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EC()TESI- § (Orina) Cocaine Rapid Test

Cocaine Rapid Test es inmunoensayo visual rapido para la deteccion presuntiva y cualitativa de cocaina en
muestras de orina humana en las concentraciones de cut-off que se detallan a continuacion:

Parametro Calibrador Cut-off (ng/mL)
COC (Cocaina) Benzoilecgonina 100

INTRODUCCION

La cocaina se extrae de las hojas de la planta de coca, la cocaina es un potente estimulante del sistema
nervioso central y anestésico local. Los efectos fisicos y psicologicos del consumo de cocaina incluyen
aumento de la frecuencia cardiaca, fiebre, dilatacion de la pupila, diaforesis, euforia y aumentos de la
energia. Biologicamente, la cocaina se biotransforma rdpidamente a benzoilecgonina. La vida media de la
benzoilecgonina (5-8 horas) es mucho mas larga que la del compuesto original, cocaina (0.5 a 1.5 horas). La
benzoilecgonina se puede detectar en la orina hasta 3 dias después del consumo de cocaina.

PRINCIPIO

Cocaine Rapid Test detecta al principal metabolito de la cocaina (Benzoilecgonina) a través de la
interpretacion visual del desarrollo del color en el dispositivo. Los conjugados de la droga se inmovilizan en
la region de prueba de la membrana. Durante la prueba la muestra reacciona con anticuerpos conjugados con
particulas coloreadas y prerrecubiertos en la almohadilla de la muestra. La mezcla luego migra a través de la
membrana por accion capilar, e interactia con los reactivos en la membrana. Si no hay suficientes moléculas
de la droga en la muestra, el conjugado de particulas coloreadas con anticuerpos se unira a los conjugados de
la droga, formando una banda coloreada en la region de prueba de la membrana. Por lo tanto, una banda
coloreada aparece en la region de prueba cuando la orina es negativa para la droga. Si las moléculas de la
droga estan presentes en la orina por encima del limite de deteccion, compiten con el conjugado de la droga
inmovilizado en la region de prueba para los sitios de union de anticuerpos limitados. Esto evitara la union
del conjugado de particulas coloreadas de anticuerpo en la region de prueba. Por lo tanto, la ausencia de una
banda coloreada en la region de prueba indica un resultado positivo La aparicion de una banda coloreada en
la region de control sirve como un control de procedimiento, lo que indica que se ha agregado el volumen
adecuado de la muestra y se ha producido la absorcion de la membrana.

REACTIVOS

Cada prueba consiste en una tira reactiva dentro de una carcasa de plastico. La cantidad de cada antigeno y/
o anticuerpo recubierto en el dispositivo es inferior a 0,001 mg para los conjugados de antigeno y
anticuerpos IgG cabra anti-conejo, y menos de 0,0015 mg para los componentes de anticuerpo.

La zona de prueba contiene un conjugado de antigeno proteico bovino, y la almohadilla de conjugado de
cada prueba contiene un anticuerpo monoclonal anti-droga y un complejo de particulas de color de
anticuerpos de conejo.

MATERIALES
Materiales Proporcionados

1. Sobre de aluminio que contiene: c. Desecante
a. Dispositivo de prueba (Tipo Cassette).

b. Pipeta (gotero) graduada o sin graduar. 2. Inserto

Materiales Requeridos No Proporcionados

e Temporizador

PRECAUCIONES

e Solo para uso profesional de diagnostico in vitro.

No utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en el empaque. No use la prueba si el sobre de
aluminio estd daflado. No reutilizar las pruebas.

Este kit contiene productos de origen animal. El conocimiento certificado del origen y/o estado sanitario
de los animales no garantiza completamente la ausencia de agentes patogenos transmisibles. Por lo tanto,
se recomienda que estos productos sean tratados como potencialmente infecciosos y se manipulen
siguiendo las precauciones de seguridad habituales (no ingerir ni inhalar).

Evite la contaminacién cruzada entre muestras, se recomienda el uso de un nuevo recipiente de
recoleccion para un nuevo analisis.

Lea todo el procedimiento cuidadosamente antes de realizar cualquier prueba.

No coma, beba ni fume en el area donde se manipulan las muestras y los kits. Manipule todas las muestras
como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones establecidas contra riesgos
microbiologicos durante todo el procedimiento y siga los procedimientos estandares para el desecho
apropiado de muestras. Use ropa protectora, como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion
ocular cuando se analicen las muestras.

La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.

Los materiales de prueba utilizados deben descartarse de acuerdo con las reglamentaciones locales y/o
estatales.

LMACENAMIE

El kit debe almacenarse entre 2-30 °C hasta la fecha de caducidad impresa en el sobre de aluminio.

La prueba debe permanecer en el sobre cerrado y sellado hasta su uso.

No congelar.

Se debe tener cuidado de proteger los componentes del kit, de la contaminacion. No lo use si hay
evidencia de contaminacién microbiana o precipitacion. La contaminacion biologica de los equipos
dispensadores, recipientes o reactivos puede conducir a resultados erroneos.

Y ALMACENAMIENTO DE

Cocaine Rapid Test esta disefiado exclusivamente para uso con muestras de orina humana.

La orina recolectada, puede ser usada en cualquier momento del dia.

Las muestras de orina deben recolectarse en recipientes limpios y secos.

Las muestras turbias se deben centrifugar, filtrar o sedimentar para extraer el

transparente, ya que con este sobrenadante se realizaran las pruebas.

o Realice las pruebas inmediatamente después de la recoleccion de la muestra. No deje las muestras a
temperatura ambiente durante periodos prolongados. Las muestras de orina pueden almacenarse entre
2-8 °C por hasta 2 dias. Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras deben mantenerse por
debajo de -20 °C.

e Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de realizar las pruebas. Las muestras congeladas
deben descongelarse por completo y mezclarse bien antes de la prueba. Evite congelar y descongelar
repetidamente las muestras.

e Si las muestras deben ser transportadas, empaquételas de acuerdo con todas las reglamentaciones

aplicables para el transporte de agentes etiologicos.

PROCEDIMIENTO

Lleve las pruebas, las muestras y/o los controles a temperatura ambiente (15-30 °C) antes de usar.

1. Retire la prueba de su sobre sellado y coloquela en una superficie limpia y nivelada. Etiquete la prueba
con la identificacion del paciente o control. Para obtener los mejores resultados, el ensayo debe realizarse
dentro de una hora.

2. Usando la pipeta, transfiera 3 gotas de muestra (aproximadamente 120 uL) al pocillo de la muestra (S) del
dispositivo e inicie el temporizador.

Evite atrapar burbujas de aire en el pocillo de la muestra (S) y no agregue ninguna solucion al area de
resultados. A medida que la prueba comience a funcionar, el color migrara a través de la membrana.

3. Espere a que aparezcan las bandas coloreadas. El resultado debe leerse a los 5 minutos. No interpretar el
resultado después de 10 minutos.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS

cl= POSITIVO: Aparece solo una banda coloreada en la region de control (C). No
- aparece una banda coloreada en la region de prueba (T).
NEGATIVO: Aparecen dos bandas coloreadas en la membrana. Aparece una
C == banda en la regién de control (C) y otra banda aparece en la region de prueba (T).
T
INVALIDO: La banda de control no aparece. Los resultados de cualquier prueba
c c que no hayan producido una banda de control en el tiempo de lectura especificado
deben descartarse. Revise el procedimiento y repita con una nueva prueba. Si el
T | | T problema persiste, suspenda el uso del kit inmediatamente y contacte a su distribuidor

local.

NOTA:

1. La intensidad del color en la region de prueba (T) puede variar dependiendo de la concentracion de
analitos presentes en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la region de prueba debe
considerarse negativo. Tenga en cuenta que solo es una prueba cualitativa, y no puede determinar la
concentracion de analitos en la muestra.

2. Un volumen de muestra insuficiente, procedimiento operativo incorrecto o pruebas expiradas son las
razones mas probables para la falla de la banda de control.

CONTROLES DE CALIDAD

e Los controles de procedimientos internos estan incluidos en la prueba. Una banda coloreada que aparece
en la region de control (C) se considera un control de procedimiento positivo interno, lo que confirma el
volumen suficiente de muestra y la realizacion adecuada del procedimiento.

e Los controles externos no se suministran con este kit. Se recomienda que los controles positivos y
negativos se prueben como una buena practica de laboratorio para confirmar el procedimiento de la
prueba y para verificar el rendimiento adecuado de la prueba.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1. Cocaine Rapid Test es para uso profesional de diagnéstico in vitro, y solo debe utilizarse para la
deteccion cualitativa de cocaina.

2. Este ensayo solamente proporciona un resultado analitico preliminar. Se debe usar un método quimico
alternativo mas especifico para obtener un resultado analitico confirmatorio. La cromatografia de gases /
espectrometria de masas (GC/MS) han sido establecidas como el método de confirmacion preferido por el
Instituto Nacional sobre el Abuso de Drogas (NIDA). La consideracion clinica y el juicio profesional se
deben aplicar a cualquier resultado de prueba, particularmente cuando se indiquen resultados preliminares
positivos.

3. Existe la posibilidad de que errores de procedimiento técnicos asi como otras sustancias o factores pueden
interferir una prueba y causar resultados erréneos.

4. Adulterantes, como lejia y/o alumbre, en muestras de orina pueden producir resultados erréneos,
independientemente del método analitico utilizado. Por lo tanto, evite la contaminacion y posibilidad de
adulteracion de orina antes de la prueba.

5. Unresultado positivo solo indica la presencia de cocaina, y no mide el nivel de intoxicacion.

6. Un resultado negativo no excluye en ningin momento la presencia de cocaina en la orina, ya que pueden
estar presentes por debajo del nivel minimo de deteccion de la prueba.
7. Esta prueba no distingue entre metabolito de la cocaina (Benzoilecgonina) y otras drogas.

A. Exactitud

La exactitud de Cocaine Rapid Test fue comparada y comprobada contra pruebas disponibles
comercialmente con un valor umbral en los mismos niveles de deteccion. Las muestras de orina tomadas de
voluntarios que mencionan no ser consumidores de la droga fueron examinados en ambas pruebas. Los
resultados fueron >99% de concordancia.

B. Reproduci a
La reproducibilidad de Cocaine Rapid Test se verificO mediante pruebas ciegas realizadas en cuatro
diferentes localizaciones. Se determin6 que las muestras con concentraciones de cocaina al 50% del limite de
deteccion fueron todas determinadas para ser negativas, mientras que las muestras con concentraciones de
cocaina al 200% del limite de deteccion fueron todas determinadas para ser positivas.

C. Precision

La precision de Cocaine Rapid Test se determiné mediante pruebas ciegas con soluciones de control. Los
controles con concentraciones de cocina al 50% del limite de deteccion produjeron resultados negativos, y
los controles con concentraciones de cocina al 150% del limite de deteccion produjeron resultados positivos.
D. Especificidad

Las siguientes tablas enumeran las concentraciones de compuestos (ng/mL) por encima de las cuales
Cocaine Rapid Test identificé resultados positivos a los 5 minutos.

Cocaina 100 p relacionad Concentracion (ng/mL)
Benzoilecgonina 100
Cocaina 125
Ecgonina 25,000

Los sigui p tes dieron resultados negativos hasta una concentraciéon de 100 pg/mL:
(-)- Efedrina Clorfeniramina Acido oxalico
(+)- Naproxeno Creatina Penicilina- G
(+)- Efedrina Dextrometorfano Feniramina
Aminofenazona Tartato de Dextrorfano Fenotiazina
Acetaminofeno Dopamina Procaina
Acetona Eritromicina Protonix
Albimina Etanol Pseudoefedrina
Anmitriptilina Furosemida Quinidina
Ampicilina Glucosa Ranitidina
Aspartamo Guaiacol Gliceril Eter Sertralina
Aspirina Hemoglobina Tiramina
Benzocaina Imipramina Trimeprazina
Bilirrubina (+)-Isoproterenol Venlafaxina
Feniletilamina Metadona Ibuprofeno
Cafeina Vitamina C (Acido ascorbico) Lidocaina
Cloroquina
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