Pruebas de Drogas en Vaso
Paquete de insercion para probar cualquier combinacién de los siguientes medicamentos:
AMP/BAR/BZO/COC/KET/THC/mAMP/MDMA/MOP/TCA

Disponible con pruebas de validez de muestras (S.V.T.) para:
Oxidantes / PCC, gravedad especifica, pH, nitrito, glutaraldehido y creatinine
Un paso, pruebas de deteccion rapida para la deteccién cualitativa de farmacos y
metabolitos de farmacos en orina humana.
Sélo para uso forense..

USO PREVISTO

Pruebas de Drogas en Vaso es un inmunoensayo cromatogréafico de flujo lateral
disefiado para detectar cualitativamente la presencia de medicamentos y metabolitos
de medicamentos en la orina humana en las siguientes concentraciones de corte:

Nombre de la prueba Calibrador Punto de
Corte

Anfetamina /AMP D- Anfetamina 1000 ng/mL
Barbitlricos /BAR Secobarbital 300 ng/mL
Benzodiazepinas /BZO Oxazepam 200 ng/mL
Cocaina /COC Benzoilecgonina 300 ng/mL
Ketamina/KET Ketamina 300 ng/mL
Marijuana/THC Delta-9-THC-COOH 50 ng/mL
Metanfetamina /MAMP/MET D- Metanfetamina 1000 ng/mL
Metilendioximetanfetamina /MDMA MDMA 500 ng/mL
Opiéceos 300/ Morfina /MOP/OPI 300 Morfina 300 ng/mL
Antidepresivos Triciclicos /TCA Nortriptilina 1000 ng/mL

Pruebas de Drogas en Vaso proporciona sélo un resultado de la prueba analitica
preliminar. La prueba no esta disefiada para monitorear los niveles de los medicamentos. Se
debe utilizar un método alternativo més especifico para confirmar el resultado de la prueba.
El método de confirmacion preferido es la cromatografia de gases / espectrometria de masas
(GC / MS). La consideracion clinica y el juicio profesional se deben aplicar a los resultados
de las pruebas de drogas de abuso, particularmente cuando se obtienen resultados positivos
preliminares.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Pruebas de Drogas en Vaso es un método de inmunoensayo de enlace competitivo, facil,
rapido, cualitativo y visualmente de lectura para seleccionar farmacos especificos y sus
metabolitos sin la necesidad de instrumentacion El método emplea una mezcla Gnica de
anticuerpos para detectar selectivamente los niveles elevados de medicamentos especificos y
sus metabolitos en la orina.

Pruebas de Drogas en Vaso opcionalmente incluye una tira de adulteracion para pruebas
de oxidantes / PCC, gravedad especifica, pH, nitrito, glutaraldehido y creatinina.

ANFETAMINA / AMP

Las anfetaminas son estimulantes del sistema nervioso central que producen alerta, estado de
vigilia, aumento de energia, reduccion del hambre y sensacion general de bienestar. Estan
quimicamente relacionadas con las catecolaminas naturales del cuerpo humano: epinefrina y
norepinefrina. Las dosis grandes y el uso prolongado pueden resultar en niveles de tolerancia
mas altos y en la dependencia fisioldgica que conduce al abuso de sustancias. El efecto de
las anfetaminas generalmente dura de 2 a 4 horas después de su uso, y el medicamento tiene
una vida media de 4 a 24 horas en el cuerpo. Alrededor del 30% de las anfetaminas se
excretan en la orina en forma inalterada, y el resto como derivados hidroxilados y
desaminados.

BARBITURAS / BAR

Los barbitdricos son depresores del sistema nervioso central. Por lo general, se administran
por via oral, pero a veces se inyectan por via intramuscular e intravenosa. Los barbituricos
varfan desde accion corta (aproximadamente 15 minutos, como secobarbital) hasta accién
prolongada (24 horas o més, como fenobarbital). Los barbitiricos de accién corta se
metabolizan extensamente en el cuerpo, mientras que los de accién prolongada se secretan
principalmente sin cambios. Los barbittricos producen alerta, vigilia, mayor energia, menos
hambre y una sensacion general de bienestar. Las dosis altas de barbitGrico podrian
desarrollar tolerancia y dependencia fisiolégica y provocar su abuso.

BENZODIAZEPINAS / BZO

Las benzodiazepinas son una clase de medicamentos que a menudo se usan terapéuticamente
como ansioliticos, anticonvulsivos e hipnéticos sedantes. Las benzodiazepinas manifiestan
su presencia mediante analgesia, somnolencia, confusién, reflejos disminuidos, disminucion

de la temperatura corporal, depresion respiratoria, bloqueo de la respuesta adrenocortical y
disminucién de la resistencia periférica sin impacto en el indice cardiaco. Las principales
vias de eliminacion son los rifiones (orina) y el higado, donde se conjuga con el acido
glucurdnico. Las dosis altas de benzodiacepinas podrian desarrollar tolerancias y
dependencia fisioldgica y conducir a su abuso. Sélo las cantidades minimas (menos del 1%)
de benzodiazepinas se excretan sin alterar en la orina, la mayoria de las benzodiacepinas en
la orina es un farmaco conjugado. Oxazepam, un metabolito comin de muchas
benzodiazepinas, permanece detectable en la orina hasta por una semana, lo que hace de
Oxazepam un marcador Util de abuso de benzodiazepinas.

COCAINA/COC

La cocaina es un alcaloide presente en las hojas de coca (Erythyroxine coca). Sus
propiedades farmacoldgicas, como los efectos estimulantes y euféricos, se conocen desde
hace siglos. La cocaina produce alerta, vigilia, aumento de energfa, hambre reducido y una
sensacion general de bienestar. En grandes dosis, la cocaina causa fiebre, falta de respuesta,
dificultad para respirar e inconsciencia. La cocaina a menudo se autoadministra por
inhalacion nasal, inyeccion intravenosa y fumar en la base libre. La cocaina se excreta en la
orina principalmente como benzoilecgonina, que generalmente se puede detectar durante 24
a 48 horas después de la exposicion a la cocaina.

KETAMINA/ KET

La ketamina es una droga usada en medicina humana y veterinaria. La ketamina tiene una
amplia gama de efectos en los seres humanos, que incluyen analgesia, anestesia, alucinaciones
y presion arterial elevada. La ketamina se usa principalmente para la induccién y el
mantenimiento de la anestesia general, generalmente en combinacién con un sedante. La
forma mas com(n de abusar de la ketamina es fumando, inhalando, inyectandose o tomando
bebidas intravenosas. La ketamina se metaboliza principalmente en metabolitos y solo el 5%
del prototipo. El farmaco se metaboliza rapidamente en el cuerpo y, por lo general, se puede
detectar dentro de las 2 a 3 horas después de fumar. Exposicién a la cocaina.

MARIJUANA / THC

El THC (A° - tetrahidrocannabinol) es el ingrediente activo principal en el cannabis
(marihuana). El THC es un estimulante nervioso central que altera el estado de &nimo y las
percepciones sensoriales, produce pérdida de coordinacion, perjudica la memoria a corto
plazo, produce sintomas de ansiedad, paranoia, depresion, confusién, alucinaciones y
aumenta la frecuencia cardiaca. Grandes dosis de marihuana podrian desarrollar tolerancias
y dependencia fisiol6gica y provocar su abuso. El principal metabolito excretado en la orina
es el acido 11-nor-A° - tetrahidrocannabinol-9-carboxilico (A° — THC-COOH), que se
encuentra en la orina dentro de las horas de exposicién y permanece detectable durante 3-10
dias después de fumar.

Metanfetamina / mMAMP / MET

La metanfetamina es una droga estimulante adictiva que activa fuertemente ciertos sistemas
en el cerebro. La metanfetamina estd estrechamente relacionada quimicamente con la
anfetamina, pero los efectos del sistema nervioso central de la metanfetamina son mayores.
La metanfetamina se puede tomar por via oral, inyectarse o inhalar. Las dosis mas altas
agudas conducen a una mayor estimulacion del sistema nervioso central e inducen euforia,
estado de alerta, disminucién del apetito y una sensacién de mayor energia y poder. La
metanfetamina se excreta en la orina como anfetamina y derivados oxidados y desaminados.
Sin embargo, del 10 al 20% de la metanfetamina se excreta sin cambios. Por lo tanto, la
presencia del compuesto original en la orina indica el uso de metanfetamina.

Metilendioximetanfetamina / MDMA

MDMA pertenece a una familia de drogas hechas por el hombre. Sus parientes incluyen
MDA (methylenedioxyamphetamine), y MDEA (methylenedioxyethylamphetamine). Todos
ellos comparten los efectos similares a la anfetamina. MDMA es un estimulante con
tendencias alucindgenas que se describe como un empatégeno, ya que libera sustancias
quimicas que alteran el estado de &nimo, como las caricaturas y la L-dopa, y puede generar
sentimientos de amor y amistad. Los efectos adversos del uso de MDMA incluyen presién
arterial elevada, hipertermia, ansiedad, paranoia e insomnio. La MDMA se administra por
ingestion oral o por inyeccién intravenosa. Los efectos de MDMA comienzan 30 minutos
después de la ingesta, alcanzan su punto méximo en una hora y duran de 2 a 3 horas.

OPIADOS 300/ MOP / OPI 300

Los opiaceos se refieren a cualquier droga que se derive de la adormidera, incluidos los
productos naturales, la morfina y la codeina, y las drogas semisintéticas como la heroina.
Los opiaceos ejercen sus efectos sobre el sistema nervioso central y los 6rganos que
contienen musculo liso. Los opidceos manifiestan su presencia por analgesia, somnolencia,
euforia, disminucion de la temperatura corporal, depresion respiratoria, bloqueo de la
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respuesta adrenocortical. Las principales vias de eliminacion son los rifiones (orina) y el
higado, donde se conjuga con el &cido glucurénico.Opiates and their metabolites can be
detected in urine as result of heroin, morphine, codeine or poppy seed intake.

ANTIDEPRESORES TRICICLICOS / TCA

Los antidepresivos triciclicos son un grupo de medicamentos antidepresivos que se usan
comunmente para el tratamiento de trastornos depresivos. Los TCA se pueden tomar por via
oral o por inyeccién intramuscular (IM). Los sintomas de las sobredosis de TCA incluyen
agitacion, confusion, alucinaciones, hipertonicidad, convulsiones y cambios en el ECG. La
vida media de TCA varia desde unas pocas horas hasta varios dias. Los TCA cominmente
utilizados se excretan con un porcentaje muy bajo de medicamentos inalterados en la orina.
Por lo tanto, la deteccion de los metabolitos de los TCA en la orina humana se ha utilizado
para detectar el abuso de los TCA.

S.V.T. RESUMEN

Las tiras contienen almohadillas reactivas tratadas quimicamente. De 3 a 5 minutos después
de la activacién de las almohadillas de reactivo por la muestra de orina, los colores que
aparecen en las almohadillas se pueden comparar con la carta de colores impresa. La
comparacion de colores proporciona una pantalla semicuantitativa para cualquier
combinacién de oxidantes / clorocromato de piridinio (PCC), gravedad especifica, pH,
nitrito, glutaraldehido y creatinina en la orina humana que puede ayudar a evaluar la
integridad de la muestra de orina.

¢QUE ES LA ADULTERACION?

La adulteracién es la manipulacién de una muestra de orina con la intencién de alterar
los resultados de la prueba. El uso de adulterantes puede causar resultados falsos
negativos en las pruebas de drogas, ya sea interfiriendo con la prueba de detecciény / o
destruyendo las drogas presentes en la orina. La dilucién también se puede emplear en
un intento de producir resultados falsos negativos de la prueba de drogas.

Una de las mejores formas de probar la adulteracién o dilucién es determinar ciertas
caracteristicas urinarias como el pH, la gravedad especifica y la creatinina y detectar la
presencia de oxidantes / PCC, nitritos o glutaraldehido en la orina.

» Los oxidantes / PCC (clorocromato de piridinio) analizan la presencia de agentes
oxidantes como el blanqueador y el peréxido de hidrégeno. El clorocromato de piridinio
(vendido bajo el nombre de marca UrineLuck) es un adulterante cominmente usado.6 La
orina humana normal no debe contener oxidantes de PCC.

+ Ensayos de gravedad especifica para dilucion de muestras. El rango normal es de
1.003 a 1.030. Los valores fuera de este rango pueden ser el resultado de la dilucién o
adulteracién de la muestra.

* Pruebas de pH para detectar la presencia de adulterantes 4cidos o alcalinos en la orina.
Los niveles normales de pH deben estar en el rango de 4.0 a 9.0. Los valores fuera de este
rango pueden indicar que la muestra ha sido alterada.

+ Pruebas de nitrito para adulterantes comerciales de uso comdn como Klear y Whizzies.
Funcionan oxidando el principal metabolito cannabinoide THC-COOH.9 La orina normal no
debe contener trazas de nitrito. Los resultados positivos generalmente indican la presencia de
un adulterante.

* Pruebas de glutaraldehido para detectar la presencia de un aldehido. Los adulterantes
como UrinAid y Clear Choice contienen glutaraldehido que puede causar resultados falsos
negativos al alterar la enzima utilizada en algunas pruebas de inmunoanalisis7. El
glutaraldehido normalmente no se encuentra en la orina; por lo tanto, la deteccién de
glutaraldehido en una muestra de orina es generalmente un indicador de adulteracion.

+ La creatinina es un producto de desecho de la creatina; un aminoacido contenido en el
tejido muscular y encontrado en la orina.8 Una persona puede intentar frustrar una prueba
bebiendo cantidades excesivas de agua o diuréticos como infusiones de hierbas para
“limpiar" el sistema. La creatinina y la gravedad especifica son dos formas de verificar la
dilucién y el enrojecimiento, que son los mecanismos mas comunes que se utilizan para
intentar eludir las pruebas de deteccién de drogas. Los niveles bajos de creatinina y de
gravedad especifica pueden indicar orina diluida. La ausencia de creatinina (<5 mg / dI) es
indicativa de un espécimen no consistente con la orina humana.

PRINCIPIO DE PRUEBA

Pruebas de Drogas en Vaso es un inmunoensayo de unién competitiva en el que los
medicamentos y los metabolitos de las drogas en una muestra de orina compiten con el
conjugado de drogas inmovilizado por los sitios limitados de unién a anticuerpos marcados.
Cuando se aplica una cantidad suficiente de muestra de orina a la almohadilla de muestra del
dispositivo de prueba, la muestra de orina migra a través del dispositivo de prueba por
accion capilar. Si la concentracién del farmaco o del metabolito del farmaco en la muestra
esta por debajo del nivel de corte, los anticuerpos antidrogas en particulas de oro coloidal se
unirén a los antigenos del farmaco recubiertos en la linea de prueba de la membrana de
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nitrocelulosa para formar una linea T, lo que indica Un resultado_negativo.

Si la concentracion de farmaco en la muestra de orina estd por encima del nivel de corte, se
unird con anticuerpos conjugados con particulas de oro coloidal, por lo que no se
desarrollara una linea T en la region de prueba, lo que indica un resultado positivo.

REACTIVOS

Pruebas de Drogas en Vaso contiene tiras de membrana recubiertas con conjugados de
farmaco y proteina (albimina bovina purificada) en la zona T, anticuerpo policlonal de cabra
contra el conjugado de proteina y oro en la zona C y una almohadilla de tinte que contiene
particulas de oro coloidal recubiertas con anticuerpos monoclonales de raton especificos
contra la anfetamina , Barbituricos, benzodiacepinas, cocaina, ketamina, marihuana,
metanfetamina, metilendioximetanfetamina, morfina y antidepresivos triciclicos.

S.V.T. REACTIVOS

Almohadilla de adulteracién | Indicador reactivo | Tampones e ingredientes no reactivos
Oxidantes / PCC 0.36% 99.64%
Gravedad especifica 0.25% 99.75%
pH 0.06% 99.94%
Nitrito 0.07% 99.93%
Glutaraldehido 0.02% 99.98%
Creatinina 0.04% 99.96%

MATERIALES PROPORCIONADOS

- Tubo de prueba de drogas - Inserto del producto

- Tarjeta de procedimiento - Colector de fluido oral
- Tabla de colores para la prueba de alcohol (opcional)

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROPORCIONADOS
- Reloj o temporizador - Controles externos positivos y negativos

PRECAUCION

1. Sélo para uso forense.

2. No usar después de la fecha de caducidad.

3. Las pruebas de drogas deben permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

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

5. Todas las pruebas de drogas usadas deben desecharse de acuerdo con las regulaciones federales,
estatales y locales.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacene la taza de pruebas de drogas en la bolsa sellada a 2 2 a 30 ‘C. Las pruebas de
deteccion de drogas son estables hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada.
Las pruebas de drogas deben permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. Si se almacena a
2 C a 8, permita que las pruebas de drogas alcancen la temperatura ambiente (15 ‘C a
30 C) antes de realizar la prueba. No congelar, no usar mas alla de la fecha de caducidad.

RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

Las muestras de orina frescas deben recogerse directamente en un recipiente limpio y seco.
La orina recolectada en cualquier momento del dia se puede usar para la prueba. La muestra
de orina que muestra precipitados visibles debe centrifugarse, filtrarse o permitir que los
precipitados se depositen para obtener una muestra clara para el analisis.

Para obtener los mejores resultados, pruebe una muestra nueva inmediatamente después de
la recoleccion. El almacenamiento de las muestras no debe exceder de 2 horas a temperatura
ambiente 0 4 horas refrigeradas (2-8 ° C) antes de usar.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Permita que la taza, la muestra de orina y / o los controles alcancen la temperatura
ambiente (15-30 ° C) antes de la prueba.

1. Retire la taza de la bolsa sellada y Usela lo antes posible.

2. Recoja la muestra en la taza y asegure la tapa firmemente.

3. Si se incluye la tira de temperatura con el Drug Test Cup, lea la temperatura de la orina
entre 2 y 4 minutos después de vaciar para verificar que la temperatura oscile entre 90 y 100
T (33-38 C).

4. Coloque la taza sobre una superficie plana.

5. Coloque la fecha y la inicial del sello de seguridad, y cologue el sello de seguridad en la
tapa.

6. Despegue la etiqueta de la taza para ver los resultados.

7. Si se incluye una prueba de adulteracion en la copa de prueba, lea los resultados de la
prueba de adulteracion entre 2 a 5 minutos. Vea la tabla de colores para la interpretacion. Si
la muestra indica adulteracion, recomendamos no interpretar los resultados de las pruebas de

drogas y volver a probar la orina o recolectar otra muestra.
8. Lea los resultados de la prueba a los 5 minutos. Vea la siguiente ilustracién. Para
obtener instrucciones detalladas de funcionamiento, consulte la Tarjeta de

procedimiento.

4— Drug Test Nare(s) =
4= ClLirein"C' Rgon—
- 4 Tlirein"T" Rgion =

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Positivo: aparece una linea de color en la zona de Control (C). No aparece ninguna linea en
la zona de Prueba (T). La ausencia de una linea en la regién de prueba (linea T) indica un
resultado positivo. El resultado positivo indica que el nivel de farmaco estd por encima del
nivel detectable.

Nota: Las muestras con resultados positivos deben ser confirmadas con un método mas
especifico.

Negativo: aparece una linea de color en la zona de Control y otra linea de color aparece en
la zona de Prueba. El resultado negativo indica que el farmaco o su nivel de metabolito esta
por debajo del nivel detectable.

Invalido: no aparece ninguna linea en la zona de control. Si no se desarrolla una linea C o
ninguna linea C y T en el plazo de 5 a 10 minutos, la prueba no es valida. La prueba debe
repetirse con un nuevo dispositivo de prueba. El volumen insuficiente de la muestra o las
técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mas probables para un resultado no
vélido. Revise el procedimiento y repita la prueba utilizando una nueva tira reactiva o
dispositivo. Si el problema persiste, deje de usar el lote actual y comuniquese con sus
proveedores..

INTERPRETACION DE LA ADULTERACION

(Por favor refiérase a la tabla de colores, si corresponde)

Los resultados semicuantitativos se obtienen comparando visualmente los bloques de colores
reaccionados en la tira con los bloques de colores impresos en la tabla de colores. No se
requiere instrumentacion.

CONTROL DE CALIDAD

1. Control incorporado: la prueba contiene una funcién de control integrada, la linea C. La
presencia de la linea C indica que la prueba se realiza correctamente. Si no se forma una
linea C, la prueba se considera invélida. En este caso, la prueba debe repetirse con una nueva
prueba de drogas.

2. Control de calidad externo: los materiales de control no se suministran con este kit. Sin
embargo, se recomienda que los controles positivos y negativos se prueben como buenas
practicas de laboratorio para confirmar el procedimiento de prueba y para verificar el
rendimiento adecuado de la prueba.

3. Pruebe cada nuevo lote y envio mediante el uso de materiales de control de calidad
externos (positivos y negativos), con cada nuevo operador sin capacitacion, mensualmente
para el almacenamiento y segin lo exijan los procedimientos del sistema de calidad interno
de su laboratorio.

S.V.T. LIMITACIONES DE ADULTERACIONES

1. Las pruebas de adulteracion incluidas con el producto estan destinadas a ayudar en la
determinacion de muestras anormales. Si bien son exhaustivas, estas pruebas no pretenden
ser una representacion “todo incluido™ de posibles adulterantes.
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2. Oxidantes / PCC: la orina humana normal no debe contener oxidantes o PCC. La
presencia de altos niveles de antioxidantes en la muestra, como el &cido ascérbico, puede dar
lugar a resultados falsos negativos para la almohadilla de oxidantes / PCC.

3. Gravedad especifica: los niveles elevados de proteina en la orina pueden causar valores de
gravedad especifica anormalmente altos.

4. Pruebas de pH para detectar la presencia de adulterantes acidos o alcalinos en la orina.
Los niveles normales de pH deben estar en el rango de 4.0 a 9.0. Los valores fuera de este
rango pueden indicar que la muestra ha sido alterada.

5. Nitrito: El nitrito no es un componente normal de la orina humana. Sin embargo, el nitrito
que se encuentra en la orina puede indicar infecciones del tracto urinario o infecciones
bacterianas. Los niveles de nitrito de> 20 mg / dL pueden producir resultados falsos
positivos de glutaraldehido.

6. Glutaraldehyde: normalmente no se encuentra en la orina. Sin embargo, ciertas anomalias
metabdlicas, como la cetoacidosis (ayuno, diabetes no controlada o dietas altas en proteinas)
pueden interferir con los resultados de la prueba.

7. Creatinina: los niveles normales de creatinina estan entre 20 y 350 mg / dL. En
condiciones poco comunes, ciertas enfermedades renales pueden mostrar orina diluida.

LIMITACIONES

1. Pruebas de Drogas en Vaso solo proporciona un resultado de prueba preliminar cualitativo.
Se debe utilizar un método de prueba mas especifico para obtener un resultado de prueba
confirmado. El método de confirmacién preferido es la cromatografia de gases /
espectrometria de masas (GC / MS).

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

3. Los adulterantes, como la lejia u otros agentes oxidantes, pueden producir resultados
erréneos. Si se sospecha, la prueba debe repetirse con una muestra nueva y una nueva prueba
de drogas.

4. Las muestras de orina con contaminacion bacteriana no deben usarse para pruebas, ya que
estas contaminaciones pueden interferir con la prueba y causar resultados falsos.

5. Un resultado positivo no indica el nivel de intoxicacion, la ruta de administracion del
medicamento o la concentracién del medicamento en la orina.

6. Un resultado negativo puede no indicar necesariamente orina libre de drogas. Se pueden
obtener resultados negativos cuando el medicamento esta presente pero por debajo del nivel
de corte de la prueba.

7. La prueba no distingue entre drogas de abuso y ciertos medicamentos.

8. Ciertos alimentos o suplementos alimenticios pueden causar un resultado falso positivo.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

Exactitud:

Los estudios de comparacion se realizaron utilizando Pruebas de Drogas en Vaso y pruebas
répidas de abuso de drogas disponibles comercialmente. Los estudios se realizaron en
aproximadamente 128 muestras clinicas por tipo de farmaco previamente recolectadas de los
entornos clinicos. Los resultados positivos presuntivos fueron confirmados por GC / MS.
Los siguientes resultados se resumen a partir de estos estudios de comparacion:

% De acuerdo con el kit comercial

AMP BAR coc THC mAMP MDMA MOP TCA
’:;:EI"‘I’S 100% | 98% | 100% | 100% | 100% | 97% | 100% | 100%
Acuerdo
negative 98% | 98% | 100% | 98% | 98% | 97% | 100% | 98%
ol | eow | oew% | 100% | 99% | 99% | 97 | 100% | 99%

% De acuerdo con GC / MS

AMP BAR coc THC mAMP MDMA MOP TCA*
’;g::l'\‘,’g 100% | 98% | 100% | 100% | 100% | 97% | 100% | 100%
’::g“;’lgg 98% | 98% | 100% | 98% 98% 97% | 100% | 98%
AIS;?LD 99% | 98% | 100% | 99% 99% | 97% | 100% | 99%

TCA*: EI TCA se baso en los datos de HPLC.
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225 20 20/0 100% Pentobarbital 1000
sensiiidac o 5 i o At
T s - -z Y arpital
La sensibilidad de Copa de prueba de drogas se caracteriz6 por la validacion del rendimiento ButabarbiGl 1500
de la prueba en torno a la concentracion de corte declarada de cada prueba. El corte de cada Estudio de precision / reproducibilidad de ketamina: BENZODIAZEPINAS (BZ0)
prueba se determing por la concentracién mas baja de farmaco que produce al menos un Concentracion de | Nimeros tofales de Resultados Precision (%) Oxazepam 200
0, .. . N N ketamina (ng / mL) determinaciones # Neg / # Pos
50% de resultados positivos en el nimero total de determinaciones. Los resultados se 0 20 2010 T00% Alprazolam 100
resumieron de la siguiente manera: 150 20 2010 100% a-Hydroxyalprazolam iggg
225 20 2010 100% Z;Iordiazepgxide 1000
Concentracién de drogas N AMP BAR BZO coc 315 20 1119 95% Clobazam 30
)0/
Ra:go de corte " T - ¥ N ¥ B - 450 20 0/20 100% Clonazepam 1500
0/: C“"Oﬁﬁ 20 20 0 20 0 20 0 20 0 Estudio de precision / reproducibilidad de marihuana: Diazepam 1000
_50‘,/0 Cuto 20 20 0 20 0 20 0 20 0 Concentracion de NUmeros  totales  de Resultados Precision (%) Flunitrazepam 125
-25% Cut-off 20 20 0 20 0 19 1 20 0 marihuana (ng / mL) determinaciones # Neg / # Pos . Lorazepam 6000
+25% Cut-off 20 0 20 0 20 1 19 0 20 0 20 2010 100% Midazolam 50000
+50% Cut-off 20 0 20 0 20 0 20 0 20 25 20 2010 100% Nitrazepam 1000
— 37.5 20 20/0 100% Nordiazepam 125
Concentracion de drogas n KET THC MAMP MDMA 62.5 20 0/20 100% Temazepam 100
Rango de corte - + - + - + - + 75 20 0/20 100% Triazolam 12500
0% Cut-off 20 20 0 20 0 20 0 20 0 - — - - Estazolam 40
750% Cut-off 20 20 0 20 0 20 0 20 0 Estudio de precisién / reproducibilidad de metanfetamina: COCAINA (COC)
25% Cut-off 20 20 0 20 0 20 0 20 0 Metanfetarr?irna Numert_)s . totales  de Resultados Precision (%) CocaineHcl 10000
725% Cut-off 20 1 19 0 20 0 20 0 20 Concentracién (ng / mL) determinaciones # Neg / # Pos _ Benzoylecgonine 300
+50% Cut-off 20 0 20 0 20 0 20 0 20 0 20/0 100% Ecgonine Hel 100000
500 20 20/0 100%
KETAMINA (KET)
— 750 20 20/0 100% -
Concentracién de drogas MOP TCA Ketamine 300
n 1250 20 0/20 100% -
Rango de corte - + - + 1500 ) 020 T00% methamphetamine 7500
0% Cut-off 20 20 0 20 0 2 MARIJUANA (THC)
-50% Cut-off 20 20 0 20 0 Estudio de precision / reproducibilidad MDMA!: 11-nor-A8-THC-9-COOH 50
-25% Cut-off 20 20 0 20 0 Concentracion de NOmeros  totales  de Resultados Precision (0 (-)-delta8-THC >100000
+25% Cut-off 20 0 20 0 20 MDMA (ng / mL) determinaciones # Neg / # Pos (%) (-)-deltadTHC >100000
+50% Cut-off 20 0 20 0 20 0 20 20/0 100% Cannabinol >100000
250 20 20/0 100% Cannabidiol >100000
Segun los datos anteriores, la sensibilidad del ensayo a los 10 analitos es la siguiente: 375 20 20/0 100% METANFETAMINA (MAMP/MET)
Anfetamina: 1000 ng/mL Marijuana: 50 ng/mL 625 20 0/20 100% S(+) Methamphetamine 1000
Barbitaricos: 300 ng/mL Metanfetamina: 1000 ng/mL 50 20 0120 100% Efg:"&%E’\’:A iggg
Benzodiazepinas: 200 ng/mL MDMA: 500 ng/mL Estudio de precision / reproducibilidad de opiaceos 300: (;)-MDA 100000
Cocaina: 300 ng/ mL Opiéceos 300: 300 ng/mL Opidceos 300 lc;lﬂmerqs “totales  de Resul/tados Precision (%) S(+)-Amphetaming 100000
Ketamina: 300 ng/ mL Antidepresivos triciclicos: 1000 ng/mL C°”°e“"ag'°" (ng/ml) eterm'“a“;(;‘es 4 Negwg Pos T R(-)-Amphetamine >100000
Ephedrine 100000
o . 150 20 2010 100% METILENDIOXIMETANFETAMINA (MDMA)
Precision / Reproducibilidad: 225 20 20/0 100% (). MDMA 500
S - . s . 375 20 0/20 100% - -
La reproducibilidad se determind mediante la repeticion de pruebas en cinco 750 20 0120 100% S(+)-Amphetamine_ 100000
concentraciones diferentes de cada medicamento en muestras de orina: negativo, 50% por R('),'\A"’[')eg:‘mphmm'"e 255%00
N P N P N P A i isio ibili i i iciclicos: +)-|
debajo del limite, 25% por debajo del limite, 25% por encima del limite y 50% por encima Estudio de precision / reproducibilidad de los antidepresivos triciclicos: (;)
del limite. Cada prueba de drogas se probo cuatro veces al dia durante cinco dias Concentracion de | Nomeros totales  de Resultados ORI e
o p 9 p > antidepresivos triciclicos determinaciones # Neg / # Pos Precision (%) OPIACEO 300/ MORFINA (MOP/OPI 300)
consecutivos con un total de 20 pruebas en cada concentracién. Los datos se resumen a (ng / mL) Morphine 300
continuacién: Amphetamine Precision /Reproducibility Study: 0 20 20/0 100% Codeine 75
500 20 20/0 100% Hydrocodone 10000
9
Anfetamina NOmeros  totales  de Resultados Precision (%) 1725;] ;g g?zlg iggoﬁ Hydrumorphone - 3500
Concentracién (ng/mL) | determinaciones # Neg / # Pos < Morphine-3beta-D-glucuronide 300
0 20 2000 100% 1500 20 0/20 100% 6-Monoacetylmorphine 25
500 20 20/0 100% Oxycodone >100000
750 20 20/0 100% Los datos presentados aqui demuestran una excelente precision / reproducibilidad de Oxymorphone >100000
1250 20 0720 100% Pruebas de Drogas en Vaso en miiltiples concentraciones de orina humana. Thebaine _ 80000
1500 20 0/20 100% ANTIDEPRESIVOS TRICICLICOS (TCA)

) - Notriptili 1000
Estudio de precision / reproducibilidad de barbitdricos: Especificidad analitica: T,O- DPEne m 10000
bc:rnbcle‘?j:gg;o& o) de yg;er;?rslacmtﬁetsles de #R’\is:ul/t:dszs Precision (%) La reactividad cruzada_ se estableci6 mediante la _adipic’)n de vafias 'concentraciones de Amitriptyline Hydrochloride 500

5 9 >0 ng/O % compuestos farmacoldgicos estructurados de forma similar en la orina sin farmaco / control Promazine Hydrochloride >100000
150 20 2000 T00% negativo. Al analizar las diversas concentraciones de cada compuesto mediante el uso de Desipramine Hel _ 2000
225 20 2000 100% Pruebas de Drogas en Vaso, se determin6 la concentracién del farmaco que produjo una Imipramine Hydrochloride 2000

< : - ! Maprotiline Hydrochloride >100000
375 20 0/20 100% respuesta aproximadamente equivalente a la concentracion de corte del ensayo. Los
450 20 0/20 100% resultados de esos estudios aparecen en la siguiente tabla (s):

Estudio de precisién / reproducibilidad de las benzodiazepinas:

Compuestos interferentes:

Los siguientes compuestos, tanto en orina sin drogas como en orina con drogas, anfetamina,
metanfetamina,
mehtylenedioxymethamphetamine, opiaceos 300, antidepresivos triciclicos, no muestran
reactividad cruzada cuando se prueban con pruebas farmacoldgicas Cup en una

barbiturato, benzodiazepina,

concentracion de 100 pg / mL.

Sustancias comunes:

marihuana,

Concentracion de Numeros ~totales  de Resultados B Compuesto de drogas Respuesta equivalente a cutoff en ng / mL.
benzodiazepinas (ng / determinaciones #Neg/ # Pos Precision (%) ANFETAMINA (AMP)
mL) S(+)-Amphetamine 1000
0 20 20/0 100% (£)-Amphetamine 500
100 20 20/0 100% R(-)-Amphetamine 50000
150 20 19/1 95% S(+)-Methamphetamine >100000
250 20 1719 95% R(-)-Mett ine >100000
300 20 0/20 100% (£)-MDA 1000
Estudio de precision / reproducibilidad de cocaina: g;;gﬁs: :fggggo
Cocaina Nimeros ~ totales  de Resultados it
Concentracién (ng / mL) determinaciones # Neg / # Pos Precision (%) BARBIT.URAS (BAR)
0 20 2000 100% Secobarbital 300
150 20 200 100% Phenobarbital 4000
Butalbital 500
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Acetaminophen Dextromethorphan Lidocaine

Acetone Dopamine (+)-Naproxen

Albumin (+/-)-Epinephrine Niacinamide

Ampicillin Erythromycin Nicotine

Ascorbic Acid Ethanol Oxalic Acid

Aspartame Furosemide Penicillin-G
2050045300




Aspirin Glucose Phenothiazine

Atropine Guaiacol Glyceryl Ether Quinidine

Benzocaine Hemoglobin Riboflavin

Bilirubin Ibuprofen Sodium Chloride

Caffeine (+/-)-Isoproterenol Sulindac
(+/-)-Chlorpheniramil Ketamine Theophylline

Creatine Levorphanol 4-Dimethylaminoantipyrine

Materiales bioldgicos:

Albumin Vitamin(L-Ascorbic Acid)

Bilirubin Uric Acid

Creatine Urine pH 4.5-9.0

Hemoglobin . e .

Clucose Urine Specific Gravity 1.002-1.035 g/mL

(Existe la posibilidad de que otras sustancias y / o factores no mencionados anteriormente
puedan interferir con la prueba y causar resultados falsos).
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