OPIACEOS (HEROINA)

Los opiaceos son drogas narcéticas adictivas que incluyen la heroina,
morfina y codeina. Los opidceos reducen la atencion, la sensibilidad
y las habilidades motoras. Descripcion fisica: blanco, marrén o polvo
negro, capsulas de varios tamafios, formas y colores, en solucion
liquida. Modo de accién: narcético analgésico (previene el dolor).

Periodo minimo de deteccién en la orina: 2,30 horas
después de su consumo.

Periodo maximo de deteccion: de 2 a 3 dias después de su
consumo.

Nombre farmacéutico: codeina, (tylenol con codeina, robitussin
con codeina), sulfato de morfina, duramorph, epimorph, roxanol).

Uso farmacéutico: utilizado para prevenir el dolor, contra el
catarro y disminucion de la diarrea.

Modo de administracion: oral, inhalacion, inyeccion, fumada
(s6lo el opio).

Efectos: euforia, depresion del sistema nervioso central, analgesia,
sedacion, disminucién o contraccion de la pupila y dependencia
fisioldgica.

Historia: El término opiéaceo se refiere a cualquiera de las drogas
narcéticas extraidas o derivadas de la semilla del opio (papaver
somniferum). Las semillas contienen cantidades medibles de morfina
y codeina. El test de Opiaceos es un kit indicado para detectar
cualquiera de las drogas opidceas narcoticas adictivas que se utilizan
para el dolor. Un opiéaceo es una droga sintética o natural que tiene
acciones farmacoldgicas parecidas a las de la morfina. Los opiaceos
incluyen drogas tales como la morfina, heroina, codeina, nalorfina y
meperidina. Los resultados obtenidos con este kit se usan en la
diagnosis y tratamiento en el uso de opiéceos.

El nivel de corte de este test es de 300 ng/ml

Sensibilidad: Quickscreen detecta opiaceos o sus metabolitos a
una concentracién mayor o igual a 300 ng/ml. La sensibilidad fue
evaluada en 116 muestras de orina y comparada con inmunoensayos
comercialmente disponibles y con GC/MS. Se observd una
concordancia de un 98%.

Seguridad: la seguridad de Quickscreen fue evaluada en 176
muestras de orina y comparada con otros kit. Se observé una
concordancia mayor del 99%. Ademas en estudios realizados en dos
laboratorios clinicos diferentes se produjeron resultados con una
concordancia de 151/151 y més del 99% comparado con el ensayo
EMIT II.

Especificidad: en tres estudios de laboratorio separados,
incluyendo dos ensayos clinicos se observd una especificidad de
95/95 y mayor del 99% comparado con otros test disponibles en el

mercado.

Las siguientes sustancias dan positivo al test
de opiéaceos:

Sustancia ng/ml
Codeina 300
Dextromethorfano 50,000
Ethylmorfina 350
Heroina 300
Hydrocodona 400
Hydromorfona 400
Levorfanol 500
Morfina 300
Maorfina 3-B-D-Glucuronide 300
Malorfina 500
Naloxona 400
Maltrexona 5,000
Naorcodeina 500
MNormorfina 10,000
Oxycodeina 600
Thebaina 600

Las siguientes sustancias no interfieren a una
concentracion de 0’1 mg/ml, pero podrian hacerlo a
mayor concentracion.

Acetaminopheno ¥ Acetona ¥ N-Acetylprocainamida ¥ Acido Acetilsalicilico
(Aspirina) Albumina ¥ Alphenal ¥ Alprazolam (A) ¥ Amantadina ¥ (+) -
Amethopterina ¥ Amikacina ¥ dl-Aminoglutethimida ¥ Aminopyrina ¥
Amitriptylina ¥ Amobarbital ¥ Amoxicillina ¥ d, dl & |-Amphetamina ¥
Ampicillina ¥ Apomorfina ¥ Aprobarbital ¥ (-)-Arterenol ¥ l-acido ascorbico
(Vitamina C) ¥ Aspartato ¥ d, dl & I- Acido aspartico ¥ Atropina ¥ Barbital ¥
Acido barbittrico ¥ Acido Benzoico ¥ Benzoylecgonina ¥ Benzophetamina ¥
Benzotropina Methano Sulfonato ¥ Bilirrubina ¥ Bromazepam ¥ Bromocriptina
Mesylato ¥(+}-Brompheniramina ¥ Butabarbital ¥ Butalbital ¥ Butethal ¥
Cafeina ¥ Cannabidiol ¥ Cannabinol ¥ Carbamazepina ¥ Cephalexina ¥
Chloranphenicol ¥ Chlordiazepoxido ¥ Chloroquina ¥ (+)&(+-) -
Chlorpheniramina ¥ Chlorpromazina ¥ Chlorpropamida ¥ Chlorprothixeno ¥
Cimetidina ¥ Clemastina ¥ Clomipramina ¥ Clonazepam ¥ Clonidina ¥ Cocaina
¥ Codeina ¥ (-)-Cotinina ¥ Creatinina ¥ Cyclizina ¥ Cyclobenzaprina ¥
Cyclosporina A ¥ Cyproheptadina ¥ - Deoxiefedrina ¥ Desipramina ¥
Desmethyldiazepam ¥ Dextromethorphano ¥ 5,5-Acido dialilbarbitdrico¥
Diazepam ¥ Diflunisal ¥ Digoxin ¥ 4- Dimethylaminoantipyrina ¥
Diphenhydramina ¥ Diphenoxilato ¥ 5,5-Diphenylhydantoina ¥ Disopyramida ¥
Doxepina ¥ Doxylamina ¥ (+) & (-) Ephedrina ¥ (+) & (-) —Epinephrina ¥
Erythromycina ¥ Estriol ¥ Estrone-3-Sulfato ¥ Ethanol ¥ Ethosuximida Ethyl-p-
Aminobenzoato ¥ Accido Ethylenediaminatetraacético ¥ 2-Ethylidene-1,5
Dimethyl- 3,3-Diphenyl-pyrrolidina (EDDP) ¥ Ethylmorfina [B] ¥ Fenfluramina
¥ Fenoprofeno ¥ Fentanyl[B] ¥ Flunitrazepam ¥ Flurazepam ¥ Furosemida ¥
Gentamicina ¥ Acido gentésico ¥ Glucosa ¥ dI - Glutetimida ¥ Griseofulvina ¥
Guaiacol Glyceryl Ester ¥ Hemoglobina Humana ¥ Heroina [B] ¥ Hexobarbital
¥ Hydrochlorothiazida ¥ Hydrocodona ¥ Hydromorphona ¥ Acido o-
Hidroxihipirico ¥ 5-Hydroxyindol-3- Acido Acético ¥5-Hydroxy-indol-2- Acido
Carboxilico ¥ 1-1-Hydroxytyramina ¥ Hydroxizina ¥ Ibuprofeno ¥ Imipramina ¥
Indol-3-Acido Acético ¥ Indol -3- Acido Butirico ¥ Indomethacina ¥ (+), (+) &
(-) Isoproterenol ¥ Isoxsuprina ¥ Kanamycina ¥ Ketamina ¥ Ketoprofeno ¥
Labetalol ¥ Levorphanol ¥ Lidocaina ¥ Carbonato de Lithio ¥ Lorazepam ¥
Lormetazepam ¥ Lysérgico Acido Diethylamida (D) ¥ Medazepam ¥ Melanina ¥
Meperidina ¥ Mephentermina ¥ Meprobamato ¥ Mescalina ¥ DI-Metanephrina ¥
+-Methadona ¥ (+)-Methamphetamina ¥ Methaqualona ¥ (S)-6 Methoxy--
Methyl-2-Naphthaleno Acetico Acido ¥ 2-Methyl-3-(3 ¥ 4-Dihydroxyphenylo)-
dl & L-Alanine ¥  34-Methylenedioxyamphetamina ¥  34-
Methylenedioxyrnethamphetamina ¥ Methyphenidato ¥ Methyprylon ¥
Metoprolol ¥ Morphina ¥ Morfina-3-B-D-Glucurénido ¥ Nafcillina ¥ Nalorfina
¥ Naloxona ¥ Naltrexona ¥ Naphazolina ¥ Acido Naftaleno acético ¥ Naproxeno
¥ Netilmicina ¥ Niacinamida ¥ Nialamida ¥ Acido Nicotinico ¥ Nifedipina ¥
Nitrazepam ¥ Nomifensina ¥ Norcodeina ¥ Nordoxepina ¥ Norethindrona ¥
Normorfina (B) ¥11-Nor-THC-Acido Carboxilico (C) ¥ Nortriptylina ¥
Noscapina ¥ Nylidrina ¥ Orphenadrina ¥ Acido Oxalico ¥ Oxazepam ¥
Oxycodona ¥ Oxyrnetazolina ¥ Papaverina ¥ Penicilina G ¥ Pentazocina ¥
Pentobarbital ¥ Phencyclidina ¥ Pheneizina ¥ Pheniramina ¥ Phenobarbital ¥
Phenothiazina ¥ Phentermina ¥ Phenylacetona ¥ |-Phenylalanina ¥
Phenylbutazona ¥ trans-2- Phenylcyclopropylamina ¥ I-Phenylephrina ¥ -(+)-a,
(+) & B- Phenylethylamina ¥ (+)Phenylpropanoamida ¥ Piroxicam ¥ Clorato
Potdsico ¥ Prazepam ¥ Prednisolona ¥ Primidona ¥ Procainamida ¥
Prochlorperazina ¥ Promazina ¥ Promethiazina ¥ (+)-Propoxypheno ¥ Acido 2-
Propylpentanoico ¥ Protriptylina ¥ Quinidina ¥ Quinina ¥ Ranitidina ¥
Riboflavina ¥ (-) Escopolamina ¥ Secobarbital ¥ Clorato Sédico ¥ Sulindac ¥
Termazepam ¥ Terbutalina ¥ Tetraciclina ¥ Tetraethylthiurato Bisulfato
(Antabus) ¥ Tetrahydrozolina ¥ Thebaina ¥ Theophyllina ¥ Thioridazina ¥ cis-
Thiothixeno ¥ Tobramycina ¥ Triamtereno ¥ Triazolam (B) ¥ Trifluoperazina ¥
Triflupromazina ¥ dI-Trihexyphenidyl ¥ Trimethobenzamida ¥ Trimethoprim ¥
Trimipramina ¥ Triprolidina ¥ Tyramina ¥ Urea ¥ Acido Urico ¥ Vancomycina
¥ (+) Verapamil ¥ Zomepirac

(A) No se observaron interferencias a una concentracion de 25 ug/ml
(B) No se observaron interferencias a una concentracién de 10 ug/ml
(C) No se observaron interferencias a una concentracién de 5 ug/ml

(D) No se observaron interferencias a una concentracion de 2,5 ug/ml

INSTRUCCIONES GENERALES

Uso para el que se destina

Quickscreen es un test rapido que utiliza una tecnologia basada en
un inmunoensayo cromatografico rapido en un solo paso sencillo,
para la pronta y cualitativa detecciéon de drogas en la orina. Los
niveles de corte que detectan estos test son los recomendados por el
SAMHSA  (Substance Abuse and Mental Health Services
Administration), que forma parte del NIDA (U.S. National Institute
of Drug Abuse). Este test proporciona un resultado analitico
preliminar. Debe usarse un método quimico alternativo mas
especifico para obtener un resultado analitico confirmado. EI método
de confirmacién mas usado es la cromatografia de gases y la
espectrometria de masas (GC/MS), aunque existen otros métodos
quimicos disponibles. Cualquier resultado obtenido con este kit se
debe consultar con un profesional especialista, especialmente
cuando el resultado preliminar es positivo. Los test para drogas
basados en la orina abarcan un amplio rango que van desde sencillos
test de inmunoensayo a complejos procedimientos analiticos. La
sensibilidad y rapidez de los inmunoensayos los han hecho el método
mas aceptado de analisis preliminar de deteccion de drogas de abuso
en la orina. Esto permite al laboratorio eliminar un gran ndmero de
muestras negativas y centrarse en un pequefio nimero de muestras.

Coémo funciona este kit

Los test Quickscreen usan una tecnologia de inmunoensayo en fase
solida para la deteccion cualitativa de metabolitos de drogas de abuso
en la orina humana. Son un aparato absorbente cromatografico en el
que una droga o sus metabolitos contenidos en una muestra,
compiten con conjugados de la droga inmovilizados en una
membrana porosa por un ndmero limitado de enlaces. El aparato
emplea una combinacién Unica de anticuerpos monoclonales y
policlonales para identificar selectivamente a la droga contenida en
la orina con un alto grado de confianza. Para proceder al test, se
afiaden unas gotas de orina en el pocillo del aparato «S», donde es
absorbida por capilaridad. Los metabolitos presentes en la orina se



unen con los anticuerpos presentes en la membrana, saturandolos e
inhibiendo el enlace de los anticuerpos con el conjugado de droga de
la membrana. Esto impide la formacién de una linea en la membrana.
Por lo tanto, la muestra de orina con droga no

Zona de control «Cw
Zona de resultados «T»

Pocillo para poner la orina

generard una linea en la ventana del test, indicando un resultado
preliminar positivo debido a la competencia con los metabolitos de la
muestra, mientras que una muestra negativa de orina generara una
linea en la ventana del test, indicando un resultado negativo debido a
una ausencia de metabolitos de la droga en la muestra de orina. Si la
droga esta presente en la muestra de orina, rivaliza con la droga (que
estd inmovilizado en la membrana), por los limitados anticuerpos
presentes en la regién «T». Esto inhibe el desarrollo de una banda
distintiva de color roséceo. Lo cual indica una potencial muestra
positiva. Cuando las muestras estan a una concentracién por debajo
de los niveles de corte (1), los anticuerpos no se enlazan a los
metabolitos en la region «T». Esto provoca una banda coloreada que
indica un resultado negativo. En ambos casos debe aparecer una
linea de control en la ventana «C» para confirmar la viabilidad del
test. Esta linea de control se deberia ver siempre si el test esta bien
hecho. Esta linea es un control de calidad interno.

Materiales que se incluyen en el kit

« Tira reactiva dentro de una casette.

* Pipeta de plastico.

» Almohada desecante para absorber la humedad.

* Instrucciones de uso del test.

* Guia de informacion sobre las drogas.

Precauciones

1. Evitar la contaminacion de cruces de muestras de orina. Para ello
use un frasco para cada muestra de orina y cuentagotas desechables.
2. Las muestras de orina son potencialmente infecciosas. Por eso
debe tomar las precauciones de higiene habituales para una
manipulacion adecuada.

3. El kit debe permanecer en su estuche original hasta su uso.

4. No usar el test si el estuche esta dafiado o el sello roto.

5. No usar el kit después de la fecha de caducidad.

6. El test sirve para un solo uso

7. Este método estd establecido para su uso con orina. No se han
evaluado otros fluidos.

Almacenaje

El kit debe ser almacenado a temperatura ambiente (de 15 a 28°)
dentro del estuche original. No enfriar. La fecha de caducidad fue
establecida bajo estas condiciones de almacenamiento. Ver la fecha
de caducidad para la estabilidad del test.

Recoleccion de la muestra y preparacion

Las muestras frescas de orina no requieren ninguna manipulacion
especial o pretratamiento. Las muestras deben ser recolectadas en un
vaso limpio o en un recipiente de plastico que no haya sido usado
previamente. Si el test no se va a efectuar de inmediato, las muestras
deben ser refrigeradas (2°- 8°C) o congeladas. Para un almacenaje
mas prolongado, las muestras han de congelarse a —20°C o menos.
Antes de ser evaluadas, la muestra de orina debe estar a temperatura
ambiente.

Procedimiento

1. Péngase comodo. Tenga un reloj a mano.

2. Las muestras de orina deben ser usadas inmediatamente. Si usted
ha guardado en un frigorifico la muestra, asegUrese de que esté a
temperatura ambiente antes de realizar el test.

3. Abra el sobre y extraiga el kit. Aseglrese de no tocar la zona
donde tienen que aparecer los resultados.

4. Colocar el test sobre una superficie plana y limpia. Usando la
pipeta que se provee con el test, afiadir 4 gotas de orina en el pocillo
marcado con una «S». Dejar que cada gota se absorba antes de
afiadir la siguiente. Esperar cinco segundos entre cada gota.

5. Leer el resultado del test a los 10 minutos. Debe aparecer una
banda coloreada en el area de resultados «C» que indica que el test
ha terminado.

6. Como usted ira siguiendo el desarrollo del test observara que la
muestra de orina se va moviendo hacia arriba mientras el test se esta
realizando. En la mayor parte de los casos, la linea de control

«C» ser4 visible antes de que la linea «T» lo sea. Esto es normal y
significa que el test se ha efectuado correctamente.

7. Leer el resultado inmediatamente. Los resultados leidos después
de quince minutos pueden ser considerados invalidos.

Interpretacion de resultados en los kit unitarios

*« RESULTADO NEGATIVO. Un resultado negativo lo indican dos
bandas de color rosaceo (de cualquier intensidad): una en la zona de
control (zona «C») y otra en la zona de resultados (zona «T»). Este
resultado significa que la prueba ha dado negativo.

* RESULTADO POSITIVO. Aparece una linea de color rosa en la
zona de control (zona «C») y ninguna linea en la zona de resultados
(zona T»). Este resultado ha de ser considerado positivo de una
forma. PRELIMINAR. Para un resultado definitivo la muestra debe
ser enviada a un laboratorio para un segundo analisis.

* RESULTADO NULO. Un test debe ser considerado sin resultado
alguno si no aparece ninguna banda de color ni en la zona de control
(zona «C») ni en la zona de resultados (zona «T»), o bien, si s6lo
aparece una banda coloreada en la zona «T» La presencia de una
banda de color en la zona de control «C» es siempre necesaria para
validar el resultado.

Interpretacion de resultados

P

=)

Ojojojg

Limitaciones de este producto

1. Existe la posibilidad de que alguna de las sustancias u otros
factores no descritos en estas instrucciones puedan interferir en el
test, causando falsos resultados (por ejemplo, errores técnicos o de
procedimiento).

2. Este método ha sido testado usando solamente orina. No se han
evaluado otros fluidos.

3. Muestras de orina adulteradas pueden producir resultados
erréneos. Agentes oxidantes fuertes como el hipoclorito pueden
oxidar las muestras. Si se sospecha que una muestra ha sido
adulterada, se debe obtener otra.

4. Ocasionalmente, muestras que contengan niveles de metabolitos
por debajo del nivel de sensibilidad del test pueden producir
resultados positivos.

5. Todas las muestras positivas deben ser confirmadas por otros
métodos. La espectrometria de masas y cromatografia de gases
(GCI/MS) es el método més usado para confirmar la presencia y la
concentracion de la droga en la orina.

6. Este test es un ensayo cualitativo. No estd disefiado para
determinar la concentracion cuantitativa de metabolitos o los niveles
de intoxicacion.

7. Debe realizarse el test con una muestra de orina que no sobrepase
los siete dias desde que se tomé.

(1) Nota: Nivel de corte es la cantidad de droga contenida en la orina
necesaria para ser detectada por el test. Esta cantidad esta
determinada por la Food Drug Administration.
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