Prueba rapida para deteccion de Alcohol en saliva

Uso deseado

La prueba rédpida de deteccién de alcohol en saliva es un método rdpido 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 informacién preliminar. Se debe utilizar un método
quimico alternativo mds especifico para obtener un resultado analitico
confirmado. Se debe aplicar consideracion clinicay juicio profesional a cualquier
resultado en la pantalla de prueba, particularmente cuando se indican pruebas
preliminares positivas.

Resumen

El consumo de alcohol con frecuencia o de forma excesiva, tiene efectos
negativos significativos como daio hepdtico, problemas en el sistema nervioso
central, aumento del riesgo de enfermedades cardiovasculares, debilitamiento
del sistema inmunolégico y desarrollo de dependencia [1][2]. Asimismo, el alcohol
puede causar deshidratacién, inflamacién de las mucosas y alteraciones
metabdlicas, afectando el equilibrio fisioldgico general del organismo [1]. La
deteccidon de alcohol en saliva es una herramienta eficaz para el tamizaje y
control del consumo. Ademds de no ser invasivo, pues no requiere extraccién de
sangre, lo que reduce el riesgo biolégico y mejora la aceptacion por parte de la
persona evaluada [3]. Ademds, es un procedimiento rdpido y sencillo, con
resulfados disponibles en pocos minutos, sin necesidad de equipamiento
complejo ni personal altamente especializado(3][4]. Las pruebas rapidas en saliva
presentan buena sensibilidad y especificidad, siendo capaces de detectar
concentraciones de alcohol que reflejan de forma confiable el consumo
reciente. La concentracién de alcohol en saliva muestra una alta correlaciéon con
los niveles en sangre, lo que respalda su utilidad como herramienta de deteccién
[4]. Sumado a su bajo costo, facilidad de transporte y desecho, estas pruebas
representan una opcién prdctica y confiable para programas de prevencion,
monitoreo y control del consumo de alcohol [3][4].

Principio

La prueba rdpida para deteccidén 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 rdpidamente de
color dependiendo de la concentraciéon de alcohol presente. La almohadilla
emplea una quimica en fase sdlida que utiliza una reaccién enzimética muy
especifica llevada a cabo por la peroxidasa y la alcohol-oxidasa. Estd bien
establecido que la concentracién de alcohol en la saliva es comparable a la
concentraciéon de la sangre.

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

Precauvciones
Lea toda la informacién de este instructivo antes de realizar la prueba:

. Para uso profesional in vitro.

. Manipular todas las muestras como si tuvieran agentes infecciosos.

. No utilizar la prueba después de la fecha de caducidad.

. No comer, beber ni fumar en el drea donde se manejan las muestras y las
pruebas.

No uftilizar la prueba si la bolsa estd danada.
Utilizar bata, guantes desechables y proteccién para los ojos cuando las
muestras se estén procesando.

. La prueba utilizada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones
aplicables.

. La humedad y la temperatura pueden afectar adversamente los
resultados.

. No mezclar componentes de diferentes lotes.

. Se recomienda no haberse lavado los dientes o ingerido alimentos o
bebidas saborizadas, con colorantes artificiales o con alto valor calérico al
menos 15 minutos antes de la toma.

. La prueba rdpida para deteccidon de alcohol en saliva es una prueba
interpretada visualmente en la que se utiliza la combinacién de colores
para proporcionar una aproximacién a la concentracion relativa de
alcohol en sangre.

. No usar enjuagues bucales con alcohol.

Almacenamiento y estabilidad de la prueba

. Almacene la prueba en su bolsa sellada a temperatura ambiente (15-30°C).
Nota: No congele la prueba.

. La prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa.

Materiales
Materiales Suministrados

. Prueba rdpida en cartucho
. Tubo colector

. Recolector de muestra

. Instructivo de uso

(Saliva)

ALC 0126/01

DMALCO1

Materiales requeridos, pero no suministrados
. Temporizador Colecelén  Cojactor

de lubos.

Recoleccion de muestra
i Saque el recolector de muestra de la bolsa
sellada e inserte el extremo de la esponja del

recolector en la boca.

iil Limpie activamente el interior de la boca y la
lengua para recolectar saliva durante 3
minutos hasta que la esponja se sature por
completo. Presionar suavemente la esponja @
entre la lengua y los dientes ayudard a la
saturacion. Retire el recolector de la boca.
Nota: Para corroborar que se ha fomado
correctamente, no deben sentirse secciones
duras en la esponja cuando estd saturada.

Retire la tapa del tubo colector, coloque el recolector de saliva
saturada en el interior del tubo y presione la esponja completamente
contra el colador para recolectar la saliva. Deseche el recolector.
Cierre la tapa.

Almacenamiento de la mvuestra

° Se recomienda redlizar la prueba inmediatamente después de que la
muestra sea recolectada.

. Para su almacenamiento, verifique que el tubo colector este sellado
adecuadamente.

. No deje las muestras a temperatura por mds de tres horas.

. Si las muestras deben enviarse, estas deben de empaquetarse de acuerdo
a las regulaciones locales especificas al tfransporte de agentes efioldgicos.

Instrucciones de uso

Permita que la prueba y muestra, alcance la temperatura ambiente (15-30 °C)
antes de realizar el ensayo. Retire el carfucho de la bolsa sellada y utilicelo
inmediatamente. Coloque el cartfucho sobre una superficie limpia y nivelada,
siga los pasos que se describen a continuacion:

1. Posicione la boquilla de tubo colector hacia arriba. Invierta el tubo y
transfiera 3 gotas de saliva (aproximadamente 120 pL) al pozo ‘S’ del
cartucho e inicie un cronémetro.

Nota: Evite la formacién de burbujas de aire cuando agregue la muestra.

2. Interprete los resultados entre los 3 y 5 minutos. Compare el color de la

almohadilla de reaccidén con la imagen 1 para determinar la
concentracién relativa de alcohol en sangre.

@ 3-5 Minutos
ALC @

Interpretacion de resvltados

POSITIVO: En la zona de prueba se producird un cambio de color en presencia
de alcohol en la muestra. La variacién 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 concentracion relativa de alcohol en sangre. Se
proporcionan referencias de color dentro de este rango para permitir una
aproximacion de la concentracién relativa de alcohol en sangre. La prueba
puede producir colores que parecen estar entre almohadillas adyacentes.
NOTA: El cartucho de prueba répida 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 interpretarse como positivo a la presencia de alcohol en la saliva,
pero menos del 0.02% de concentracion de alcohol relativa en sangre.



NEGATIVO: cuando la zona de muestra de la prueba répida de alcohol en saliva
no muestra ningun 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 saturacién completa de la
almohadilla con saliva. La prueba no es reutilizable.

IMAGEN 1
0.02% 0.04%

Negativo |:| D
D 0.08 % 0.30 %

Control de calidad

La prueba répida de deteccidén de alcohol en saliva se puede verificar
cudlitativamente usando una solucién de prueba preparada agregando 5 gotas
de alcohol destilado de 80 grados a 8 oz. (1 taza) de agua. Esta solucidon debe
producir una reaccién de color en la almohadilla. La reaccién de color con el
alcohol en la saliva es algo mds lenta y menos intensa que con el alcohol en una
solucién acuosa. No se suministran controles positivos ni negativos con esta
prueba, sin embargo, se recomienda su uso parte de las buenas prdcticas de
laboratorio (BPL).

Limitaciones

1. Anfes 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 errdneos debido a la posible
contaminacién de la saliva por sustancias interferentes.

2. El cartucho de prueba rdpida 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 rédpida 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. Laingestion o el uso general de medicamentos de venta libre y productos
que contienen alcohol pueden producir resultados positivos.

Caracteristicas de desempeno

Exactitud
Se realizé una comparacién utilizando el cartucho de prueba rdpida de alcohol
en saliva y un dispositivo de deteccién de alcohol disponible comercialmente
(saliva). Las pruebas se realizaron en 78 muestras clinicas recolectadas
previamente de los voluntarios después de beber diferentes cantidades de vino.
Se compararon las zonas de prueba con los bloques de color correspondientes

CZ’::;‘;L";“Z'I"“ N;Tees';a‘ie 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 mds baja

Especificidad del ensayo
La prueba rdpida de detecciéon de alcohol en saliva reaccionard con alcoholes
metilicos, etilicos y alilicos.

Reactividad crvuzada

Las siguientes sustancias pueden interferir con la prueba rdpida de deteccién 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.

o Peroxidasas

. Oxidantes fuertes

Agentes que inhiben el desarrollo del color.

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

Bilirubina

L-dopa

L-metildopa

Metampirona
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en la fabla de colores en el tiempo especificado. Interpretando la fira respecto a w‘i,m Almacenar entre ]
los bloques de color, se registraron los siguientes resultados: 15-30°C Nomero de lofe
— No ufilizar si el paquete estd N il
. Ofra prueba répida de danado S
Método " Total de
alcohol (saliva) resultados UPI - .
L RESULTADO | Positivo (+) | Negativo () P Uso parg R o
Prueba rapida —
Alcohol en saliva Posiivol(+] El 0 Sl
Negativo (-) 0 47 47
Total de Resultados 31 47 78
% precision > 99.9% > 99.9% > 99.9%

Sensibilidad andlitica (limite de deteccién)

Se realizé un estudio para validar la sensibilidad de la prueba rdpida para
deteccién de alcohol en saliva. La sensibilidad analitica se determiné 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 azar y se codificaron. Los
resulfados fueron confirmados por un dispositivo de detecciéon 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 aimohadilla
de reacciéon con la tabla de colores 2 minutos después de la aplicacién 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 concentracién mdés 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.
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