Prueba rapida para deteccion de Alcohol en saliva

(Saliva)
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Prueba rdpida en un solo paso para la deteccidén semicuantitativa de
alcohol en secrecion salival. Solo para uso de investigacion.

Uso deseado

La prueba rédpida de deteccién de alcohol en saliva es un método répido
y muy sensible para detectar la presencia de alcohol en la saliva y
proporcionar una aproximacién de la concentracién relativa de alcohol en
sangre.

Esta prueba solo proporciona informacion preliminar. Se debe ufilizar un
método quimico alternativo mds especifico para obtener un resultado
andlitico confirmado. Se debe aplicar consideracién clinica y juicio
profesional a cualquier resultado en la pantalla de prueba, particularmente
cuando se indican pruebas preliminares positivas.

Resumen

Dos tercios de la poblacién adulta consume alcohol con regular
frecuencia. La concentracién de alcohol en sangre a la que una persona
se deteriora varia entre los individuos. Las caracteristicas especificas de las
personas y que influyen en el nivel de afectaciéon causado por el alcohol
ingerido incluyen el peso, los hdbitos alimenticios y la folerancia al alcohol.
El consumo en exceso de alcohol puede ser un factor que contribuya a
muchos accidentes, lesiones y afecciones médicas. La determinaciéon del
nivel de alcohol se utiliza cominmente en el dmbito legal, en estados
médicos por intoxicacién por alcohol, etc.

Principio

Estd bien establecido que la concentraciéon de alcohol en la saliva es
comparable a la concentracion de la sangre. La prueba rdpida para
deteccién de alcohol en saliva consiste en una almohadilla de reaccién
adherida en la tira, que al entrar en contacto con soluciones de alcohol, la
almohadilla de reaccién cambiard répidamente de color dependiendo de
la concentraciéon de alcohol presente. La almohadilla emplea una quimica
en fase sélida que utiliza una reaccién enzimdtica muy especifica llevada
a cabo por la peroxidasa y la alcohol-oxidasa.

Reactivos
Tetrametilbencidina
Alcohol-oxidasa (EC 1.1.3.13)
Peroxidasa (EC 1.11.1.7)
Ofros aditivos

Precauvciones

. La prueba rdpida para deteccién de alcohol en saliva es una prueba
interpretada visualmente en la que se utiliza la combinacion de
colores para proporcionar una aproximacién a la concentraciéon
relativa de alcohol en sangre.

. Los materiales de prueba que han estado expuestos a la saliva deben
tratarse como potencialmente infecciosos.

. No use el cartucho de prueba rdpida de alcohol en saliva después de
la fecha de caducidad marcada en el empaque.

Almacenamiento y estabilidad

. El cartucho de prueba rdpida de alcohol en saliva debe almacenarse
a 2-30 °C, en la bolsa sellada.

. Si las temperaturas de almacenamiento superan los 30 °C, el
rendimiento de la prueba puede degradarse.

. Si el producto es refrigerado, el cartucho de prueba répida para
deteccion de alcohol ensaliva debe llevarse a temperatura ambiente
antes de abrir la bolsa y llevar a cabo la prueba.

Materiales
Materiales suministrados
. Prueba rdpida en cartucho para deteccién de alcohol en saliva
. Tubos colectores
. Recolectores de muestra
. Manual de instrucciones

Materiales requeridos, pero no suministrados
. Temporizador

Instrucciones de uso

Deje que el cartucho en la bolsa se equilibre a temperatura ambiente (15-
25 °C) antes de readlizar la prueba. Retire la prueba de la bolsa sellada y
Usela en el plazo de una hora. Coloque el cartucho de prueba en una
superficie limpia y nivelada.

1. Saque elrecolector de muestra de la bolsa sellada e inserte el extremo
de la esponja del recolector en la boca. Limpie activamente el interior
de la bocay lalengua para recolectar saliva durante 3 minutos hasta
que la esponja se sature por completo. Presionar suavemente la
esponja entre la lengua vy los dientes ayudard a la saturacion. Para
corroborar que se ha tfomado correctamente, no deben sentirse
secciones duras en la esponja cuando estd saturada.

2. Retire el recolector de la boca. Coloque el recolector de saliva
saturada en la cdmara del fubo colector y presione la esponja
completamente contra el colador para recolectar la saliva. Deseche
el recolector. Cierre la tapa del tubo de recoleccién.

3.  Posicione la boquilla de tubo colector hacia arriba. Invierta el fubo y
fransfiera 3 gotas de saliva (aproximadamente 120 pl) a la zona de
muestra del cartucho de prueba e inicie el temporizador. Evite la
formacién de burbujas de aire cuando agregue la muestra. Vea la
ilustracién a continuacion.

4. Led los resultados entre los 3 y 5 minutos. Compare el color de la
almohadilla de reaccién y la tarjeta de colores estdndar para

determinar la concentracién relativa de alcohol en sangre.
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Interpretacidén de los resultados

POSITIVO: En la zona de prueba se producird un cambio de color en
presencia de alcohol en la muestra. La variacion del color va desde el color
azul claro con una concentracion relativa de alcohol en sangre del 0.02%
hasta un color azul oscuro cerca del 0.30% de la concentracién relativa de
alcohol en sangre. Se proporcionan referencias de color dentro de este
rango para permitir una aproximaciéon de la concentracion relativa de
alcohol en sangre. La prueba puede producir colores que parecen estar
entre almohadillas adyacentes.

NOTA: El cartucho de prueba rdpida de alcohol en saliva es muy sensible a
la presencia de alcohol. Un color azul que es mds claro que la almohadilla
de color al 0.02% debe inferpretarse como positivo a la presencia de
alcohol en la saliva, pero menos del 0.02% de concentraciéon de alcohol
relativa en sangre.

NEGATIVO: cuando la zona de muestra de la prueba rapida de alcohol en
saliva no muestra ningin cambio de color, esto debe interpretarse como
un resultado negativo que indica que no se ha detectado alcohol.
INVALIDO: si la almohadilla de color tiene un color azul antes de aplicar la
muestra de saliva, no utilice la prueba

NOTA: Un resultado en el que los bordes exteriores de la almohadilla de
color produzcan un color leve pero la mayor parte de la almohadilla
permanece incolora, la prueba debe repetirse para asegurar la saturacion
completa de la almohadilla con saliva. La prueba no es reutilizable.
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Limitaciones

1. Antes de redlizar la prueba, es necesario esperar 15 minutos después
de la ingesta de alimentos, bebidas u ofras sustancias en la boca
(incluido fumar), ya que puede producir resultados erréneos debido a
la posible contaminacién de la saliva por sustancias interferentes.

2. Elcartucho de prueba rapida de alcohol en saliva es muy sensible a la
presencia de alcohol. Los vapores de alcohol en el aire a veces se
detectan mediante el cartucho de prueba rdpida de alcohol en saliva.
Los vapores de alcohol estdn presentes en muchas instituciones y
hogares. El alcohol es un componente de muchos productos
domésticos, como desinfectantes, desodorantes, perfumes y
limpiacristales. Si se sospecha la presencia de vapores de alcohol, la
prueba debe realizarse en un drea que se sepa que estd libre de
vapores.

3. La ingestion o el uso general de medicamentos de venta libre y
productos que contienen alcohol pueden producir resultados positivos.

Caracteristicas de presentacién
Exactitud

Se realizd6 una comparacioén utilizando el cartucho de prueba rdpida de
alcohol (saliva) y un dispositivo de deteccién de alcohol disponible
comercialmente (saliva). Las pruebas se realizaron en 78 muestras clinicas
recolectadas previomente de los voluntarios después de beber diferentes
cantidades de vino. Se compararon las zonas de prueba con los bloques
de color correspondientes en la tabla de colores en el tiempo especificado.
Interpretando la tira respecto a los bloques de color, se registraron los
siguientes resultados:

Método Otra prueba ropldo de Total de
alcohol (saliva)
— , resultados
Cartucho de RESULTADO Positivo (+) Negativo (-)

prueba rapida Positivo (+) 31 0 31
Alcohol (saliva) Negativo (-) 0 47 47
Total de Resultados 31 47 78

% precision >99,9% >99,9% >99,9%

Sensibilidad analitica (limite de deteccion)

Se realizd un estudio para validar la sensibilidad de la prueba rdpida para
deteccion de alcohol en saliva. La sensibilidad analitica se determind
agregando muestras de agua con estdndar de alcohol a 0%, 0.01%, 0.02%,
0.04%, 0.08%, 0.15% y 0.3%. Los estdndares de alcohol se asignaron al azary
se codificaron. Los resultados fueron confirmados por un dispositivo de
deteccion de alcohol disponible comercialmente (saliva). Se probaron un
total de 30 réplicas de cada estdndar. Las muestras se compararon
visualmente con el color de la almohadilla de reaccién con la tabla de
colores 2 minutos después de la aplicacion de la muestra. Los resultados se
presentan en la tabla siguiente:

* El nivel minimo de sensibilidad para la prueba rdpida de deteccién de alcohol (saliva)
se define como la concentracion mas baja en el que mds del 80% de los resultados de

la prueba son positivos cuando se analizaron las muestras positivas diluidas para un
analito de concentraciones conocidas.

Cc;neczlnct ;T:;Ilo n N:'\T:sr;:adse Negativo Positivo % Positivo
0% 30 30 0 0%
0.01% 30 29 1 3.33%
0.02% 30 5 \ 25 83.3%
0.04% 30 0 30 100%
0.08% 30 0 30 100%
015% 30 0 30 100%
0.30% 30 0 30 100%

* Concentracion positiva mas baja

Especificidad del ensayo
La prueba rdpida de deteccién de alcohol (saliva) reaccionard con
alcoholes metilicos, etilicos y alilicos.

Reactividad cruzada

Las siguientes sustancias pueden interferir con la prueba rdpida de
deteccion de alcohol en saliva. Las sustancias mencionadas normalmente
no aparecen en cantidad suficiente en la saliva para interferir con la
prueba.

Agentes que mejoran el desarrollo del color.

. Peroxidasas

. Oxidantes fuertes

Agentes que inhiben el desarrollo del color.

. Agentes reductores: Acido ascérbico, Acido tdnico, Pirogalol,
Mercaptanos y Tosilatos, Acido oxdlico, Acido Urico.

Bilirrubina

L-dopa

L-metildopa

Metampirona

Controles

La prueba rdpida de deteccidén de alcohol en saliva se puede verificar
cualitativamente usando una solucién de prueba preparada agregando 5
gotas de alcohol destilado de 80 grados a 8 oz. (1 taza) de agua. Esta
solucién debe producir una reacciéon de color en la almohadilla. La
reaccién de color con el alcohol en la saliva es algo mds lenta y menos
infensa que con el alcohol en una solucién acuosa.
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