Prueba rdpida de Cocaina en orina

(Orina)
COC 0322/01
DMCOCOI

Prueba répida para la deteccion cudlitativa del metabolito de la cocaina en la orina
humana. Solo para uso profesional in vitro.

Uso deseado

La prueba rdpida de COC en casete es un inmunoensayo cromatogréfico rdpido para la
deteccidn cualitativa del metabolito de la cocaina, benzoilecgonina, en orina humana a
una concentraciéon limite de 300 ng/mL. Esta prueba detectard otros compuestos
relacionados, consulte la tabla de especificidad analitica en este manual.

Este ensayo proporciona solo un resultado de prueba andalitico preliminar. Un método
quimico alternativo mads especifico debe utilizarse para obtener un resultado analitico
confirmado. La cromatografia de gases/espectrometria de masas (GC/MS) es el método
de confirmacién preferido. La consideracién clinica y el juicio profesional deben aplicarse
a cualquier resultado de prueba de drogas de abuso, particularmente cuando se utilizan
resultados positivos preliminares.

Resumen

La cocaina es un potente estimulante del sistema nervioso central (SNC) y un anestésico
local. Inicialmente, provoca sobre energia extrema e inquietud mientras gradualmente
resulta en temblores, hipersensibilidad y espasmos.

En grandes cantidades, la cocaina causa fiebre, falta de respuesta y dificultad para
respirar e inconsciencia. La cocaina a menudo se autoadministra por inhalacion nasal,
inyeccién intravenosa y fumada de base libre. Se excreta en la orina en poco fiempo
principalmente como Benzoilecgonina (1,2).

La benzoilecgonina, un metabolito principal de la cocaina, tiene una vida media
bioldgica maés larga (5 - 8 horas) que la Cocaina (0,5 - 1,5 horas), y generalmente se puede
detectar durante 24 a 48 horas después de la exposicion a la cocaina (2).

La prueba de COC (cocaina) en cartucho es una prueba rdpida de deteccidén en orina
que se puede redlizar sin el uso de ningun instrumento. La prueba utiliza un anticuerpo
monoclonal para detectar selectivamente niveles elevados del metabolito de la cocaina
en la orina. La prueba rdpida de COC en cartucho arroja un resultado positivo cuando el
metabolito de la cocaina en la orina supera los 300 ng/mL. Este es el corte de deteccion
sugerido para muestras positivas establecido por la Administracion de Servicios de Salud
Mental y Abuso de Sustancias (SAMHSA, EE. UU).

Principio

La prueba rdpida de COC es un inmunoensayo basado en el principio de unién
competitiva. Las sustancias que pueden estar presentes en la muestra de orina compiten
con el conjugado por los sitios de unién en el anticuerpo. Durante la prueba, la muestra
de orina migra hacia arriba por accién capilar. Si la benzoilecgonina se encuentra
presente en la muestra de orina por debajo de 300 ng/mL, no saturard los sitios de unién
del anticuerpo en la prueba.

Las particulas recubiertas de anticuerpos serdn luego capturadas por el conjugado de
benzoilecgonina inmovilizado y una linea de color visible aparecerd una en la zona de la
linea de prueba. La linea de color no se formard en la regién de la linea de prueba si el
nivel de benzoilecgonina estd por encima de 300 ng/mL porque saturard todos los sitios de
unién de los anticuerpos. Una muestra de orina con resultado positivo para drogas no
generard una linea de color en la zona de la linea de prueba debido a la presencia de las
sustancias.

Una muestra de orina negativa a la presencia de drogas o una muestra que contiene una
concentracién menor que el corte generard una linea en la zona de la linea de prueba.
Para servir como un control de procedimiento, una linea de color siempre aparecerd en
la zona de la linea de control indicando que se ha agregado el volumen adecuado de
muestra y se ha producido la absorcién de la membrana.

Reactivos

La prueba contiene anticuerpos monoclonales anti-benzoilecgonina de ratén acoplados
a particulas y conjugado proteina-benzoilecgonina-. Se emplea un anticuerpo de cabra
en el sistema de linea de control.

Precauciones

e  Solo para uso profesional in vitro. No utilizar después de la fecha de caducidad.

. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

. No utilice la prueba si la bolsa estd dafada.

. Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Siga los
procedimientos estandar para la eliminacién adecuada de las muestras.

. Las pruebas, muestras y materiales potencialmente contaminados usados deben
desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.
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Almacenamiento y estabilidad

Almacenar tal como estd empaquetado en la bolsa sellada, ya sea a temperatura

ambiente o refrigerado (2 - 30 ° C). La prueba es estable hasta la fecha de vencimiento

impresa en la bolsa sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

NO CONGELAR. No lo use después de la fecha de vencimiento.

Recoleccién de muestras

La muestra de orina debe recogerse en un recipiente limpio y seco. La orina puede ser
recolectada en cualquier momento del dia. Las muestras de orina que contengan
particulas visibles deben centrifugarse, filtrarse o dejarse precipitar para obtener un
espécimen claro para la prueba.

Almacenamiento de la muestra

Las muestras de orina se pueden almacenar a 2-8 °C hasta 48 horas antes del ensayo. Para
el almacenamiento a largo plazo, las muestras se pueden congelar y almacenar por
debajo de -20 °C. Las muestras congeladas deben descongelarse y mezclarse antes de la
prueba.

Materiales
Material proporcionado

. Cartucho de prueba
. Gotero
. Manual de instrucciones
Materiales requeridos, pero no provistos
. Recipiente de recoleccién de muestras
. Temporizador

Instrucciones de uso

Deje que la prueba, la muestra y/o los controles alcancen la temperatura ambiente (15-
30 °C) antes de redlizar la prueba. Saque el cartucho de prueba de su bolsa sellada y
coléquelo en una superficie limpia y nivelada. Para obtener un mejor resultado, el ensayo
debe realizarse dentro de una hora después de abierta la bolsa de la prueba.

1. Coloque el casete sobre una superficie limpia y nivelada. Sostenga el gotero
verticalmente y transfiera 3 gotas de orina (aprox. 120 pL) en la zona de la
muestra del cartucho y, a continuacién, inicie el cronémetro. Evite atrapar
burbujas de aire en el pocillo de la muestra. Vea la ilustracion a continuacion.

2, Espere a que aparezcan las lineas de color. El resultado debe leerse a los 5
minutos. No interpretar el resultado después de 10 minutos.
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Interpretacidén de resultados

(Consulte la ilustracion anterior)

NEGATIVO: Aparecen dos lineas. Una linea de color debe estar en la zona de la linea de
control (C) y otra linea de color aparente en la zona de la linea de prueba (7). Este
resultado negativo indica que la concentracion de Benzoilecgonina estd por debajo del
nivel detectable de 300 ng/mlL.

*NOTA: El fono de color en la zona de prueba (T) puede variar, pero debe considerarse
negativo cada vez que haya incluso una linea de color tenue.

POSITIVO: Aparece una linea de color en la zona de la linea de control (C). No aparece
ninguna linea en la zona de la linea de prueba (T). Este resultado positivo indica que la
concentracién de benzoilecgonina estd por encima del nivel detectable de 300ng/mL.
INVALIDO: La linea de control no aparece. Un volumen de muestra insuficiente o técnicas
de procedimiento incorrectas son las razones mds probables de la falla de la linea de
confrol. Revise el procedimiento y repita la prueba. Si el problema persiste, deje de usar el
cartucho de prueba inmediatamente y comuniquese con su distribuidor local.

Control de calidad

Un control intemno del procedimiento estd incluido en la prueba. Una linea de color
aparece en la regidon de control (C), esta es un control infemo que confima que el
volumen de muestra es suficiente y que el procedimiento se realizé correctamente.

El uso de los controles incluidos forma parte de las buenas précticas de laboratorio y es
altamente recomendado.
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Limitaciones

1. Lo prueba rdpida de COC solo proporciona un resultado analitico preliminar
cualitativo.

2. Se debe utilizar un método analitico adicional para obtener un resultado confirmado.
La cromatografia de gases/masa (GC/MS) es el método de confirmacion preferido.
(1.2).

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

4. Los adulterantes, como la lejia y/o el alumbre, en las muestras de orina pueden
producir resultados errdneos, independientemente del método andlitico utilizado. Si
se sospecha de adulteracioén, la prueba debe repetirse con otra muestra de orina.

5. Unresultado positivo indica la presencia de la droga o sus metabolitos, pero no indica
el nivel de intoxicacién, via de administracién o concentracién en orina.

6. Un resultado negativo no necesariamente indica orina libre de drogas. Se pueden
obtener resultados negativos cuando el fdrmaco estd presente, pero por debajo del
nivel de corte de la prueba.

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

Valores esperados

Un resultado negativo indica que la concentracién de Benzoilecgonina estd por debajo
del nivel detectable de 300 ng/mL. Un resultado positivo significa que la concentracion de
benzoilecgonina estd por encima del nivel de 300 ng/mL.

La prueba rdpida de COC tiene una sensibilidad de 300 ng/mL.

Caracteristicas de desempeno

Exactitud
Se realizdé una comparacién lado a lado utilizando la prueba rapida COC y otra Prueba
rédpida COC comercial disponible. Las pruebas se realizaron en 100 muestras clinicas
recolectadas previamente de sujetos presentes para la prueba de deteccion de drogas.

Método Otra prueba répida Total de
] RESULTADO | Positivo (+) | Negativo (-) | resultados
Prueba rdpida de Positivo (+) 2 0 2
Cocaina en orina
Negativo (-) 0 60 60
Total de Resultados 40 460 100
% de concordancia >99.9% >99.9% >99.9%

Se realizd una comparacién lado a lado utilizando la prueba répida COC y GC/MS en el
limite de 300 ng/ml. Las pruebas se realizaron en 250 muestras clinicas recolectadas
previamente de sujetos sometidos a la prueba de deteccién de drogas. Se tabularon los
siguientes resultados:

Método GC/MS Total de
o RESULTADO | Positivo (+) [ Negativo (-) | resulfados
e i el Positivo (+) 1 3 114
Cocaina en orina
Negativo (-) 2 134 136
Total de Resultados 113 137 250
% de concordancia 98.2% 97.8% 98.0%

Especificidad Analitica
La siguiente tabla enumera los compuestos que se detectan positivamente en la orina
mediante la prueba rapida COC a los 5 minutos.

Compuesto Concentracién del compuesto (ng/ml)
Benzoilecgonina 300
Cocaetileno 20,000
Cocaina HCI 200
Ecgonina HCI 30,000

Sensibilidad Analitica
A un grupo de orina libre de drogas se le afadié benzoilecgonina en las siguientes
concentraciones: 0 ng/mL, 150 ng/mL, 225 ng/mL, 300 ng/mL, 375 ng/mL, 450 ng/mL y 900
ng/mL. El resultado demuestra una precision >99 % al 50 % por encima y al 50 % por debajo
de la concentracion de corte. los datos son resumidos a continuacion:

(:Bc::;:ir;oer:;:’;r;nie Valor de n _ 'Resuliudo visual _
(ng/ml) corte Positivo Negativo

0 0 30 30 0

150 -50% 30 30 0
225 -25% 30 26 4
300 Corte 30 13 17
375 +25% 30 3 27
450 +50% 30 0 30
900 3 30 0 30

Precisién

Un estudio fue realizado en tres hospitales usando tres lotes diferentes de producto para
demostrar la precisidn dentro de la ejecucion, entre la ejecucion y entre operadores. Un
panel de especimenes que contienen, segin GC/MS: 0% benzoilecgonina, 25% de
benzoilecgonina arriba y por debajo del punto de corte, y 50 % de benzoilecgonina por
encima y por debajo del punto de corte de 300 ng/mL se proporcioné a cada sitio. Los
resultados se dan a continuacion:

Benzoilecgonina " Sitio A Sitio B Sitio C
Concentracién(ng/mL) o + o + R +
0 10 10 0 10 0 10 0
150 10 10 0 10 0 10 0
225 10 9 1 9 1 9 1
375 10 1 9 1 9 1 9
450 10 0 10 0 10 0 10

Efecto de la gravedad especifica urinaria
Muestras de orina de gravedad especifica normal, alta y baja se enriquecieron con 150
ng/mLy 450ng/mL de Benzoilecgonina. La prueba rdpida de COC se probd por duplicado
usando 15 especimenes de orina limpios y enriquecidos. Los resultados demuestran que los
rangos variables de gravedad especifica urinaria no afectan los resultados de la prueba.

Efecto del pH urinario
El pH de una mezcla de orina negativa dividida en alicuotas se ajustd a un rango de pH
de 5 a 9 en incrementos de 1 unidad de pH y enriquecido con benzoilecgonina a 150
ng/mLy 450 ng/mL. La orina enriquecida con pH ajustado se analizd con la prueba répida
de COC por duplicado. Los resultados demuestran que los rangos variables de pH no
inferfieren con la realizacién de la prueba.

Reactividad cruzada
Se realizd un estudio para determinar la reactividad cruzada de la prueba con
compuestos en orina u orina positiva a Benzoilecgonina. Los siguientes compuestos no
muestran reactividad cruzada cuando se prueban con la prueba répida COC a una

concentracion de 100 pg/mL.

Acetominofén
Acetofenetidina
N-acetilprocainamida
Acido acetilsalicilico
Aminopirina
Amitriptilina
Amobarbital
Amoxicilina
Ampicilina

Acido L-ascérbico
Sulfato de D,L-anfetamina
Apomorfina
Aspartamo

Atropina

Acido bencilico
Acido benzoico
Benzfetamina
Bilirubina

(#) -Bromfeniramina
Cafeina
Cannabidiol
Cannabinol
Cloralhidrato
Cloranfenicol
clordiazepéxido
Clorotiazida

(#) -Clorfeniramina
Clorpromazina
Clorquina

Colesterol
Clomipramina
Clonidina

Codeina

Cortisona

(-) Cotinina
Creatinina
Desoxicorticosterona
Dexirometorfano

Referencias

Diazepam
Diclofenaco
Diflunisal
Digoxina
Difenhidramina
Doxilamina
Ecgonina mefiléster
(-)-y-Efedrina
Eritromicina
B-estradiol
Estrona-3-sulfato
Etil-p-aminobenzoato
Fenoprofeno
Furosemida
Acido gentisico
Hemoglobina
Hidralazina
Hidroclorotiazida
Hidrocodona
Hidrocortisona
Acido O-hidroxihipurico
p-Hidroxi-
metanfetamina
3-hidroxitiramina
Ibuprofeno
Imipramina
Iproniazida

(#) - Isoproterenol
Isoxsuprina
Ketamina
Ketoprofeno
Labetalol
Levorfanol
Loperamida
Maprotilina
Meperidina
Meprobamato

Metadona
Metoxifenamina

(+)-3,4-metilendioxi-

anfetamina

(+)-3,4-metilendioxi-

metanfetamina
Morfina-3-p-D
glucurénido

Sulfato de Morfina

Acido nalidixico
Naloxona
Naltrexona
Naproxeno
Niacinamida
Nifedipina
Norcodeina
Noretindrona

D-Norpropoxifeno

Noscapina

D,L-Octopamina

Acido oxdlico
Oxazepam
Acido oxolinico
Oxicodona
Oximetazolina
Papaverina
Penicilina-G
Pentobarbital
Perfenazina
Fenciclidina
Fenelzina
Fenobarbital
Fentermina
L-Fenilefrina
B-Feniletilamina

Fenilpropanolamina

Prednisolona

Prednisona
Procaina
Promazina
Prometazina
D,L-propranolol
D-propoxifeno
D-Pseudoefedrina
Quinidina
Quinina
Ranitidina
Acido salicilico
Secobarbital
Serofonina
Sulfametazina
Sulindac
Temazepam
Tetraciclina

3-Acetato

Tetrahidrocortisona
3-(B-D glucurdnido)

Tetrahidrozolina
Tebaina
Tiamina
Tioridazina
D.L-Tirosina
Tolbutamida
Triamtereno
Trifluoperazina
Trimetoprima
Trimipramina
Triptamina

D, L-triptéfano
Tiramina
Acido Urico
Verapamilo
Zomepirac
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3

Baselt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man. 2nd Ed. Biomedical

Publ., Davis, CA. 1982: 488

4. Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institute for Drug

Abuse (NIDA),Res earch Monograph 73, 1986
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