CERTUM

DIAGNOSTICS

Prueba en casete para Opiaceos (OPI)
(Orina)
Prospecto

[REF DOP-102] Espafiol |

Un test rédpido para la deteccién cualitativa de Opidceos en orina humana.
Sélo para uso profesional de diagnéstico in vitro.

[USO INDICADO]
El prueba en casete para Opiaceos (OPI) (Orina) es un inmunoensayo cromatografico
para la deteccion de morfina en orina humana a una concentracion del cut-off de 2,000
ng/mL . Este test detecta también otros compuestos relacionados. Por favor, refiérase
a la tabla de Especificidad Analitica que se encuentra en este folleto.
El test proporciona sélo un resultado analitico cualitativo preliminar. Debe emplearse
un método quimico mas especifico para obtener la confirmacion del resultado. Los
métodos de confirmacion preferidos son la Cromatografia de gases/Espectrometria de
masas (GC/MS). Consideraciones clinicas y juicio profesional deben aplicarse a
cualquier resultado de un test de drogas de abuso, especialmente cuando se usan
resultados positivos preliminares.

[RESUMEN]
Por opiaceos se refiere a cualquier droga que se derive de la amapola del opio,
incluidos los productos naturales, morfina y codeina, y los semisintéticos como la
heroina. Opioides es mas general, refiriéndose a cualquier droga que actie sobre
receptores opioideos.
Los analgésicos opicideos comprenden un gran nimero de substancias que controlan
el dolor deprimiendo el sistema nervioso central (CNS). Grandes dosis de morfina
pueden llevar a niveles de tolerancia elevados, dependencia fisiologica en los usuarios
y abuso de la substancia. La morfina se elimina sin metabolizar y es también el
producto metabélico mas importante de la codeina y la heroina. La morfina se detecta
en la orina durante varios dias tras la toma de una dosis de opiaceos.’
El prueba en casete para Opiaceos (OPI) (Orina) puede realizarse sin necesidad de
ningun instrumento. El test emplea un anticuerpo monoclonal para detectar
selectivamente niveles elevados de morfina en orina y conduce a un resultado positivo
cuando la concentracién de morfina en orina supera los 2,000 ng/mL , que es el cut-off
sugerido para muestras positivas por el Substance Abuse and Mental Health Services
Administration (SAMHSA, USA).

[PRINCIPIOS]
El prueba en casete para Opiaceos (OPI) (Orina) es un inmunocensayo basado en el
principio de enlaces competitivos. La droga que pueda estar presente en la muestra de
orina compite con los conjugados de la droga por los puntos de unién scbre el
anticuerpo. Durante el test una muestra de orina migra hacia arriba por accion capilar.
La morfina, si esta presente en la muestra de orina por debajo de 2,000 ng/mL , no
saturard los puntos de uniéon del anticuerpo, que capturaran los conjugados
inmovilizados de la morfina y aparecera una linea de color visible en la regién del test.
Esta linea de color, por contra, no aparecera en la region del test si la concentracion de
morfina supera los 2,000 ng/mL porque saturara todos los puntos de union de los
anticuerpos.
Asi, una muestra de orina positiva no generara una linea de color en la region del test
debido a la competicion de la droga, mientras que una muestra de orina negativa o con
un contenido inferior al del cut-off generara una linea de color en la region del test.
Para servir como procedimiento de control, siempre aparecera una linea de color en la
region de control, lo que indica que se ha afadido un volumen apropiado de muestra y
la membrana ha funcionado correctamente.

[REACTIVOS]
El test contiene anticuerpo monoclonal de ratén anti-morfina, particulas acopladas de
anticuerpo y conjugado droga-proteina. Un anticuerpo de cabra se emplea en la linea
de control.

[PRECAUCIONES]
«Sélo para uso médico y profesional de diagnostico in vitro. No usar superada la fecha

de caducidad.
«El test debe permanecer en la bolsa sellada hasta el momento de su uso.
= Todas las muestras deben considerarse potencialmente peligrosas y manejarse de la

misma manera que los agentes infecciosos.
«El test utilizado debe eliminarse de acuerdo con las regulaciones locales.

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
Almacenar empaquetado en su bolsa sellada a (2-30 °C). El test es estable hasta su
fecha de caducidad impresa en la bolsa. El test debe permanecer en su bolsa sellada
hasta el momento de su uso. NO CONGELAR. No usar mas allad de su fecha de
caducidad.
[RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACION]
Ensayo en orina

La muestra de orina debe recogerse en un contenedor limpio y seco. Puede utilizarse

orina recogida en cualguier momento del dia. Si la orina presenta particulas visibles

debe centrifugarse, filtrarse o dejar que sedimente para obtener una muestra clara
para el test.
Almacenamiento de muestra

Las muestras de orina pueden almacenarse a 2-8 *C durante hasta 48 horas antes de

su analisis. Para almacenamiento mas prolongado las muestras deben congelarse por

debajo de -20 °C. Las muestras congeladas deben alcanzar temperatura ambiente y

mezclarse bien antes de su analisis.

[MATERIALES]
Materiales Proporcionados
« Goteros + Prospecto
Materiales Requeridos Pero No Proporcionados
= Contenedor de recogida de muestras « Cronémetro
[INSTRUCCIONES DE USO]

Permitir que el test, la muestra de orina y/o los controles alcancen la

temperatura ambiente (15-30°C) antes de realizar la prueba.

1. Dejar que la bolsa alcance la temperatura ambiente antes de abrirla. Sacar el
cassette de su bolsa y utilizarlo en el plazo de una hora.

2. Situar el cassette sobre una superficie limpia y nivelada. Mantener el gotero en
posicion vertical y transferir 3 gotas completas de orina (aprox. 120 pL) al pocillo
de muestra (S) y poner en marcha el cronometro. Evitar que queden atrapadas
burbujas de aire en el pocillo de muestra. Ver la figura.

3. Esperar a que aparezca la linea (s) de color. Los resultados deben leerse a los §
minutos. No interpretar resultados después de 10 minutos.
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[INTERPRETACION DE RESULTADOS]
(Refiérase a la figura)
NEGATIVO:* Aparecen dos lineas de color. Una en la region de control (C), y otra
en la region del test (T). Este resultado negativo indica que |la concentracion de morfina
esta por debajo del nivel detectable de (2,000 ng/mL ).
*NOTA: La intensidad del color en la linea de la region del test (T) puede variar, pero
debe considerarse negativo aunque el color sea muy débil.

3 gotas de Orina

Positivo  Negativo

PER

POSITIVO: Aparece una linea de color en la region de control (C), y no aparece
linea de color en la region del test(T). Este resultado positivo indica que la
concentracion de morfina esta por encima del nivel detectable de (2,000 ng/mL ).

INVALIDO: No aparece linea de color en la regién de control. Las razones mas
frecuentes son insuficiente volumen de muestra o un procedimiento incorrecto. Revisar
el procedimiento y repetir utilizando un nuevo cassette. Si el problema persiste, deje
de usar el test y contacte con su distribuidor local.

[CONTROL DE CALIDAD]
La linea de color que aparece en la regiéon de control (C) se considera un
procedimiento de control interno, que confirma el uso de volumen suficiente de
muestra y un procedimiento correcto.
No se suministran controles estandar con el test, sin embargo se recomienda emplear
controles positivos y negativos de un buen laboratorio para confirmar y verificar el
funcionamiento apropiado del test.

[LIMITACIONES]

1. El prueba en casete para Opiaceos (OPIl) (Orina)proporciona solo un res
analitico cualitativo preliminar. Debe utilizarse un método analitico secundari
confirmar el resultado. El método de confirmacién preferido es la Cromatogre

gases/Espectrometria de masas (GC/MS).*?

2. Es posible que errores de procedimiento y también sustancias presentes en l:
que interfieran, pueden originar resultados erréneos.

3. Adulterantes, tales como lejia pueden dar lugar a resultados erréneo
independencia del método analitico utilizado. Si se sospecha adulteracion
debe repetirse con otra muestra de orina.

4. Ciertos medicamentos que contienen derivados opiaceos pueden dar luga
resultado positivo. Ademas, algunos alimentos y té que contengan producto:
amapola (origen de los opiaceos) pueden dar resultado positivo.

5. Un resultado positivo indica la presencia de la droga o sus metabolitos p
indica el nivel de la intoxicacion, la via de administracion ni la concentracior

orina.

6. Un resultado negativo no necesariamente indica que la orina esté libre de drc
que puede estar pero en niveles por debajo del cut-off del test.

7. El test no diferencia entre drogas de abuso y ciertos medicamentos.
[VALORES ESPERADOS]

El prueba en casete para Opiaceos (OPl) (Orina) tiene una sensibilid:

2,000 ng/mL . Un resultado negativo indica que la concentracion de morfina es

debajo de 2,000 ng/mL y un resultado positivo indica que |la concentracion de n

esta por encima de 2,000 ng/mL .

[CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO]
Precision

Se ha realizado una comparacion usando el Prueba en casete para Opiaceos (
GC/MS a un nivel del cut-off de 2,000 ng/mL sobre 250 muestras clinicas
tabularon los resultados :

Método GC/MS Rasiiliados
Prueba en casete | Resultados | Positivo Negativo
para Opiaceos Positivo 117 8 125
(OPI) Negativo 4 121 125
Resultados totales 121 129 250
% acuerdo 96.7% 93.8% 95.2%

del valor del cut-off :

Sensibilidad analitica

A unas muestras de orina libres de droga se afadid morfina a las sigt
concentraciones : 0 ng/mL , 1,000 ng/mL , 1,500 ng/mL , 2,000 ng/mL , 2,500 n
3,000 ng/mL y 6,000 ng/mL . Los resultados demostr

aron >99% precision para concentraciones del 50% por encima y del 50% por

Morfina Resultados visual
Concentracion % Cut-off n _ -~
Negativo Positiv
(ng/mL )

0 0% 30 30 0
1,000 -50% 30 30 0
1,500 -25% 30 27 3
2,000 Cut-off 30 15 15
2,500 +25% 30 5 25
3,000 +50% 30 0 30
6,000 3x 30 0 30

Especificidad analitica

La tabla muestra la lista de compuestos que se detectan en la orina con el  prue
casete para Opiaceos (OPI) a los 5 minutos.
Concentracion

Compuesto (ng/mL )
Codeine 2,000
Ethylmorphine 3,000
Hydrocodone 50,000
Hydromorphone 15,000
Levorphanol 25,000
6-Monoacetylmorphine 3,000
Morphine 2,000

3-3-D-glucuronide

Concentrac
Compuesto (ng/mL )
Morphine 2,000
Norcodeine 25,000
Normorphone 50,000
Oxycodone 25,000
Oxymorphone 25,000
Procaine 50,000
Thebaine 25,000



Precisién
iz6 un estudio en tres hospitales utilizando tres lotes diferentes del producto
‘mostrar la precision intra-ensayo, entre ensayos y la precision del operario. Se
un panel idéntico de muestras codificadas que de acuerdo con GC/MS, no
an morfina, un 25% de morfina por encima y por debajo del cut-off y un 50% de
| por encima y por debajo de los 2,000 ng/mL del cut-off, Los resultados se
ontinuacioén :

Morfina Site A Site B Site C
1centracion n ] 5 : i ] i
(ng/mL )

0 10 10 0 10 0 10 0
1,000 10 10 0 10 0 10 0
1,500 10 9 1 9 1 9 1
2,500 10 1 9 1 9 1 9
3,000 10 0 10 ] 10 o] 10

Efecto de la densidad de la orina
muestras de orina con rangos de densidad normal, alta y baja se mezclaron
100 ng/mL y 3,000 ng/mL de morfina. El prueba en casete para Opiaceos
e realizd por duplicado usando las 15 muestras libres de droga y también
se les afiadio la droga y los resultados demostraron que la variacién en el
le densidad de la orina no afectaba a los resultados del test.
Efecto del pH de la orina
16 el pH de cantidades alicuctas de muestras de orina negativas en un rango
3, con incrementos de 1 unidad del pH y se les afadid morfina 1,000 ng/mL y
1ig/mL . Se analizaron por duplicado con el Prueba en casete para Opidceos
los resultados demostraron que la variacion del rango del pH de la orina no
‘e en los resultados del test
Reactividad cruzada
lizé un estudio para determinar reactividad cruzada del test con otros
:stos en orina libre de droga y en orina con presencia de morfina. Los
les compuestos no muestran reactividad cruzada en concentraciones de
'm al utilizar el prueba en casete para Opiaceos (OPI).
Compuestos que no presentan reactividad cruzada
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