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MDP Screen 12 C€

PRESENTACION

REF | 4463310 MDP Screen 12 10 tests

Sdlo para uso profesional de diagndstico in vitro

MDP Screen 12 cassette

Anfetamina/Barbituratos/Benzodiazepinas/Cocaina/Metanfetamina/
Morfina/ Marihuana /Metadona/ MDMA/Fenciclidina /Antidepresivos
Triciclicos/Opiaceos

Prueba répida one step para la deteccion simultanea y cualitativa de multiples
drogas en orina humana.

ONE STEP SCREEN

FUNDAMENTO

La prueba MDP Screen 12 es un inmunoensayo cromatografico rapido
basado en el principio de uniones competitivas. Las drogas que
pueden estar presentes en la muestra de orina compiten frente a los
respectivos conjugados de las drogas por los puntos de union al
anticuerpo.

Durante la prueba, la muestra de orina migra hacia arriba por acciéon
capilar. Cualquier droga si se encuentra presente en la orina en
concentracion inferior al de su cut-off, no saturara los puntos de unién
de las particulas recubiertas de anticuerpo en la cassette de la prueba.
Las particulas recubiertas de anticuerpo seran capturadas por el
conjugado inmovilizado de la droga especifica y una linea visible de
color aparecera en la zona de la prueba. Esta linea de color no se
formara en la zona de la prueba si el nivel de la droga esta por encima
del nivel del cut-off, porque saturara todos los puntos de unién de los
anticuerpos. Una muestra de orina positiva no generara una linea de
color en la zona de la prueba debido a la competencia de la droga,
mientras que una muestra de orina negativa o una muestra con una
concentracion inferior a la del cut-off generara una linea en la zona de
la prueba. Para servir como procedimiento de control, una linea
coloreada aparecera siempre en la zona de control si la prueba ha sido
realizada correctamente y con un volumen adecuado de muestra.

CONTENIDO DEL ENVASE

4463310 10 Cassettes. Tests de 12 drogas.
10 Goteros para muestra

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

/lf Almacenar a 2-30°C.

La prueba es estable hasta la fecha de caducidad que figura en la
bolsa. La prueba se mantendra en la bolsa sellada hasta su uso. NO
CONGELAR. No utilizar después de la fecha de caducidad.

OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

Se debe tomar la muestra de orina en un envase limpio y seco. Se
pueden usar muestras de orina recogidas en cualquier momento del
dia. Aquellas muestras que presenten particulas visibles deberian ser
centrifugadas, filtradas o permitir que sedimenten para obtener una
muestra clara para realizar la prueba.

Las muestras de orina pueden ser almacenadas entre 2 y 8°C hasta
48 horas previas a la realizacion de la prueba. Para un periodo mas
prolongado se deben congelar a -20°C. Las muestras congeladas
deben alcanzar la temperatura ambiente y mezclarse bien antes de
realizar la prueba.

EQUIPO ADICIONAL

Reloj
- Contenedor para la recogida de la muestra

TECNICA

Llevar el cassette, la muestra de orina y/o los controles a
temperatura ambiente (15-30°C) antes de realizar la prueba.

1 Dejar que la bolsa de la prueba alcance la temperatura ambiente antes
de abrirla. Extraiga entonces el cassette y Uselo tan pronto como sea
posible.

2 Colocar la placa en una superficie limpia y lisa. Tomar con el gotero la
muestra, y colocandolo en posiciéon vertical, afiadir 3-4 gotas de orina
(100 pl) en cada pocillo de muestra (S) y poner el cronémetro en
marcha. Evitar que queden atrapadas burbujas de aire en el pocillo de
muestra (S).

3 Esperar a que aparezcan las lineas rojas. Los resultados deberan
leerse alos 5 minutos. No interpretar resultados pasados 15 minutos.
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NEGATIVO:* Aparecen dos lineas. Una linea roja debe estar en la
zona del control (C) y otra linea roja o rosa aparecerd en la zona de
la prueba (T) junto a cada pardmetro. Este resultado negativo indica
que la concentracién de la droga esta por debajo del nivel detectable
designado por el cut-off del parametro afectado.

*NOTA: La intensidad del color rojo de la linea de la regién de la prueba
(T) puede variar, pero cualquier coloracién roja, por muy débil que sea,
debera considerarse como resultado negativo.

POSITIVO: Una linea roja aparece en la regién de control (C) y no
aparecerd en la zona de la prueba (T) junto a cada parametro. Este
resultado positivo indica que la concentracion de la droga en la muestra
de orina excede de los niveles del cut-off del parametro afectado.

NO VALIDO: No aparece la linea de control. Un volumen de muestra
insuficiente o un procedimiento incorrecto son las posibles razones de
la ausencia de la linea de control. Revise el procedimiento y repita la
prueba usando un nuevo cassette. Si el problema persiste, deje de
utilizar ese lote y contacte con su distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD

El control de calidad interno esta incluido en la prueba. La linea roja
que aparece en la region de control (C) se considera un procedimiento
de control interno y confirma que se ha utilizado un volumen suficiente
de muestra y se ha realizado correctamente la técnica. No se
suministran controles estandar con el kit, sin embargo, se recomienda
realizar controles positivos y negativos como buena practica de
laboratorio para verificar tanto el procedimiento como el
comportamiento de la prueba.

SIGNIFICADO CLINICO

La prueba rapida de screening en orina de multiples drogas de abuso
van desde sencillas pruebas de inmunoensayo hasta procedimientos
analiticos complejos. La rapidez y sensibilidad de los inmunoensayos
ha hecho de ellos el método mas ampliamente aceptado para el
screening de drogas de abuso en orina.
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La prueba MDP Screen 12 multi-test es un inmunoensayo
cromatografico de flujo lateral para la deteccion de los siguientes
metabolitos, sin necesidad de utilizar ningin aparato: 1000 ng/mL
Anfetamina (AMP), 300 ng/mL Secobarbital (Barbituratos) (BAR), 300
ng/mL  Oxazepam  (Benzodiazepinas) (BZO), 300 ng/mL
Benzoilecgonina (Cocaina) (COC), 1000 ng/mL Metanfetamina (MET),
300 ng/mL Morfina (MOP), 300 ng/mL Metadona (MTD), 25 ng/mL
Fenciclidina (PCP), 1000 ng/mL Antidepresivos Triciclicos (TCA), 50
ng/mL Marihuana (THC) (11-nor-A9 -THC-9 COOH), 500 ng/mL
Metilenedioximetanfetamina (MDMA), 2.000 ng/mL Opiaceos (OPI).
Prueba para supervisar las medidas terapéuticas relacionadas con el
estudio y control de los tratamientos de desintoxicaciéon por drogas de
abuso y sus efectos en las pruebas de laboratorio.

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS
A. Sensibilidad

El cut-off de cada prueba fue ensayado segun se indica a continuacion:
Los resultados de cada parametro fueron obtenidos con
aproximadamente 60 muestras de orina procedentes de laboratorios
clinicos. Las concentraciones exactas de cada droga fueron
comprobadas con antelacion con pruebas de GC/MS o HPLC.
Finalmente fueron testadas 100 muestras de orinas negativas.

B. Reproducibidad

La reproducibilidad fue verificada con muestras de orina a las que se les

Cocain componentes relacionados

COC cut-off 300 ng/mL

concentracion (ng/mL)

Benzoylecgonine 300
Cocain 1.000
Ecgonine >40.000
Ecgonine Methyl Ester >100.000

Methamphetamine componentes relacionados

MET cut-off 1000 ng/mL

concentracion (ng/mL)

D-Methamphetamine 1,000
D-Amphetamine >40.000
Chloroquine 10.000
(+/-)-Ephedrine >100.000
L-Methamphetamine 15.000
3,4-Methylenedioxy-amphetamine (MDA) >10.000
L-Methamphetamine 15.000
3,4-Methylenedioxy-amphetamine (MDA) >10.000
3,4-Methylenedioxymeth-amphetamine 2.000
(MDMA) )
3,4-Methylenedioxyethyl-amphetamine

(MDEA) 20.000
Procaine 100.000

Morphine componentes relacionados

MOR cut-off 300 ng/mL

concentracion (ng/mlL)

afiadié la correspondiente droga. Este procedimiento se denomina de Morphine 300
adicion. I,En este sentido, togas las concentraciones _del 50% por debajo Codeine 300
de la Ilnga de corte dieron re§ultados negatwos, y todas' las Diacetyl morphine (Heroine) 300
concentraciones del 50% por encima de la linea de corte dieron Ethvimorohine 300
resultados positivos. Y p
e Hydromorphone 1.500
C. Especificidad Hydrocodone 1.500
La especificidad de LINEAR MDP Screen 12 fue determinada por la Merperidine >100.000
adicion de las diversas drogas, metabolitos de las drogas y otros 6-Monoacetylmorphine 300
componentes que pueden estar presentes en la orina. Todos los Morphine-3- B-d-glucuronide 6.000
componentes fueron preparados en orinas humanas normales que no Oxycodone >20.000
contenian drogas. Los siguientes componentes dieron resultados Oxymorphone >20.000
positivos con LINEAR MDP Screen 12. Promethazine >250.000
Amphetamine componentes relacionados Rifampicine 25.000
Thebaine 250
AMP cut-off 1000 ng/mL concentracién (ng/mL) Trimipramine >20.000
D-Amphetamine 1000 Opiate componentes relacionados
L-Amphetamine >50.000
D-Methamphetamine >20.000 OPI cut-off 2000 ng/mL concentracién (ng/mL)
L-Methamphetamine >20.000 Morphine 2.000
3,4-Methylendioxyamphetamine (MDA) 2.400 Codeine 2.000
3,4-Methylendioxy-methamphetamine >20.000 Diacetyl Morphine (Heroine) 2.000
(MDMA) ) Ethylmorphine 600
3,4-Methylendioxyethylamphetamine >100.000 Hydromorphone 15.000
(MDEA) ) Hydrocodone 15,000
Paramethoxyamphetamine (PMA) 1000 Merperidine >100.000
: h 6-Monoacetylmorphine 5.000
Barbiturate componentes relacionados Morphine-3-B-d-glucuronide 10,000
BAR cut-off 300 ng/mL concentracién (ng/ml) Oxycodone >20.000
Secobarbital 300 Oxymorphone >20.000
Phenobarbital 300 Rifampicine >50.000
Butalbital 3000 Thebaine 20.000
2::;)::;2;@' %02050 THC (Marihuana) componentes relacionados
Amobarbital 600 THC cut-off 50 ng/mL concentracion (ng/mL)
Aprobarbital 600 11-nor-A°-THC-9-COOH 50
Hexobarbital >100.000 11-nor-A°-THC-9-COOH 50
Butabarbital 75 11-hydroxy-A”-Tetrahydrocannabinol >100.000
Pentobarbital 300 N%- Tetrahydrocannabinol 15.000
. . ) - Tetrahydrocannabinol 15.000
Benzodiazepine componentes relacionados Cannabinol 20.000
BZO cut-off 300 ng/mL concentracion (ng/mL) Cannabidiole >100,000

Methadone componentes relacionados

MTD cut-off 300 ng/mL

concentracion (ng/mL)

Methadone 300
Methadol 1.000
2-Ethylidene-1,5-Dimethyl-3,3-

Diphenylpyrolidine (EDDP) >40.000
Doxylamine >40.000

Oxazepam 300
Alprazolam 125
Bromazepam 500
Chlordiazepoxide 6.250
Clobazam 150
Clonazepam 16.000
Clorazepate 4.000
Delorazepam 1.200
Desalkyflurazpam 625
Diazepam 600
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Methylenedioxymethamphetamine componentes relacionados

MDMA cut-off 500 ng/mL concentracién (ng/mL)
3,4-Methylenedioxy-methamphetamine 500

(MDMA)

3,4-Methylenedioxyamphetamine (MDA) 1.000
3,4-Methylenedioxyethylamphetamine 300

(MDEA)

d-Amphetamine >100.000
d-Methamphetamine >100.000
Paramethoxyamphetamine (PMA) 5.000

Phencyclidine componentes relacionados

PCP cut-off 25 ng/mL

concentracion (ng/mlL)

Phencyclidine

25

Thienylcyclohexylpiperidine (TCP) 3.000

Tricyclic Antidepressants componentes relacionados

TCA cut-off 1000 ng/mL

concentracion (ng/mlL)

Nortriptyline 1.000
Anmitriptyline 1.000
Chlorpromazine 3.500
Clomipramine 10.000
Cyclobenzaprine 1.500
Desipramine 500

Diphenyldramine 20.000
Doxepine 1.000
Imipramine 800

Nordoxepine 1.000
Opipramol 4.000
Protriptyline 3.000
Doxepine 1.000
Perphenazine 25.000
Promazine 200

Promethazin 40.000
Protryptyline 3.000
Trimipramine 2.500

D. Reactividad cruzada

Los siguientes compuestos no muestran reactividad cruzada cuando se

ensayan con el panel Multidrogas en concentraciones de 100 pg/mL.
Compuestos que no Muestran Reactividad Cruzada:

Acetaminophene

Guaiacol Glyceryl Ether

Acetone Hemoglobin

Albumine Ibuprofene

4-Dimethylaminoantipyrine (+/-)-Isoproterenol

Ampicillin Lidocaine

Aspartame L-Phenylephrine

Aspifin (+)-Naproxene ([S]-6-Methoxy-_—
Methyl-2-Naphthaleneacetic Acid)

Atropine N-Methyl-Ephedrine

Benzocaine Oxalic acid

Beta-Phenylethylamine

Penicillin-G (Benzylpenicillin)

Caffein

Pheniramine

ISO 9001 SO 13485

Chloroquine Phenothiazine
Chlorpheniramine Procaine
Creatin Quinidine
Dopamin (3- -
Hydroxytyramine) Ranitidine
(-)-Ephedrine Sulindac
(+/-)-Ephedrin Tyramine
Ethanol Vitamin C (ascorbic acid)
Furosemide
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LIMITACIONES

El ensayo esta disefiado solo para su uso en orina humana.

Un resultado positivo con alguno de los componentes del multi-
test solo indica presencia de droga / metabolito pero no indica el
grado de intoxicacion.

Falsos resultados pueden ser debidos a un error técnico, de
procedimiento o de interferencia con otras substancias, algunos
alimentos o medicamentos.

La presencia de drogas en la muestra ensayada no indica la
frecuencia de su consumo y no distingue entre drogas de abuso y
ciertos medicamentos o alimentos.

Adulterantes, como la lejia y/o alumbre, en las muestras de orina
pueden producir resultados erréneos, dependiendo del test usado.
Si se sospecha la presencia de adulterantes repetir la prueba.

NOTAS

LINEAR MDP Screen 12 multi-test proporciona un resultado
preliminar. Para ratificar el resultado es preciso confirmarlo
mediante otros métodos analiticos como cromatografia de gases
y espectrofotometria de masas.

El multi-test no deberia ser usado sin la supervision de personal
sanitario.

Un resultado negativo no indica necesariamente que la orina este
libre de drogas, puede ser debido a que la droga presente en la
muestra esta por debajo del nivel de sensibilidad.

Un resultado positivo no indica su nivel de intoxicacion, forma de
administracion o concentracion en orina.

Prueba para determinar el estado fisiolégico del paciente.
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