia del compuesto original en
la orina indica el uso de metanfetamina. La metanfetamina es generalmente detectable en la
orina durante 3-5 dias, dependiendo del nivel de pH de la orina.
El Cassette de Prueba Rapido para MET es una prueba de deteccion Rapido de orina que
puede realizarse sin necesidad de utilizar ningun instrumento. La prueba utiliza un anticuerpo
monoclonal para detectar selectivamente niveles elevados de metanfetamina en la orina. El
Cassette de Prueba Rapido para MET produce un resultado positivo cuando la
metanfetamina en la orina excede 1,000ng/ml.
[PRINCIPIO]
El Cassette de Prueba Rapido para MET es un inmunoensayo basado en el principio de
uniones competitivas. Los farmacos que pueden estar presentes en la muestra de orina
compiten frente al conjugado de la droga por los puntos de unién al anticuerpo. Durante la
prueba, la muestra de orina migra hacia arriba por accién capilar. La metanfetamina, si esta
presente en la muestra de orina por debajo de 1000 ng/ml, no saturara los puntos de unién
de los anticuerpos en la prueba. Las particulas recubiertas de anticuerpo seran capturadas
por el conjugado inmovilizado de metanfetamina y una linea visible de color aparecera en el
area de la prueba. La linea de color no se formara en el area de la prueba si el nivel de
metanfetamina esta por encima de 1000 ng/ml porque saturara todos 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 la competencia de la droga, mientras que una muestra de orina negativa o una
muestra con una concentracion inferior al minimo generara una linea en el area de 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 afadido, y ha
producido reaccion de la membrana.
[REACTIVOS]
La prueba contiene anticuerpos de ratén monoclonales acoplados de anti-metanfetamina y
conjugado de proteina-metanfetamina. Un anticuerpo de cabra se emplea en el sistema de la
linea de control.
[PRECAUCIONES]
Lea toda la informacion en este instructivo antes de realizar la prueba.
Solo para uso profesional en diagndstico in vitro. No usar después de la fecha de
vencimiento.
Mantenga la prueba en el empaque sellado hasta su uso.
Estos productos deben ser manipulados como potencialmente infecciosos y manejados
manteniendo las precauciones usuales.
Los materiales de prueba usados deberan ser desechados de acuerdo a regulaciones
locales.
[ALMACENAMIENTO]
Almacene el producto en su empaque sellado a temperatura ambiente o refrigerado (entre 2 'y
30°C). La prueba se mantendra estable a lo largo de las fechas impresas en el empaque. La
prueba debera permanecer en el empaque sellado hasta que sea usada. NO CONGELAR.
No usar después de la fecha de vencimiento. .
[RECOLECCION DE LA MUESTRA Y PREPARACION]
Ensayo de Orina
La muestra de orina debe ser recolectado en un contenedor seco y limpio. Puede ser
recolectad a cualquier hora del dia. Muestras con particulas visibles debe centrifugarse,
filtrarse o dejarla asentarse para obtener una muestra limpia.
Recoleccion de la muestra
Las muestras de orina pueden almacenarse a 2-8°C por hasta 48 horas antes del ensayo.
Para almacenamiento a largo plazo, las muestras deben mantenerse a temperaturas por
debajo de los -20°C. Las muestras congeladas deberan ser descongeladas y mezcladas
antes de su uso.

[MATERIALES]
Materiales Incluidos
o Cassettes * Goteros ¢ Instructivo
Materiales requeridos no incluidos
o Contenedor para la muestra e Temporizador
[INSTRUCCIONES DE USO]

Permita que la prueba, la muestra y el regulador lleguen a temperatura ambiente (15-

30°C) antes de comenzar el proceso.

1. Lleve el empaque a temperatura ambiente antes de abrirlo. Remueva el dispositivo del
empaque sellado y Uselo dentro de la préxima hora.

2. Coloque el dispositivo en un area limpia y estable. Sostenga el gotero verticalmente y
deje caer 3 gotas de orina (aproximadamente 120pL) en el area de la muestra, y
coloque el reloj. Evite las burbujas de aire en el pocillo de muestra. Véase la ilustracion
siguiente.

3. Espere que las lineas de colores aparezcan. Lea los resultados luego de 5 minutos.
No interprete los resultados pasados los 10 minutos.

3 Gotas de Orina MET

» U= BE B0

Positivo  Negativo Invalido

¢
@ - O

® =3

m

il

[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS]

NEGATIVO:* Dos lineas de color. Una linea en el area de control (C), y otra linea en la

zona de prueba (T). Este resultado negativo indica que la concentracion de Metanfetamina

se encuentra por debajo del nivel de deteccion (1000 ng/mL).

*NOTA: La intensidad de la linea en el area de prueba (T) puede variar, pero debe ser

considerada como negativo cuando exista al menos una ligera linea de color.

POSITIVO: Una linea de control aparece en el area de control (C). No aparece la linea del

area de prueba (T). Este resultado negativo indica que la concentracion de Metanfetamina se

encuentra por encima del nivel de deteccion (1000 ng/mL).

INVALIDO: No aparece linea de control (C). Las razones mas comunes para el resultado

invalido son tamafio de la muestra insuficiente o técnicas de procedimiento equivocadas.

Revise el procedimiento e intente nuevamente la prueba con un Nuevo dispositivo. Si el

problema persiste, deje de usar el kit de prueba inmediatamente y contacte a su distribuidor

local.
[CONTROL DE CALIDAD]

Un procedimiento de control se encuentra incluido en la prueba. Una linea de color

apareciendo en el area de linea de control (C) es considerado como procedimiento interno de

control. Confirma que hay suficiente volumen de la muestra y que el procedimiento ha sido
adecuado.

Los estandares de control externos no se encuentran incluidos en este kit; sin embargo, se

recomienda que los controles negativos y positivos sean puestos a prueba como practica de

laboratorio para confirmar el procedimiento y verificar que el mismo se comporta
adecuadamente.
[LIMITACIONES]

. El Cassette de Prueba Rapido para MET solo arroja un resultado analitico preliminar. Se
debe usar un método quimico alternativo para obtener la confirmacion de los resultados.
La cromatografia de gases/espectrometria de masas (GC/MS) es el método confirmatorio
preferido.”

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

. Adulterantes, tales como lejia y / o alumbre en la muestra de orina, pueden producir

resultados erréneos independientemente del método analitico utilizado. Si se sospecha

adulteracion, la prueba debe repetirse con otra muestra de orina.

Un resultado positivo indica presencia de la droga o de sus metabolitos, pero no indica el

nivel de intoxicacion, la via de administracion o la concentracion en la orina.

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

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

[VALORES ESPERADOS]

El resultado negativo indica que la concentracion de Metanfetamina se encuentra por debajo

del nivel detectable 1000 ng/ml. El resultado positivo indica que el nivel de concentracién de

Metanfetamina se encuentra por encima de 1000 ng/ml. El Cassette de Prueba Rapido para

MET es para detectar 1000 ng/ml como minimo.

[ CARACTERISTICAS DE DESEMPENO]
Concordancia

Se condujo una comparacioén entre este Cassette de Prueba Rapido para MET y una prueba

comercial para el mismo fin. Se utilizaron 107 muestras clinicas previamente recolectadas de

sujetos presentes para Prueba de Deteccién de Drogas. Los resultados fueron tabulados de
la siguiente manera:

-

N

w

o a

(=2}

Método Otra Prueba para MET Resultados
Cassette de Prueba ReF?(;‘slitt?\:j)os Pos;tévo Nega(i)nvo To’tjasles
Rapido para MET Negativo 0 52 52
Resultados Totales 55 52 107
% de Concordancia con esta Prueba >99.9% >99.9% >99.9%

Se condujo una comparacion entre este Cassette de Prueba Rapido para MET y el GC/MS al
minimo 1000 ng/mL. Se utilizaron 250 muestras clinicas previamente recolectadas de sujetos
presentes para Prueba de Deteccién de Drogas. Los resultados fueron tabulados de la
siguiente manera:

Método GC/MS Resultados
Cassette de Prueba Re:c:JSIitt?V(:)os PO;I(;IVO Negsatlvo To:;les
Répido para MET Negativo 3 166 169
Resultados Totales 79 171 250
% de Concordancia con esta Prueba 96.2% 97.1% 96.8%

Sensibilidad Analitica
Se afadié Metanfetamina a unas muestras de orina sin rastros de drogas usando las
siguientes concentraciones: 0 ng/mL, 500 ng/mL, 750 ng/mL, 1,000 ng/mL, 1,250 ng/mL
1,500 ng/mL y 3,000 ng/mL. El resultado demuestra >99% de precision del 50% por encima y
50% por debajo de la cantidad minima de concentracién. Se muestran los datos de la
siguiente manera:

Metanfetamina - Resultado Visual
Concentracién (ng/ML) % del minimo n Negative Positive

0 0 30 30 0

500 -50% 30 30 0

750 -25% 30 26 4

1,000 Cut-off 30 14 16

1,250 +25% 30 3 27

1,500 +50% 30 0 30

3,000 3X 30 0 30

Especificidad Analitica
La siguiente lista menciona los compuestos que son detectados positivamente en la orina por
el Cassette de Prueba Rapido para MET a los 5 minutos.

Compuesto Concentracion (ng/mL)
p-Hidroximetanfetamina 25,000
D-Metanfetamina 1,000
L-Metanfetamina 20,000
()-3,4- Metileno dioxido-Metanfetamina 12,500
Mefentermina 50,000

Precision
Se llevé a cabo un estudio en tres hospitales utilizando 3 lotes diferentes del producto para
demostrar la precision intra ensayo, inter ensayo e inter operador. A cada lugar se le entregdé
un panel idéntico de especimenes codificados con 25% de Metanfetamina por encima y por
debajo del nivel minimo, 50% de Metanfetamina por encima y por debajo de los 1000 ng/ml
muestras sin Metanfetamina. Se muestran los resultados a continuacién.

Metanfetamina (ng/mL) |n per lugar _Lugar A+ _Lugar B+ _Lugar C+
0 10 10 0 10 0 10 0
500 10 10 0 10 0 10 0
750 10 9 1 9 7 9 1
1,250 10 1 9 2 3 1 5
1,500 10 0 10 0 10 0 10

Efecto de la Densidad de la Muestra
Se afiadié 500 ng/ml y 1500ng/ml de Metanfetamina a quince muestras de orina en los
rangos normales de peso especifico, altos y elevado. El Cassette de Prueba Rapido para
MET fue probado por duplicado usando las quince muestras de orina con el afiadido. Los
resultados demostraron que las variaciones de la densidad de la muestra no afectan los
resultados de las pruebas.
Efecto del pH urinario
El pH de una alicuota negativa de orina se ajusté a un pH de 5 a 9 con incrementos de 1
unidad de pH y se trataron con Metanfetamina a 500 ng/mL y 1,500 ng/mL. La orina de pH
ajustado se probd con el Cassette de Prueba Rapido para MET en duplicado. Los resultados
demuestran que las variaciones del pH no interfieren con el rendimiento de la prueba.
Reactividad cruzada
Se realiz6 un estudio para determinar la reactividad cruzada de la prueba con compuestos en
una orina libre de drogas u orina Metanfetamina positivo. Los siguientes compuestos no
muestran reactividad cruzada cuando se ensayan con el Cassette de Prueba Réapido para
MET a una concentracion de 100 pg/ml.
Compuestos Sin Actividad Cruzada

Acetaminofén Diazepam Metadona Prednisona
Acetofenetidina Diclofenaco Metoxifenamina Procaina

N Acetilprocainamida Diflunisal (%) -3,4-Metileno diéxido-Promacina

Acido acetilsalicilico Digoxina Anfetamina Prometazina
Aminopirina Difenhidramina (%) -3,4-Metileno diéxido-D, I-propranolol
Amitriptilina Doxilamina Metanfetamina D-propoxifeno
Amobarbital Ester metilico de ecgonina Morfina-3--D D-pseudoefedrina
Amoxicilina (-) - Efedrina-y Glucurénido Quinidina
Ampicilina Eritromicina Sulfato de morfina Quinina
L-ascérbico R-estradiol Acido nalidixico Ranitidina

Sulfato de dextroanfetamina  Estrona-3-sulfato Naloxona Acido salicilico
Apomorfina Etil-p-aminobenzoato La naltrexona Secobarbital
Aspartame Fenoprofeno Naproxeno Serotonina
Atropina Furosemida Niacinamida Sulfamethazina
Acido bencilico Acido gentisico Nifedipina Sulindac

Acido benzoico Hemoglobina Norcodeina Temazepam
benzphetamine Hidralazina Noretindrona Tetraciclina
Bilirrubina Hidroclorotiazida D-Norpropoxifeno Tetrahidrocortisona

(%) -Bromfeniramina Hidrocodona Noscapina 3-acetato de



Cafeina

Cannabidiol

Cannabinol

Cloralhidrato
Cloranfenicol

Hidrocortisona
0O-acido hipurico

P-hidroxi-

Metanfetamina
3-hidroxitiramina

D, L-octopamina
Acido oxalico
Oxazepam
Acido oxolinico
Oxicodona

Clordiazepoxido Ibuprofeno Oximetazolina
Clorotiazida Imipramina Papaverina

(%) -Clorferinamina Iproniazida Penicilina-G
Clorpromazina (%) - Isoproterenol Pentobarbital
Cloroquina Isoxsuprine Perfenazina
Colesterol Ketamina Fenciclidina
Clomipramina Ketoprofeno Fenelzina
Clonidina Labetalol Fenobarbital
Codeina Levorfanol Fentermina
Cortisona Loperamida L-fenilefrina

(-) Cotinina Maprotilina B-feniletilamina
Creatinina Meperidina Fenilpropanolamina
Desoxicorticoesterona Meprobamato Prednisolona

Dextrometorfano
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