Chemtrue

Tarjeta de Prueba de inmersion DOA panel
unico/multipanel

ANFETAMINA / BARBITURICOS / BENZODIACEPINAS / BUPRENORFINA / COCAINA /
MDMA / METANFETAMINA / METADONA / MORFINA / NACROTICOS / OXICODONA /
FENCICLIDINA / THC / TRICICLICOS ANTIDEPRESIVOS

Una prueba rapida para la deteccion cualitativa simultanea de multiples medicamento y metabolitos en
orina humana para la deteccion. Las pruebas son el primer paso en un proceso de dos pasos. El segundo
paso es enviar la muestra para pruebas de laboratorio si se obtienen resultados positivos preliminares.

Uso previsto
Las tarjetas Chemtrue® de prueba de inmersion DOA panel unico/multipanel son inmunoensayos rapidos
para la deteccion cualitativa de farmacos de buprenorfina, anfetamina, cocaina, marihuana, 300 de
morfina, opidceos 2000, metanfetamina, fenciclidina, benzodiazepinas, barbituricos, éxtasis, metadona,
oxicodona y antidepresivos triciclicos en orina humana. Las concentraciones de corte de ensayo y los
compuestos de a que los ensayos estan calibrados son los siguientes:

Test Calibrador Corte
Amfetamina (AMP) d-Amfetamina 1000 ng/mL
Barbituricos (BAR) Secobarbital /Pentobarbital 300 ng/mL
Benzodiacepinas (BZO) Oxazepam 300 ng/mL
Buprenorfina (BUP) Buprenorfina 10 ng/mL
Cocaina (COC) Benzoilecgonina 300 ng/mL
Extasis (MDMA) d,l-Metilendioximetanfetamina 500 ng/mL
Metanfetamina (MET) d-Metanfetamina 1000 ng/mL
Metadona (MTD) Metadona 300 ng/mL
Morfina (MOR) Morfina 300 ng/mL
Nacroticos (OPI) Morfina 2000 ng/mL
Oxicodona (OXY) Oxicodona 100 ng/mL
Fenciclidina (PCP) Fenciclidina 25 ng/mL
Mariguana (THC) 11-nor-A’~THC-9-COOH 50 ng/mL
Triciclicos Antidepresivos (TCA) Nortriptilina 1000 ng/mL

The tests are used to obtain visual qualitative results.

Este ensayo proporciona sélo un resultado de la prueba analitica preliminar. Un método quimico
alternativo mas especifico debe ser utilizado para obtener un resultado de ensayo confirmado.
Cromatografia de gases/espectrometria de masas (GC/MS) o liquido cr grafia/ trometria
de masas (LC/MS) es el recomendado: métodos confirmatorios. Examen clinico y juicio profesional
deben aplicarse a cualquier firmaco del resultado de la prueba del abuso, particularmente cuando
se indican resultados positivos preliminares.
Resumen y Explicacion

Las tarjetas Chemtrue®de prueba de inmersion DOA panel tinico/multipanel son inmunoensayos répidos
y visuales que pueden ser utilizados para la deteccién simultinea y cualitativa de anfetamina,
benzoilecgonina, metanfetamina, fenciclidina, acido 11-nor-(9-tetrahydrocannabinol-9-carboxilico,
benzodiacepinas, barbitiricos, buprenorfina, MDMA (éxtasis), metadona, morfina 300, opidceos
(morfina/codeina) 2000, oxicodona y antidepresivos triciclicos en orina. El periodo de tiempo después
del uso de farmacos para que se produzca un resultado positivo depende de varios factores, incluyendo
la frecuencia de uso, cantidad de farmacos, tasa metabdlica, tasa de excrecion, vida media de farmacos,
edad del usuario de farmacos, peso, actividad y dieta. Cada farmaco es detectado y despejado por el
cuerpo a diferentes velocidades. Por favor consulte la siguiente tabla:

Farmaco de abuso Periodo de deteccion Tasa de separacion
AMP Dentro de 4 a 6 horas después de uso De 2 a 3 dias después de uso
BAR Dentro de 2 a 6 horas después de uso 1 dia después de uso, 2 ¢ 3 semanas por
abuso cronico
BZO Dentro de 4 a 6 horas después de uso sldiasldepuedieg, fl»a 5 por
abuso cronico.
BUP Dentro de 2 a 4 horas después de uso 2 a 7 dias después de uso
coc Dentro de 2 a 6 horas después de uso 2 a 3 dias después de uso
MDMA Dentro de 1 a 6 horas después de uso 2 a 3 dias después de uso
MET Dentro de 4 a 6 horas después de uso 2 a 3 dias después de uso
MTD Dentro de 2 a 6 horas después de uso 2 a 6 dias después de uso
MOR Dentro de 2 a 6 horas después de uso 1 a 3 dias después de uso
OPI Dentro de 2 a 6 horas después de uso 1 a 3 dias después de uso
oxY Dentro de 2 a 6 horas después de uso 2 a 3 dias después de uso
PCP Dentro de 4 a 6 horas después de uso 7 a 14 dias después de uso
THC Dentro de 1 a 3 horas después de uso 3a 10 dias después de 1so, 10a 20 dias
por abuso crénico
TCA Dentro de 8 a 12 horas después de 2 a 10 dias después de uso
uso

Procedimiento de prueba
IMPORTANTE: El dispositivo de prueba debe llevarse a temperatura ambiente (15-30(C) antes de la
prueba. No abra las bolsas hasta que esté listo para realizar el ensayo. Retire el dispositivo de prueba de
la bolsa sellada y usarla lo antes posible.
1. Llenar un recipiente de prueba (no suministrado con la prueba) con orina fresca.
2. Quite la tapa del extremo de la tarjeta de prueba.
3. Con las flechas apuntando hacia la muestra de orina, sumerja el niimero de la tarjeta verticalmente
en la muestra de orina durante al menos 10 a 15 segundos. No sumerja la tarjeta de prueba sobre
la flecha.
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4. Vuelva a colocar la tapa y coloque la tarjeta de prueba sobre una superficie plana no absorbente.
Iniciar el temporizador y esperar a que las lineas de colores aparecer.

5. Los resultados deberan leerse a los 5 minutos y no tirar la orina. La orina utilizada puede ser
necesaria para las pruebas de confirmacion. No interpretar los resultados después de 8 minutos.
Resultados positivos deben confirmarse por otro método de prueba

Interpretacion de Resultados
Negativo: Una linea de color aparece en la region de control (C) y una linea de color aparece en la region de
prueba (T). Este resultado negativo indica que la concentracion del fairmaco en la muestra de orina esté por debajo
de los niveles de corte designado por el medicamento probado. La intensidad del color de la linea del farmaco
puede ser mas débil o mas fuerte que la de la linea de control.

Positivo: A colored line(s) appears in the control region (C). The absence of a colored line in the test region
(T) indicates a positive result.

Invilido: No aparece ninguna linea en la region de control (C). Bajo ninguna circunstancia debe una muestra
positiva de identificarse hasta la linea de control (C) forma en el drea de visualizacion. Si la linea de control (C)
no se forma, resultado de la prueba no es concluyente y se debe repetir el ensayo con un nuevo dispositivo.
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Materiales Provistos
Cada kit de tarjetas de prueba de inmersion DOA panel unico/multipanel contiene:
1. 1 Paquete Inserto (PI)
2. 25 dispositivos Chemtrue® tarjetas de prueba de inmersion DOA panel Ginico/multipanel.

Almacenamiento del producto
La bolsa Chemtrue® tarjetas de prueba de inmersion DOA panel unico/multipanel debe almacenarse a una
humedad normal y temperatura ambiente o refrigerado (2-30 ° ¢) hasta la fecha de caducidad indicada en la bolsa.
El producto es sensible a la humedad y debe utilizarse inmediatamente después de ser abierto. Debe desecharse
cualquier prueba en una bolsa sellada incorrectamente.

Advertencias y precauciones
Esta prueba es sélo el primer paso en un proceso de dos pasos para determinar la presencia de farmacos de
abuso en orina. Debe consultar a su médico o consulte todos los resultados "preliminares" producidos por este
producto al laboratorio de referencia con el fin de obtener un resultado confirmado. Juicio debe aplicarse a
cualquier farmaco del resultado de la prueba del abuso, particularmente cuando los resultados iniciales son
"preliminares". Recuerde, sin pruebas de confirmacion, que no puede aceptar cualquier resultado positivo
preliminar como final. El test proporciona solo un resultado de investigacion. No esté disefiado para determinar
la concentracion real de un medicamento y no debe ser utilizado para el anélisis de la muestra definitiva.

. Mantenga el dispositivo de la prueba en la bolsa sellada hasta su uso. Deseche el dispositivo de prueba si
el papel de la bolsa es rasgado o roto.
. No reutilice el dispositivo y no utilice dispositivos caducados.

Control de calidad
Si usted trabaja en un laboratorio, debe realizar pruebas de control de calidad y leer esta seccion. La prueba
incluye un control de procedimiento incorporado mediante el uso de una reaccion antigeno/anticuerpo diferente
en la region de control (C) en cada tira de prueba. Esta linea de control debe aparecer siempre independientemente
de la presencia de farmacos o metabolito. Si no aparece la linea de control, el dispositivo de prueba debe ser
desechado. La presencia de esta linea de control en la region de control sirve como verificacion 1) que se afiade
un volumen suficiente y 2) si se obtiene un flujo adecuado.

Buenas practicas de laboratorio recomiendan el uso de materiales de control para asegurar el funcionamiento
adecuado del dispositivo. Controles externos no se proporcionan en el kit. Sin embargo, estan disponibles en
fuentes comerciales y se recomienda utilizar controles positivos y negativos para comprobar el rendimiento
correcto de prueba. Utilizando el mismo procedimiento de ensayo como una muestra de orina. Pruebas de control
de calidad se deben realizar con cada nuevo lote, cada nuevo envio y cada treinta dias para verificar el
almacenamiento de informacion. Los usuarios deben seguir las directrices federales, estatales y locales relativas
a la ejecucion de controles de calidad externos.

Limitaciones del procedimiento

e El ensayo esta disefiado para uso con solo orina humana.

e Un resultado positivo con cualquiera de las pruebas indica solamente la presencia de un
metabolito/medicamento y que no indican ni miden la intoxicacion.

o Existe la posibilidad de que sustancias puedan interferir con el examen y causar resultados falsos. Ver
especificidad para las listas de sustancias que producen ambos resultados positivos, o que no
interfieran con el rendimiento de la prueba.

e Si un farmaco/metabolito se encuentra presente en la muestra de orina, el analisis no indica la
frecuencia de consumo de farmacos o distingue entre farmacos de abuso y ciertos alimentos y
medicamentos.

Caracteristicas de desempeiio
Exactitud (Método de comparacién)
Los siguientes compuestos fueron calificados por GC/MS y contribuy6 a la cantidad total de farmacos
encontrados en presuntas muestras positiva probadas de orina.

Anfetamina (AMP): En este estudio, muestras de orina positivas y negativas de la cien-treinta y cinco
135 (0 a 63.378 ng/mL) fueron probadas y comparadas con el GC o LC/MS. Los resultados se resumen
a continuacion: acuerdo positivo: 100% y negativo del acuerdo: 98.4%

O (6]
Negativo
Prueba de menor por Cerca de corte Cerca de corte Positivo alto (> % Acorde con
deteccion de GC/MS (50% del (Corte de 150% 150% de C/O) GC/MS
farmacos (<50% de corte) de C/O)
C/0)
() 0 1 9 63 100 %
©) 48 14 0 0 98.4 %
Total 48 15 9 63 99.3 %

Uno de los resultados discordante se enumera a continuacion:

Ensayo de analito Farmaco/Metabolito GC/MS valor (ng/mL)
Valor de corte (ng/mL.) (POS/NEG) Farmaco/ Metabolito | GC/MS valor (ng/mL)
Anfetamina 1,000 + AMP | 996




Barbituricos (BAR): en este estudio, las muestras de orina positivas y negativas de 190 ciento noventa (0 a
> 20.000 ng/mL) se probaron y compararon con GC/MS. Los resultados se resumen a continuacion:
Acuerdo Positivo: 99.1% y negativo de acuerdo: 98,8%

©) (€2
Negativo Cerca del Cerca del Positi
Prueba de (<50% del corte corte Osllt Vo % Acorde con
deteccion de Negativo corte) (50% del (Corte de (>1§0; de GC/MS
farmaco corte) 150% de N
C/0) C/0)
(+) 0 0 1 42 62 99.1%
() 43 8 33 1 0 98.8%
Total 43 8 34 43 62 99%

A continuacion se enumeran dos resultados discordantes:
Valor de corte (ng/mL) Ensayo de analito Farmaco/Metabolito GC/MS valor (ng/mL)
(POS/NEG) Farmaco/Metabolito GC/MS Valor (ng/mL)
Barbituricos 300 + Pentobarbital 290
Barbituricos 300 - Pentobarbital 302

Benzodiazepinas (BZO): En este estudio, (203) doscientos tres muestras de orina positivas y negativas (0
3, 495ng/mL) fueron probadas y en comparacion con GC/MS. Los resultados se resumen a continuacion:

a
acuerdo positivo: 99,2% y negativo del acuerdo: 98,8%
©) +)
Cerca del Cerca del
Prueba de Negativo cotte corte Positivo alto % Acorde con
deteccion de Negativo | (<50% del (50% del (Cortede | (>150% de GC/MS
farmacos corte) 150% de C/O)
corte) C/0)
(+H) 0 0 1 35 82 99.2%
() 43 9 32 1 0 98.8%
Total 43 9 33 36 82 99%

A continuacion se enumeran dos resultados discordantes:
Ensayo de analito Farmacos/Metabolito GC/MS valor (ng/mL)
Valor de corte (ng/mL) (POS/NEG) Férmacos/Metabolito | GC/MS valor (ng/mL)
Benzodiazepinas 300 + Oxazepam 298
Benzodiazepinas 300 - Aprazolam 322

(<50% de
Cl0)
@ 0 0 14 46 96.8%
&) 39 12 1 1 100%
Total 39 12 15 47 98.2%

Los resultados discordantes de dos (2) son los siguientes:

Ensayo de Farmaco/Metabolito GC/MS valor (ng/mL)
Valor de corte (ng/mL) analito farmaco/ Metabolito GC/MS Valor (ng/mL)
(POS/NEG)
Metanfetamina 1000 - MAMP 1050
Metanfetamina 1000 - MAMP 3471

Las (2) dos las muestras discrepantes fueron confirmadas con GC/MS. El resultado para una muestra
fue cerca del valor de corte. El resultado de la segunda muestra fue confirmado usando un dispositivo
de ensayo predicado negativo.

Metadona (MTD): En este estudio, (104) ciento cuatro negativos y GC/MS confirman las muestras de
orina positivas (0to 6.500 ng/mL) se probaron y compararon con GC/MS. Los resultados se resumen a
continuacion: acuerdo positivo: 97.7% y negativo del acuerdo: 98.3%

©) (G5
Prueba de Negativo Cecr‘f;;iel cgfti:izgitle p(;:ilzi(zlo % Acorde con
deft:rf:a‘;zse Negativo | (< é?g‘; de | (s0%al |al150%de |(>150% of GOMS
corte) C/O) the C/O)
(+) 0 0 1 15 28 97.7%
() 43 5 11 1 0 98.3%
Total 43 5 12 16 28 98.1%

continuacion se enumeran los dos (2) resultados discordantes:

Ensayo de Farmaco/Metabolito GC/MS valor (ng/mL)
Valor de corte (ng/mL) analito Farmaco/Metabolito GC/MS Valor (ng/mL)
(POS/NEG)
MTD 300 + MTD 298
MTD 300 - MTD 334

Morfina 300 (MOR): En este estudio, (119) ciento diecinueve muestras de orina positivas y negativas
(0 a 25.606 ng/mL) fueron probadas y en comparacion con GC/MS. Los resultados se resumen a
continuacion: acuerdo positivo: 98.2% y negativo del acuerdo: 98.4%

Buprenorfina (BUP): En este estudio, un total 85 85 muestras clinicas de orina (0 a 620 ng/mL) fueron
i6 i ion: itivo: (O] [6a)
probadas y en comparacién con GC/MS. Los resultados se resumen a continuacion: acuerdo positivo: -
0, i . o, Negativo .
100% y negativo del acuerdo: 96.3% : Cerca del Positivo o
Prueba de bajo por % Acorde con
., Cerca al corte corte (Corte alto
deteccion de GC/MS o o o GC/MS
©) +) . (50% del corte) al150%de |[(>150% de
farmacos (<50% de
. . Cerca del Cerca del corte . o C/O C/0) C/0)
Prueba de Negativo bajo rte (Dent (Dentro del Positivo alto % de acuerdo con )
deteccion de por GC/MS “11 ‘3500/6“ 1“’ [e'é “’l 580/ (> 150% de GC/MS ) 0 1 14 41 98.2%
farmacos | (< 50% de C/O) € ool cortedce 150/ C/0) © 40 22 1 0 98.4%
corte) de €/0) Total 40 23 15 41 98.3%
) 0 2 6 25 100 %
(=) 47 5 0 0 96.3 % A continuacién se enumeran los dos (2) resultados discordantes:
Total 47 7 6 25 97.7 % Ensayo de analito Farmaco/Metabolito GC/MS valor (ng/mL)
- — - Valor de corte (ng/mL) " ~
A continuacién se enumeran dos (2) resultados discordantes: (POS/NEG) farmaco/ Metabolito GC/MS Valor (ng/mL)
Valor de corte (ng/mL) Ensayo de analito Farmaco/Metabolito GC/MS valor (ng/mL) Morfina 300 + MOR 288
or de corte (ng (POS/NEG) Farmaco/ Metabolito | GC/MS Valor (ng/mL) Morfina 300 - MOR 367
B fina 10 + BUP 9.5 . . . . " .
BEE;:E:‘;:: 10 T BUP 08 Opia 2000 (OPI): En este estudio, (106) ciento seis muestras de orina positivas y negativas (0 a
- 25.606 ng/mL) fueron probadas y en comparacion con GC/MS. Los resultados se resumen a

Cocaina (COC): En este estudio, muestras de orina positivas y negativas de ciento quince (115) (0 a
59818 ng/mL) fueron probadas y en comparacion con GC/MS. Los resultados se resumen a

continuacion: acuerdo positivo: 100% y negativo del acuerdo: 100%

continuacion: acuerdo positivo: 100% y negativo del acuerdo: 100% © (G
Prueba de Negativo bajo por Cercaal Cerea al Positivo % Acorde
i D) O] deteccion de | Negativo | GC/MS (< 50% de anr/w | C‘Trltc ég"gc . 1a|(§(n’/ g |comaems
Negativo Cerca del corte N farmacos C/0) (50%a & S/OO e |( CS/OO ¢
Prueb.a'n de bajo por Cerca del corte (Dentro del Positivo alto % de acuerdo - = 5 001106) 19) 22) T
de;eccnon de GC/}'\/IS (Dentro de corte de 150% (> 150% de con GC/MS * ou
Armacos (<50% de 50% al corte) de C/O) C/0) ) 43 10 12 0 0 100%
C/O) Total 43 10 12 19 22 100%
) 0 0 10 51 100%
(=) 44 10 0 0 100% Oxicodona (OXY): En este estudio, (106) ciento seis muestras de orina positivas y negativas (0 a 8,
Total 44 10 10 51 100% 620ng/mL) fueron probadas y en comparacion con GC/MS. Los resultados se resumen a continuacion:

Acuerdo positivo:

100% y negativo acuerdo: 98.3%

Extasis (MDMA): En este estudio, las muestras de orina positivas y negativas de (101) ciento un (0 a > O -
20.000 ng/mL), se probaron y compararon con GC/MS. Los resultados se resumen a continuacion: Corca al —
acuerdo positivo: 97.6% y negativo del acuerdo: 98.3% Prueba de ) Cerca al po . Positivo 9% Acorde con
deteccion de | Negativo Negativo (< corte (Corte al alto GC/MS
) 50% de C/O) (50% al o (>150% de
) +) farmacos corte) 150% de C/0)
Prueba de Negativo Cerea del Cerca del Positivo alto % de acuerdo C/0)
deteccion de Negativo (<50% de [corte ( 50% |corte (corte (> 150% de con GC/MS () 0 0 1 11 36 100%
farmacos C/0) del corte) de 150% o) (-) 43 6 9 0 0 98.3%
de C/O) Total 43 6 10 11 36 99.1%
[Ga) 0 0 1 12 28 97.6% Uno de los resultados discordante se enumera a continuacién:
) 43 S 11 1 0 98.3% Ensayo de analito Farmaco/Metabolito GC/MS valor (ng/mL)
Total 3 5 12 13 28 98% Valor del corte (ng/mL) (POS/NEG) Férmaco/Metabolito | _GC/MS Valor (ng/mL)
Los resultados discordantes de dos 2 son los siguientes: Oxicodona 100 + Oxycodone | 94
Ensayo de Farmaco/Metabolito GC/MS valor (ng/mL)
Valor de corte (ng/mL) analito Farmaco/Metabolito GC/MS valor (ng/mL) Fenciclidina (PCP): En este estudio, (114) ciento catorce negativos y GC/MS confirmaron las muestras
(POS/NEG) de orina positivo (0 a >2.000 ng/mL) se probaron y compararon con GC/MS. Los resultados se resumen
MDMA 500 + MDMA 498 a continuacion:
MDMA 500 - MDMA 526 Acuerdo positivo: 100% y acuerdo negativo: 100%
Metanfetamina (MET): En este estudio, las muestras de orina positivas y negativas de (113) ciento trece Negativo bajo 6 ¢
(0 a>50.000 ng/mL), se probaron y compararon con GC/MS. Los resultados se resumen a continuacion: Prueba de por GC/MS Cerca al corte | Cerea al corte | Positivo alto % Acorde
acuerdo positivo: 96,8% y negativo del acuerdo: 100% deteccion de (<50%de | ( 50%al corte) (Cortea 150% | (> 150% de con GC/MS
farmacos C/0) de C/O) C/0)
) (6] ) 0 0 7 45 100 %
Prueba de Negativo Cerca del corte Cerca del Positivo alto (-) 53 9 0 0 100 %
deteccion de bajo por (50% al corte) corte (Corte a (> 150% de % de acuerdo Total 53 9 7 45 100 %
farmacos GC/MS 150% de C/O) C/O) con GC/MS




Mariguana (THC): En este estudio, (106) ciento seis muestras de orina positivas y negativas (0 a 588
ng/mL) fueron probadas y en comparacion con GC/MS. Los resultados se resumen a continuacion:
Acuerdo positivo: 100% y acuerdo negativo: 100%

©) (62
Prueba de Nzgragvco/l\lj{aéo Cerca del Cerca del corte | Positivo alto % de acuerdo
deteccion de [;< 50% de corte (50% al | (Corte a 150% (> 150% de con GC/MS
farmacos corte) de C/O) C/O)
C/0)

@ 0 0 10 46 100%

@) 25 25 0 0 100%

Total 25 25 10 46 100%

Antidepresivos triciclicos (TCA): En este estudio, 80-90 (89) muestras clinicas de orina (0 a 17.828
ng/mL) se probaron y compararon con GC/MS. Los resultados se resumen a continuacion:
Acuerdo positivo: 100% y acuerdo negativo: 100%

50% de corte 30 30 0 30 0 30 0 30 0
75% de corte 30 27 3 27 3 29 1 30 0
Corte 30 16 14 17 13 19 11 23 7
125% Corte 30 4 26 5 25 2 28 3 27
150% Corte 30 0 30 0 30 0 30 0 30
Conc de farmaco. MTD OXY BUP TCA
(Rango de corte) n - + - + - + - +
Negativo 30 30 0 30 0 30 0 30 0
50% de corte 30 30 0 30 0 30 0 30 0
75% de corte 30 30 0 29 1 30 0 30 0
Corte 30 13 17 16 14 20 10 29 1
125% Corte 30 2 28 3 27 0 30 0 30
150% Corte 30 0 30 0 30 0 30 0 30

Precisién (Reproducibilidad)
Los datos del estudio demuestran que los ensayos con las tarjetas de prueba de inmersion Chemtrue ®
DOA panel tnico/multipanel son capaces de producir resultados coherentes de lote a lote, operador a

- + e L . X .
Negativo ) { operador en carreras diarias durante mediciones repetidas. Estudios se realizaron con tres 3 lotes del
Prucba de bajo por Cerca del corte C?ga C:el fioll'le Positivo alto 9 de acuerdo producto por 3 tres operadores a hasta Fliez 10 dia: no t(:)onsecutivos utilizandg cifradz:) oculta GC/MS
deteccion de GC/MS (Dentro del con:r;lrolSCei"/ (> 150% de con GC/MS confirmaron los controles en concentracnor.les dg ?0 %, 75% del corte, corte, 125% y 150% de los niveles
farmacos (< 50% de 50% y corte) 4 CI0) o C/0) de corte. Los resultados se resumen a continuacion:
C/0) .
Nivel de AMP BAR BZO
*) 0 0 8 26 100% Control Total (n= 180, 30 por nivel de Total (n= 180, 30 por nivel Total (n= 180, 30 por nivel
) 46 9 0 0 100% (Rango de control) de control) de control)
Total 46 9 8 26 100% corte) B + - + - +
. . . Negativo 30 0 30 0 30 0
‘ . OTC E;tudlos de usuarios -!glcos 50% do corte 30 0 30 ) 30 0
El estudio fue realizado por 100 usuarios-laicos OTC de 3 tres sitios separados usando GC/MS valor 75% de corte 29 1 27 3 27 3
asignado a las muestras de orina con picos. 6 seis niveles de las muestras de orina (sin farmacos, 50%, Corte 6 2 17 3 6 2
75%, 125%3 150% y 209% del valor de corte) fueron enmascara@os yldlistribuidos a clada usuario-laico. 125% Corte P 78 3 25 ) 26
Cada usuario pone ha!m} probadf) hasta dos 2 muestras con dlsposmvps de. ,la tarjeta de prueba de 150% Corte 0 30 0 30 0 30
inmersion DOA panel unico/multipanel. Los resultados se tabulan a continuacion:
Nivel de CcoC MDMA MET
(-) (+) Control Total (1= 180, 30 por nivel de Total (1= 180, 30 por nivel Total (1= 180, 30 por nivel
Prucba de ?\IC”;iS Cerca al Ce‘rc:tx al GC/MS GC/MS % de (Rango de control) de control) de control)
deteccion de Ningin i,% corte :;; tiio Positivo Positivo acuerdo corte) - + - + - +
, farmaco Negativo P (125% a (150% a con valores Negativo 30 0 30 0 30 0
farmacos . (50% a o . (Corte al " o, GC/MS
presente 75% de (75% al 125% de 150% de 200% de 50% de corte 30 0 30 0 30 0
/o) corte) C/0) C/0) C/0) 75% de corte 30 0 29 1 29 1
AMP (+) 0 0 1 30 30 30 100% Corte 18 12 19 11 17 13
() 30 30 29 0 0 0 98.9% 125% Corte 4 26 2 28 1 29
BAR (+) 0 0 0 29 30 30 98.9% 150% Corte 0 30 0 30 0 30
B 30 30 30 1 0 0 100% i
BUP &) 0 0 0 30 30 30 100% Nivel de MTD MOR 300 OXY OPI 2000 _
- 30 30 30 0 0 0 T00% Control Total (n= 180, 30 Total (n= 180, 30 Total (n = 180, 30 por Total (n= 180, 30
) ° (Rango de por nivel de control) por nivel de control) nivel de control) por nivel de control)
BZO (1 30 30 30 30 30 30 100% cone) " " " " - + - "
o
) 30 30 30 0 0 0 IOOOA) Negativo 30 0 30 0 30 0 30 0
coc *) 0 0 0 30 30 30 100% 50% de corte 30 0 30 0 30 0 30 0
B o
e 2 3 2 - - - e 75% de corte 30 0 29 i 29 i 30 0
() 6 Corte 3 7 s is 16 14 2 7
) 30 30 29 0 0 0 98.9% 125% Corte 2 28 2 28 3 27 3 27
MET () 0 0 0 30 30 30 100% 150% Corte 0 30 0 30 0 30 0 30
() 30 30 30 0 0 0 100%
MTD (6] 0 0 2 30 30 30 100% Nivel de PCP THC BUP TCA
() 30 30 28 0 0 0 97.8% Control Total (n =180, 30 Total (n = 180, 30 Total (n = 180, 30 por Total (n = 180, 30
MOR (Rango de por nivel de control) por nivel de control) nivel de control) por nivel de control)
) 0 0 0 30 30 30 100%
300 corte) - + - + - + - +
() 30 30 30 0 0 0 100% Negativo 30 0 30 0 30 0 30 0
OPI 2000 (+) 0 0 0 30 30 30 100% 50% de corte 30 0 30 0 30 0 30 0
(-) 30 30 30 0 0 0 100% 75% de corte 30 0 30 0 30 0 30 0
OXY () 0 0 2 30 30 30 100% Corte 16 14 18 12 20 10 29 1
() 30 30 28 0 0 0 97.8% 125% Corte 1 29 3 27 0 30 0 30
PCP () 0 0 1 30 30 30 100% 150% Corte 0 30 0 30 0 30 0 30
() 30 30 29 0 0 0 98.9% e .
TCA () 0 0 1 30 30 30 100% Especificidad
) 30 30 29 0 0 0 98.9% La especificidad para las tarjetas de prueba de inmersion Chemtrue ® DOA panel unico/multipanel han
THC + 30 30 30 30 30 30 100% sido probados mediante la adicion de varios farmacos, metabolitos de fairmacos y otros compuestos
) p y P
() 30 30 30 0 0 0 100% estructuralmente relacionados que suelen estar presentes en la orina humana normal. Los compuestos

Caracteristicas de corte
La sensibilidad de las tarjetas de prueba de inmersion Chemtrue ® DOA panel inico/multipanel se

siguientes fueron encontrados para producir positivos resultados cuando se prueban en niveles superiores
a la concentracion (en ng/mL) se enumeran a continuacion:

determinaron mediante prueba de GC/MS, confirmé los controles en concentraciones de 50%, 75% del Compuestos relacionados con la Anfetamina:
valor de corte, corte, 125% y 150% del valor de corte. Los resultados se resumen a continuacion: Suk i Concentracién (ng/mL) % de reactividad cruzada
d-Anfetamina 1,000 100
Conc de farmaco. n AMP CcocC MAMP d-Metanfetamina >10,000 ~10
(Rango dc{ corte) - + - + - + d,l-Anfetamina 2,500 40
Negativo 30 30 0 30 0 30 0 I- Metanfetamina >10,000 >10
50% de corte 30 30 0 30 0 30 0 - Anfotamina 100.000 1
75% de corte 30 29 1 30 0 29 1 >
Corte 30 16 14 18 12 17 3 MDMA >10,000 >10
125% Corte 30 2 28 3 27 1 29 Efedrina >10,000 >10
150% Corte 30 0 30 0 30 0 30 Pseudoefedrina >10,000 >10
(+/-)3,4-Metilendioxianfetamina (MDA) 3,000 33.3
Conc de farmaco. n MOR 300 PCP THC Fentermina 5,000 20
(Rango de corte) - + - + - +
Negativo 30 30 0 30 0 30 0 Compuestos relacionados de barbituricos:
50% de corte 30 30 0 30 0 30 0 Substancoas I Concentracién (ng/mL) |% de reactividad cruzada
75% de corte 30 29 1 30 0 30 0
Corte 30 15 15 14 16 18 12
125% Corte 30 2 28 3 27 1 29
150% Corte 30 0 30 0 30 0 30
Conc de farmaco. BZO BAR MDMA OPI 2000
(Rango de corte) n - [+ - |+ - [+ -+

Negativo 30 30 | 0 30 | 0 30 | 0 30 | 0




Secobarbital 300 100 d-Metanfetamina 1,000 100
Pentobarbital 300 100 d,l- Metanfetamina 5,000 20
Alfenal 500 60 d-Anfetamina >10,000 >10
Amobarbital 400 75 I- Anfetamina >10,000 >10
Aprobarbital 350 85.7 Efedrina >10,000 >10
Barbital 5,000 6 Fenilefrina >10,000 >10
Butabarbital Butisol 250 120 Pseudoefedrina >10,000 >10
Butalbital 3,000 10 3,4- Metilendioximetanfetamina) 5,000 20
Ciclopentobarbital 750 40 d,I-MDEA (Metilendioximetanfentamina) 100,000 1
Fenobarbital 250 120 d,I-MDA (3,4- Metilendioxianfetamina) 100,000 1

Compuestos relacionados con opidceos 2000:

Suk Concentracién (ng/mL) % de reaccion cruzada
Compuestos relacionados con buprenorfina: Morfina 2,000 100
Sul i Concentracién (ng/mL) % de reactividad cruzada Codeina 2,000 100
Buprenorfina 10 100 6-Acetilmorfina 1,500 1333
Norbuprenorfina 10 100 Diacetilmorfina (Heroina) 2,000 100
Compuestos relacionados con la morfina 300: E_“lmmﬁna 1,500 133.3
Substancias Concentracién (ng/mL) % de reactividad cruzada Hldrocodona 50,000 4
Morfiina 300 100 Hidromorfone 50,000 4
Codeina 300 100 Norcodeina 100,000 2
6-Acetilmorfina 500 60 Nor_morﬁna 100,000 B
Diacetil morfina (Heroina) 1,000 30 O’f'COdU"a 100,000 2
Hidrocodona 50,000 0.6 Oximorfona 100,000 2
Hidromorfona 5.000 6 Paracetamol (0 Acetaminofeno) 100,000 2
Oxicodona 50,000 0.6 de Tebaina 100,000 2
Oximorfona 19,000 1.6 Compuestos relacionados con la oxicodona:
Procaina 20,000 L5 Sub i Concentracién (ng/mL)  |% de reactividad cruzada
Tebaina 2,000 15 Oxicodona 100 100
Compuestos relacionados con las benzodiazepinas: »Codema 100,000 0.1
[ Substancias | Concentracién (ng/mL) % de reactividad cruzada Hidrocodona 100,000 0.1
Oxazepam 300 100 Oximorfona 100,000 0.1
%
Alprazolam 300 100 Compuestos relacionados de antidepresivos triciclicos:
Alfa-Hidroxialprazolam 100 300 Sub i Concentracion (ng/mL)  |% de reactividad cruzada
Bromazepam 500 60 Nortriptilina 1,000 100
Clordiazepoxido 2,500 12 Amitriptilina 1,000 100
Clobazam 200 150 Desipramina 300 333
Clonazepam 10,000 B Doxepina HCI 2,000 50
Clorazepate 350 85.7 Imipramina 50 2,000
Desalkilflurazepam 65 462 Protriptilina 4,750 21.1
Diazepam 200 150 Trimipramina 2,000 50
Esfazolam 300 60 Compuestos relacionados con la feniciclidina:
Flunitrazepam 375 80 - - — TS
Sub Concentracién (ng/mL) % de reactividad cruzada
Flurazepam 90 333 -
Fenciclidina 25 100
Lorazepam 600 50 P
Feniramina 30,000 0.08
Lormetazepam 7500 4 Morfolina >10,000 0.25
Midazolam 900 33.3 > -
Nitrazepam 200 150 Compuestos relacionados con THC:
Nordiazepam 150 200 Suk i Concentracién (ng/mL) % de reactividad cruzadaj
Temazepam 350 85.7 11-nor-A9-THC-9-COOH 50 100
Triazolam 1,000 30 11-nor-A8-THC-9-COOH 30 167
A9-Tetrahidrocannabinol 12,000 0.4
Cannabidol >10,000 0.5
Cannabinol >10,000 0.5
Compuestos no cruzados-reactivos
Compuestos relacionados con la cocaina: Los siguientes compuestos fueron encontrados no a reaccion cruzada cuando se prob6 en
Sub . Concentracién (ng/mL) % de reaccién cruzada concentraciones de 100 (g/mL en +£50% de las concentraciones de corte de farmacos.
Benzoilecgonina 300 100 Compuestos endogenos:
Cocaina 1,000 30 Albimina Creatinina Riboflavina
Etileno de cocaina 20,000 15 Bilirrubina Glucosa Cloruro de sodio
Colesterol Hemoglobina Acido urico
MDMA (Metilendioximetanfetamina) Compuestos relacionados:
Sub i Concentracién (ng/mL.) % de reaccion cruzada Ul:’_as:::cftta:g:ly related comg?“rl;ﬁ:c tadina Meprobamato Promazina
.1(3,4)-Metilendioximetanfetamina (MDMA) 500 100 Acido acetilsalisilico Deioxicgnicosterona Me?apirileno Prometazina
3 4-Metilendioxianfetamina (MDA) 15,000 33 ﬁm‘)b’f’ﬂ;?‘al B?X‘“’mﬂ@rﬁ‘“o z‘el‘_g,fe‘?id:“_’d g'l"l')"POXifef;Ol
- . . . moxicilina 1azepam aldixic Acn LI-Fropranolo
3,4-Metllendloxlmetanfentflmma (MDEA) 1,000 30 R-(-)-Apomorfina Diclog:naco Naloxona d-Pscugocfcdrina
d-Metanfetamina 100,000 0.5 L-Acido ascorbico Diflunisal Naltrexona Piridoxal-5-fosfato
d-Anfetamina 100,000 0.5 Atropina 4-Dimeil-aminoantipirina (+)-Naproxeno Piridoxina
Baclofen Difenhidramina Niacinamida Pirilamina
Compuestos relacionados con la metadona: Barbital 5, 5-Difenilhidantoiria Acido nicotinico Pirogalol
Sub i Concentration (ng/mL) % de reaccion cruzada Benzocaina Dopamina Nifedipina Quinina
Methadone 300 100 Acido benzoico Doxilamina Nitrazepam Quinidina
Doxylamine 100,000 0.3 Buprenorfina (-) -efedrina 19-Noretindrona Acido quinolinico
EDDP 100,000 03 Can.nabidiol l—Eritrgmicina, Norpltop.o'xifeno S’elflra]ina. )
Pheniramine 100.000 03 Cz.irlsopmdol Estradiol Nonrlpt'llma Acu'io salicilico )
> . Hidrato de cloral Estrona Noscapina Sodio de secobarbital
Compuestos relacionados con la metanfetamina: Clorar{nfeniyco{l Etanol (/)cFopamiln? Su]qametzgina
P— - | Concentracion (ng/mL) I % de reaccion cruzada | Clordlazepo_mdo_ Fenoﬁbrato Acido oxalico Sullnd'ac_
(+)-Clorfeniramina Fentanilo Oxazepam Tetraciclina
Clorpromazina Fotemustina Papaverina Tetrahidrozolina
Clorprotixeno Furosemida Perfenazina Tiamina
Clofibrato Gemfibrozil Fenelzina Tioridazina
Clonazepam Eter Guaiacolgliceril Feniramina Tramadol
Clonidina Acido gentisico Fenobarbital Triazolam
Cortisona Hidralazina LFenilefrina Trifluoperazina
(-)-Cotinina Hidrocortisona Feniletilamina Triptamina
Hidrato de creatina 3-Hidroxitiramina Fenilpropanolamina Tiramina
Cyilobenzaprina (+/-)-Isoproterenol Prednisona Sal de sodio zomepiraco




Ciclodextrina-r Ketamina

Efecto de Ph de orina
Los rangos de pH de 3.0 a 8.5 se prepararon mediante el ajuste de los controles de orina de farmacos a
+25% £50% del corte, respectivamente. Los resultados de las pruebas demuestran que los distintos
rangos de pH de la orina no afectan el rendimiento de la prueba.

Efecto de la gravedad especifica de la orina
Los rangos de gravedad especifica (SG) de 1.002, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025 y 1.030 prepararon
ajustando los controles de orina de farmacos a £25% +50% corte e, respectivamente. Los resultados de
las pruebas con las tarjetas de prueba de inmersion Chemtrue ® DOA panel tinico/multipanel
demuestran que las diferentes gamas de orina SG no afectan resultados de la prueba.
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