INSTANT-VIEW® Prueba Multi-Drogas en Orina
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INSTRUCCIONES DE USO

Ensayo de Un Paso
Resultados Visuales Rapidos
Para uso medico y otro profesional de diagnéstico in vitro.

USO INDICADO Y RESUMEN
La Prueba MultiDrogas en Orina INSTANT VIEW® es un inmunoensayo
cualitativo para detectar la presencia de drogas y/o sus metabolitos en orina
humana de acuerdo a puntos de corte especificos, en un solo ensayo.
La Prueba MultiDrogas INSTANT VIEW® provee tinicamente un resultado
analitico preeliminar. Un Método quimico alterno mas especifico debe
utilizarse para obtener un resultado analitico confirmatorio. Cromatografia
de Gases | Espectrometria de Masas es el método confirmatorio
preferencial. Consideracion clinica y juicio profesional debe aplicarse a
cualquier resultado de prueba de drogas, particularmente al manejar
resultados positivos.
Los inmunoensayos en orina para deteccion de drogas se han convertido en
uno de los métodos mds aceptados para rastreo examinacién preeliminar.
Estos ensayos permiten a los laboratorios eliminar una gran cantidad de
especimenes negativos y enfocarse en una cantidad menor de muestras
inicialmente positivas.
PRINCIPIO
La prueba Instant-View es un inmunoensayo cromatografico de flujo lateral
de un paso con tiras reactivas que incluyen 1) Una almohadilla conjugada
color vino que contiene anticuerpos antidrogas y 2) una membrana de
nitrocelulosa que contiene una Linea T (Test Line o Linea de Examen) y
Linea C (linea de control). La linea T es revestida con el antigeno de droga;
La linea C es revestida con Anticuerpo IgC.
Esta prueba es un inmunoensayo de uniones competitivas. La droga o el
metabolito de droga en el espécimen de orina compite con el Antigeno
cubierto en la membrana de nitrocelulosa para los sitios de unién limitada de
los anticuerpos conjugados.
Cuando una cantidad de orina adecuada es aplicada a la almohadilla de
muestra en el dispositivo, la orina emigra por accion capilar a través de las
tirillas reactivas. Si el nivel de droga en la muestra es inferior al punto de
corte, la linea color vino tendrd que unirse con los antigenos revestido en la
membrana de nitrocelulosa y formar una Linea T color vino indicando un
resultado negativo.
Si el nivel de droga en la orina es igual o mayor al punto de corte del
examen, se unird con los anticuerpos conjugados de manera que ninguna
Linea T se forme, indicando as{ un resultado positivo.
La Linea C debera formarse independientemente si hay o no presencia de la
droga a examinar.
REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISTRADOS
. 25 Dispositivos empacados en sobres de aluminio con desecante y una
pipeta-gotero. (20 dispositivos en paneles de 7 a 12 drogas)
. Instructivo de Uso
MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS
. Contenedor para la recoleccién de muestra
. Cronémetro
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Almacenar tal como esta empaquetado a temperatura ambiente 15-30°C
(59-86 °F). Cada Dispositivo podra ser utilizado hasta la fecha de
expiracion impresa en la etiqueta si permanece sellado y su
empaque contenga desecante.
No exponer el producto a temperaturas superiores a los 30°C (86°F)
OBTENCION DE LA MUESTRA Y ALMACENAJE
Cada Muestra de Orina debera obtenerse en un contenedor limpio.
No combine Muestras.
Las muestras pueden mantenerse en temperatura ambiente por 8
horas, a 2-8°C por hasta 3 dias y a -20°C para un almacenaje a largo
plazo.
Muestras de orina que muestran asentamientos visibles deben ser
filtrados o centrifugados y permita se estabilicen. Utilizar partes
alicuotas transparentes Unicamente para examinacion.
PRECAUCION
1. Las instrucciones deberan seguirse para obtener resultados
precisos.
2. No abra el sobre sellado a menos de que se encuentre listo
para conducir el examen.
3. No utilice dispositivos caducos.
4. Deseche todas las muestras y materiales utilizados como
potencialmente insalubres.
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PROCEDIMIENTO DE EXAMEN
1. Muestras Refrigeradas y otros materiales de examen, incluyendo
ensayos deberdn estabilizarse a temperatura ambiente antes de
examinar.
2. Remueva el dispositivo del sobre y etiquételo con la identificacién de
la muestra.
3. Desarrollo del Examen
METODO DE INMERSION:
a) Remueva la tapa e inserte el dispositivo en la muestra por lo menos
10 segundos.
La Superficie de la muestra debera estar por encima de la
entrada de muestra y por debajo de las puntas de flecha en la
ventana.
b)  Remueva el Dispositivo de la muestra luego de 10 segundos.
METODO ALTERNO: (Se recomienda con volimenes chicos de muestra)
a)  Remueva la tapa. Tome la pipeta del sobre.
b)  Presione la burbuja para llenar la pipeta con la muestra hasta llenar
el contenedor. Vierta toda la muestra en la entrada de muestra. Para
Paneles de 2 caras (7-12 drogas), repita el proceso en el lado 2.
4.- Ponga la tapa de vuelta en el dispositivo y coléquela en una superficie
plana y seca.
5.- Lea el resultado del examen entre cuatro (4) a siete (7) minutos

después de afiadir la muestra. .
IMPORTANTE: NO LEER RESULTADOS DESPUES DE SIETE (7) MINUTOS

INTERPRETACION DE RESULTADOS
Positivo:
Si la linea C aparece y no hay linea T, el examen indica un resultado
positivo para aquella droga en particular.
Muestras con resultados positivos deben confirmarse con un método mds
especifico antes de una determinacion positiva.
Negativo:
Si una linea C y una linea T aparecen, la prueba indica que el nivel
correspondiente a la droga o sus metabolitos es inferior del punto de corte.
Invilido:
Si no se desarrolla una linea C dentro de 5 minutos en cualquiera de las tiras
reactivas, el ensayo es invdlido y en este caso habrd que repetir el examen
con un dispositivo nuevo.

(+) (-)

POSITIVO NEGATIVO

CONTROL DE CALIDAD

* Control Integrado
Esta prueba contiene un control Integrado, la Linea C. La presencia de una
linea C indica que un volumen de muestra inadecuado fue utilizado y que
los reactivos emigraron pobremente. Si una linea C no se forma, la prueba
es considerada invdlida. En este caso, revise el procedimiento y repita el
examen con un dispositivo nuevo.

* Control de Calidad Externo
Los usuarios siempre deberdn seguir los lineamientos legales apropiados
correspondientes al manejo de controles de calidad externo. SAMHSA
recomienda que la concentracién de droga en controles positivos o
negativos sea aproximadamente 25% superior o inferior al punto de corte
del ensayo.

LIMITACIONES

1. Este producto es para uso profesional in vitro Ginicamente.

2. Resultados obtenidos por este dispositivo proveen solo un resultado
de andlisis cualitativo. Un método alterno mds especifico debe
utilizarse para obtener un resultado de analisis confirmatorio.

Este producto esta disefiado para orina humana tnicamente.

4. Adulterantes como el cloro y otros agentes pueden producir
resultados de ser afiadidos al dispositivo. Si sospecha, coleccione
una muestra fresca y repita el examen con un dispositivo nuevo.

5. Si se sospecha de contaminacién bacterial no deberd utilizarse.
Estos contaminantes pueden interferir y causar resultados falsos.

VALORES ESPERADOS
Esta prueba es capaz de detectar cada droga y/o metabolitos de drogas
especificos en orina humana para cierto nivel o superior.

INVALIDO
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
La Prueba MultiDrogas en Orina INSTANT VIEW” es un inmunoensayo cualitativo para
uso de profesionales de la salud para examinar el abuso potencial de una o mas drogas
en un mismo examen. Diferentes dispositivos son fabricados para examinar diferentes
nimeros y combinaciones de drogas. Los atributos de desempefio para exdmenes
individuales que pueden estar en denominados paneles de dispositivos INSTANT VIEW” se
resumen a continuacion:

SENSIBILIDAD (PUNTO DE CORTE):
Cada examen es desarrollado para detectar la presencia de una droga de abuso o su(s)
metabolitos)* estando en una concentracion igual o superior al nivel de punto de corte.
Para todos los exdmenes, las pruebas de los pacientes deben indicar consistentemente
resultados negativos para las muestras con concentraciones de 75% o inferior del punto
de corte y resultados positivos para muestras por encima del 125% del punto de corte.
Todas las drogas y sus niveles de punto de corte se enlistan a continuacién:

AMP - Anfetamina.. . 1000 ni/ml MOR - Morfina....... 2000ng/ml
BAR - Barbitiiricos 200 ni/ml MTD - Metadona..... 300ng/ml
BZD - Benzodiazepinas... 300 ni/ml PCP - Fenicilcidina...  25ng/ml
COC - Cocaina. . 300 ni/ml PPX - Propoxifeno.... 300ng/ml
MET - Metanfetamina** 500 ni/ml TCA - Triciclicos..... 1000ng/ml
MET - Metanfetamina.... 1000ng/ml THC - Marihuana......: 50ng/ml

MOR - Morfina**......... 300ng/ml XTC - MDMA o Extasis 500 ni/ml

* Metabolitos detectados en las pruebas que se enlistan a continuacion
** Disponibles pero no son niveles SAMSHA
SUSTANCIAS QUE INTERFIEREN

reldcmnddos cada compuesto fue evaluado, utilizando el INSTANT VIE
muestras de orina sin orina y muestras roseadas con puntos de corte de cada compuesto
listado en la siguiente tabla...

Sustancias comunes listadas en esta tabla no mostraron interferencia
con los resultados del examen en concentraciones de 100zg/ml

Acentaminofen Acido Oxdlico Etanol

Acido Acetilsalicilico Cafeina Lidocaina

Amicacin Clorfeniramina Penicilina G

Amitriptilina Cocaina Fenilpropanalamina

Ampicilina Codeina Ramitilina

Arterenal Cortisona Acido Salicilico

Aspirina Metadona Tiorigazina

Atropina Metanol Trifluoperazina

Acido Benzoico
Compuestos Analiticos Concentracién Compuestos Analiticos Concentracién
Albumina 200 pg/ml pH 5.0-9.0
Bilirrubina 100 pg/ml Gravedad Especifica ~ 1.0002—1.035 g/ml
Creatina 100 pg/ml Acido Urico 100 pg/ml
Glucosa 200 pg/ml Vitamina C 100 pg/ml
Hemoglobma IOOﬂg/ml (L-Acido Ascérbico)

listad

A. Anfetamina (AMP)

1. Sumario y explicacién del examen
La deteccion de anfetaminas en orina humana ha sido ampliamente utilizada para
determinar el abuso de anfetaminas. Las anfetaminas son una droga estimulante del
sistema nervioso central. Pueden inducir el sentido de alerta, quitar el suefio,
incremento de energia, reduccién del hambre y sentimiento general de bienestar. La
sobredosis y el uso crénico de anfetaminas pueden llevar al abuso de la sustancia, el
cual puede causar dafio permanente y/o severo al sistema nervioso. Las anfetaminas
aparecen en la orina luego de 3 horas después de su administracion (cualquier tipo), y
pueden permanecer por alrededor de 24-48 horas después de la tltima dosis.>**

2. Precision
Se realiz6 un estudio en tres diferentes Laboratorios de Oficio Médicos (LOM) y un
laboratorio de referencia. Ciento diecinueve (119) muestras clinicas fueron etiquetadas
ciegamente y probadas. Cada muestra fue probada en cada locacién, con INSTANT
VIEW® prueba de anfetamina y comparada con resultados GC/MS
Los resultados para la prueba correspondieron un 100% con los datos de GC/MS de las
muestras con 75% o menos del punto de corte (Negativo) y por encima del 125% del
mismo (Positivo). Treinta y ocho (38) discrepancias se observaron en las muestras con
niveles del 75% al 125% del punto de corte.
La concordancia general fue del 92.0%

Conc. AMP Num. de Conjunto 1 Conjunto 2 Conjunto 3
(ni/ml) Muestras + - + - + _
0 8 0 8 0 8 0 8
750 8 4 4 0 8 2 6
1000 8 8 0 8 0 8 0
1250 8 8 0 8 0 8 0
2000 8 8 0 8 0 8 0

Los resultados indican un 95.0 % de concordancia con los resultados esperados

4. Reactividad Cruzada
Un estudio se llevé a cabo utilizando compuestos relacionados con la anfetamina para
determinar la reactividad cruzada del examen:

Compuestos relacionados con ina mostrando la mas baja concentracién de droga produciendo
una respuesta positiva equivalente al punto de corte.

Compuestos Concentracién (ni/ml) Compuestos Concentracién (ni/ml)
d-Anfetamina 1000 34 -

l-Anfetamina 20,000 metilenedioxianfetamina 3000
d-,l-Anfetamina 1000 (MDA)

=

B. Barbitiiricos (BAR)

1. Sumario y explicacién del examen
Los Barbitidricos son un depresor del sistema nervioso central y se usan como sedativo
hipnético. La sobredosis y el uso crénico de barbitiricos pueden llevar a dafio severo y/o
permanente para el sistema nervioso.” Por su tiempo de accién los Barbitiiricos se
clasifican como (1) ultra-corto, (2) corto-intermedio, y (3) de accién prolongada. La
duracién varfa de los compuestos de accion intermedia, amobarbital, etc. es de las tres (3)
a veinticuatro (24) horas. El rango de duracién para los compuestos de largo plazo,
fenobarbital, etc. es desde quince (15) horas hasta cuarenta y ocho (48) horas.>”
Los barbitiricos de mayor abuso son agentes de accién corto-intermedia. Los de accion
prolongada son rara vez sujetos de abuso. Los derivados de los Barbitiricos se excretan en
la orina en cantidades variantes de droga integra y metabolitos’. Barbitiiricos de accién
prolongada son excretados con un porcentaje mayor de droga integra en la orina, mientras
que aquellos de tiempo de accién mas corta, secobarbital, amobarbital, son extensivamente
metabolizados y excretados en la orina con un porcentaje mas corto de droga integra.”’
La prueba INSTANT VIEW” para Barbitidricos esta disefiado para detectar secobarbital integro
en la orina; sin embargo, como con otros métodos analiticos como el EMIT y RIA, este
examen también puede detectar otros barbittiricos comunes de encontrar, dependiendo de
la concentracion de la droga presente en la muestra. Positivos Fenobarbital ha sido notados
en usuarios crénicos luego de varias semanas después de su tltimo consumo. Con dosis
estandares individuales de secobarbital, pentobarbital o amobabrital, se pueden identificar
resultados positivos desde 30 a 76 horas después.

. Precision
Se realiz6 un estudio en tres diferentes Laboratorios de Oficio Médicos (LOM) y un
laboratorio de referencia. Cien (100) muestras clinicas fuero etiquetadas ciegamente y
probadas. Cada muestra fue probada en cada locacién, con INSTANT VIEW® prueba de
anfetamina y comparada con resultados GC/MS
Los resultados para la prueba correspondieron un 100% con los datos de GC/MS de las
muestras con 75% o menos del punto de corte (Negativo) y por encima del 125% del
mismo (Positivo). Una (1) discrepancia se observé en las muestras con niveles del 75% al
125% del punto de corte.
La concordancia general fue del 99.8%

[S]

I{V,STANT VIEW@, Total Acuerdo
Positivo Negativo

Sin Droga 0 200 200 100%

<75%(0-150) 0 12 12 100%

gﬁﬁl)s 75% - Corte (150-200) 0 20 20 100$
Corte-125% (200-250) 27 1 28 96.4%

Positivo (>250) 140 0 140 100%

Total 167 233 400 99.8%

3. Reproductibilidad

La reproductibilidad se determiné replicando exdmenes de 4 diferentes niveles de muestras
con tres lotes de produccién diferentes. Los Dispositivos fueron probados por cinco dias
consecutivos cinco veces cada uno, para un total de 25 exdmenes para cada control.

Los resultados indican 100% de precision para la replica dentro de cada lote y ninguna
variacion apreciable inter-lotes entre los lotes de dispositivos.

. Reactividad Cruzada
Para determinar la reactividad cruzada de compuestos estructuralmente relacionados con el
dispositivo, los siguientes compuestos fueron rociados en muestras libres de droga y
probados con la prueba INSTANT-VIEW® de Barbitiiricos. Estos compuestos mostraron una

INSTANT VIEW® Total Acuerdo respuesta positiva en respuesta a la concentracién indicada en la siguiente tabla:
Positivo Negativo
Sin Droga 0 176 176 100% Compuest Concentracién (ni/ml) Compuestos Concentracién (ni/ml)
GC/MS <75%(0-750) 0 76 76 100% Amobarbital 250 Fenobarbital 200
(ni/ml) 75% - Corte (750-1000) 37 23 60 383% Barbital 250 Pentobarbital 250
Corte-125% (1000-1250) 15 1 16 93.8% Butabarbital 300 Secobarbital 200
Positivo (>1250) 148 0 148 100% Butalbital 200
Total 200 276 476 92.0%
_— C. Benzodiazepinas (BZO)
3. Reproductibilidad . . . 1. Sumario y explicacién del examen
La reproductibilidad se determiné en 3 diferentes locaciones LOM, por personas con Benzodiazepinas, incluyendo Alprazolam, Diazepam, Lorazepam, Trialozam,

diversos perfiles educativos y experiencia de trabajo. 40 muestras de orina fueron
roseadas con anfetamina en cantidades diferentes. Todas las muestras se etiquetaron
ciegamente. Los resultados fueron los siguientes:

33-2896 REV F 112204

Clodiasepoxide, Flurazepam y Temazepam son sedativos, hipnéticos y drogas anti-
ansiedad comtinmente utilizadas como tranquilizantes orales. En su mayoria son

Pégina 2



INSTANT-VIEW® Prueba Multi-Drogas en Orina

Extensamente metabolizadas en el higado y excretadas en la orina como metabolitos.’. Su
efecto es por 4-8 horas.” Se excretan en la orina como sus compuestos principales o
metabolitos inactivos. Oxazepam, un metabolito comin, puede detectarse por hasta una
semana’, por lo que es un itil indicador del abuso de la droga.

2. Precision

Se realiz6 un estudio en tres diferentes Laboratorios de Oficio Médicos (LOM) y un
laboratorio de referencia. Cien (100) muestras clinicas fuero etiquetadas ciegamente y
probadas. Cada muestra fue probada en cada locacién, con INSTANT VIEW® prueba de
Benzodiazepina y comparada con resultados GC/MS.

Los resultados para la prueba correspondieron un 100% con los datos de GC/MS de las
muestras con 75% o menos del punto de corte (Negativo) y por encima del mismo
(Positivo). Siete (7) discrepancias se observaron en las muestras con niveles del 75% al
100% del punto de corte. La concordancia general fue del 98.3%

4. Reactividad Cruzada
Un estudio se llevé a cabo utilizando compuestos relacionados con la cocaina para determinar
la reactividad cruzada del examen:

Compuestos relacionados con ina mostrando la mas baja concentracién de droga produciendo

una respuesta positiva equivalente al punto de corte.

Compuestos Concentracién (ng/ml) Compuestos Concentracién (ni/ml)
Cocaina 300 Isoxsuprina 1500
Benzoilecgonina 300

I{V,STANT VIEW@, Total Acuerdo
Positivo Negativo
Sin Droga 0 168 168 100%
<75%(0-225) 0 24 24 100%
g(g://]r:{)s 75% - Corte (225-300) 7 25 32 78%
Corte-125% (300-375) 32 0 32 100%
Positivo (>375) 144 0 144 100%
Total 183 217 400 98.3%
3. Reproductibilidad

La reproductibilidad se determind replicando exdmenes de 4 diferentes niveles de muestras
con tres lotes de produccién diferentes. Los Dispositivos fueron probados por cinco dias
consecutivos cinco veces cada uno, para un total de 25 exdmenes para cada control.

Los resultados indican 100% de precision para la replica dentro de cada lote y ninguna
variacion apreciable inter-lotes entre los lotes de dispositivos.

4. Reactividad Cruzada
Para determinar la reactividad cruzada de compuestos estructuralmente relacionados con el
dispositivo, los siguientes compuestos fueron rociados en muestras libres de droga y
probados con la prueba INSTANT-VIEW® de Benzodiazepinas. Estos compuestos mostraron
una respuesta positiva en respuesta a la concentracion indicada en la siguiente tabla:

Compuestos Concentracién (ng/ml) Compuestos Concentracién (ng/ml)
Alprazolam 300 Lormetazepam 300
Bromazepam 500 Medazepam 300
Clobazem 1500 Nitrazepam 250
Clorazepam 500 Nordiazepam 400
Diazepam 200 Prazepam 250
Desmetildiazepam 300 Triazolam 300
Flurazapam 300 Oxazepam 300
Lorazepam 450

D. Cocaina (COC)

1. Sumario y explicacién del examen
La cocaina es una de las drogas estimulantes del sistema nervioso con propiedades
farmacoldgicas, tales como anestésico local. Tiene efectos adictivos que llevan al abuso
de la sustancia. La cocaina puede aparecer en la orina solo por 2 horas después de su
consumo, mientras que la benzoilecgonina, un producto de degradacién hidrolitica de la
cocaina, puede detectarse por mas de 2 dias. He aqui que la deteccién de benzoilecgonina
en la orina humana ha sido ampliamente utilizada para evaluar el uso de cocaina.***

2. Precision

Se realiz6 un estudio en tres diferentes Laboratorios de Oficio Médicos (LOM) y un
laboratorio de referencia. Cien (100) muestras fueron etiquetadas ciegamente y probadas.
Cada muestra fue probada en cada locacién, y comparada con resultados GC/MS.

Los resultados correspondieron un 100% con los datos de GC/MS de las muestras con
75% o menos del punto de corte (Negativo) y por encima del mismo (Positivo). Nueve (9)
discrepancias se observaron en las muestras con niveles del 75% al 100% del punto de
corte. La concordancia general fue del 97.8%

E. Metanfetaminas (MET500)

1. Sumario y explicacién del examen
Las Metanfetaminas en sobredosis causan cansancio, confusion, ansiedad, alucinacién,
arritmias cardiacas, hipertensién, colapso circulatorio, convulsién y coma.” Las
Metanfetaminas han ocasionado envenenamientos fatales tanto por via de administracién
intravenosa como oral. Los usuarios crénicos pueden desarrollar psicosis paranoica.' La D-
Metanfetamina (d-desoxiefedrina, desoxyn, metedrina) es el Derivado N-Metil de la
anfetamina. Se utiliza en el tratamiento de la obesidad. Se administra via oral, nasal, o por
inyeccién intravenosa con una duracién de 2-4 horas.*”
La Metanfetamina convierte parte de N-demethylation a anfetamina, su metabolito activo
principal. En condiciones normales hasta el 43% de la dosis es eliminada sin cambios en la
orina en 24 hrs., con alrededor del 4-7% como anfetamina. En orina dcida, hasta el 76% se
encuentra como droga sin cambio y 7% como anfetamina en 24 horas, mientras que en
orina alcalina los valores son del 2% y menos del 0.1%. Las concentraciones de
Metanfetamina de 0.5-4.0 mg/L en la orina son observadas cominmente durante las
primeras 24 horas después de ingerir concentraciones de metanfetamina de 10 mg.
Concentraciones de 24-333 mg/L en la orina se observaron en la orina de usuarios que
abusan de la metanfetamina.

2. Precision

Se realiz6 un estudio en tres diferentes Laboratorios de Oficio Médicos (LOM) y un
laboratorio de referencia. Ciento diecinueve (119) muestras clinicas fuero etiquetadas
ciegamente y probadas. Cada muestra fue probada en cada locacién, con INSTANT VIEW®
prueba de metanfetamina y comparada con resultados GC/MS

Los resultados para la prueba correspondieron un 100% con los datos de GC/MS de las
muestras con 75% o menos del punto de corte (Negativo) y por encima del 125% del
mismo (Positivo). Veintidds (22) discrepancias se observaron en las muestras con niveles
del 75% al 125% del punto de corte.

La concordancia general fue del 95.4%

I{V,STANT VIEW@, Total Acuerdo
Positivo Negativo

Sin Droga 0 220 220 100%

<75%(0-375) 0 36 36 100%
25‘/111\1/1)5 75% - Corte (375-500) 6 22 28 78.6%
Corte-125% (500-625) 24 16 40 60%

Positivo (>625) 152 0 152 100%
Total 182 294 476 95.4%

3. Reproductibilidad

La reproductibilidad se determiné en 3 diferentes locaciones LOM, por personas con
diversos perfiles educativos y experiencia de trabajo. 40 muestras de orina fueron roseadas
con benzoilecgonina en cantidades diferentes. Todas las muestras se etiquetaron
ciegamente. Los resultados fueron los siguientes:

Conc. BENZ Num. de Conjunto 1 Conjunto 2 Conjunto 3
(ni/ml) Muestras + - + - + B

0 8 0 8 0 8 0 8

375 8 0 8 0 8 1 7

500 8 8 0 8 0 8 0

625 8 8 0 8 0 8 0
1000 8 8 0 8 0 8 0

Resultados indican una concordancia promedio del 99.2% con resultados esperados.

4. Reactividad Cruzada

Se condujo un estudio utilizando compuestos relacionados con metanfetamina para

Png\tgz‘ANT V;Ii;‘;ﬁvo Total Acuerdo determinar la reactividad cruzada de la prueba.
Sin Droga 0 188 188 100% S— — e = e
%0225 % p relac con mostrando la mas baja concentracién de droga
GC/MS ;;f//o(g 2% )2 35300 g 14 I ;:) 150500//[ produciendo una respuesta positiva equivalente al punto de corte.
(ng/ml) 6 - Corte (225-300) Z Compuestos Concentracién (ni/ml)
Corte-125% (300-375) 24 0 24 100% d-Metanfetam 300
Positivo (>375) 164 0 164 100% ,:W‘;a‘;;;a‘j”l';;';“ 23000
Total 197 203 400 97.8% d-anj X 50,000
l-anfetamina 10,000
3. Reproductibilidad 3,4- metilenedioxianfetamina (MDA) 50,000

La reproductibilidad se determiné en 3 diferentes locaciones LOM, por personas con
diversos perfiles educativos y experiencia de trabajo. 40 muestras de orina fueron roseadas
con benzoilecgonina en cantidades diferentes. Todas las muestras se etiquetaron
ciegamente. Los resultados fueron los siguientes:

Conc. BENZ Num. de Conjunto 1 Conjunto 2 Conjunto 3
(ng/ml) Muestras + - + - + B

0 8 0 8 0 8 0 8

750 8 5 3 2 6 0 8
1000 8 8 0 8 0 8 0
1250 8 8 0 8 0 8 0
2000 8 8 0 8 0 8 0

Resultados indican una concordancia promedio del 94.2% con resultados esperados.
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F. Metanfetaminas (MET1000)

1. Sumario y explicacién del examen

Las Metanfetaminas en sobredosis causan cansancio, confusion, ansiedad, alucinacion, arritmias
cardiacas, hipertensién, colapso circulatorio, convulsién y coma.® Las Metanfetaminas han
ocasionado envenenamientos fatales tanto por via de administracién intravenosa como oral. Los
usuarios crénicos pueden desarrollar psicosis paranoica.' La D-Metanfetamina (d-desoxiefedrina,
desoxyn, metedrina) es el Derivado N-Metil de la anfetamina. Se utiliza en el tratamiento de la
obesidad. Se administra via oral, nasal, o por inyeccién intravenosa con una duracién de 2-4
horas *?

La Metanfetamina convierte parte de N-demethylation a anfetamina, su metabolito activo
principal. En condiciones normales hasta el 43% de la dosis es eliminada sin cambios en la orina
en 24 hrs., con alrededor del 4-7% como anfetamina. En orina 4cida, hasta el 76% se encuentra
como droga sin cambio y 7% como anfetamina en 24 horas, mientras que en orina alcalina los
valores son del 2% y menos del 0.1%. Las concentraciones de Metanfetamina de 0.5-4.0 mg/L
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En la orina son observadas comdnmente durante las primeras 24 horas después de ingerir
concentraciones de metanfetamina de 10 mg. Concentraciones de 24-333 mg/L en la orina se
observaron en la orina de usuarios que abusan de la metanfetamina.

2. Precisién
Se realiz6 un estudio en tres diferentes Laboratorios de Oficio Médicos (LOM) y un laboratorio
de referencia. Ciento diecinueve (100) muestras clinicas fuero etiquetadas ciegamente y probadas.
Cada muestra fue probada en cada locacién, con INSTANT VIEW® prueba de metanfetamina
(1000) y comparada con resultados GC/MS
Los resultados para la prueba correspondieron un 100% con los datos de GC/MS de las muestras
con 75% o menos del punto de corte (Negativo) y por encima del mismo (Positivo). Doce (12)
discrepancias se observaron en las muestras con niveles del 75% al punto de corte.
La concordancia general fue del 97%

I{V,STANT VIEW@, Total Acuerdo
Positivo Negativo

Sin Droga 0 200 200 100%

<75%(0-750) 0 16 16 100%

gg/ﬂr:{)s 75% - Corte (750-1000) 12 12 24 50%
Corte-125% (1000-1250) 24 0 24 100%

Positivo (>1250) 136 0 136 100%

Total 172 228 400 97%

3. Reproductibilidad

La reproductibilidad se determiné replicando exdmenes en muestras de orina con cuatro niveles
de concentracién (GC/MS) de metanfetaminas diferentes: Ong/ml, 870ng/ml (dentro del 25%
inferior al punto de corte), y 2000 ng/ml (positivo) con tres diferentes lotes de produccién. Los
Dispositivos fueron probados por cinco dias consecutivos cinco veces cada uno, para un total de
25 exdmenes para cada control.

Los resultados indican 100% de precision para la replica dentro de cada lote y ninguna variacién
apreciable inter-lotes entre los tres lotes de dispositivos.

4. Reactividad Cruzada
Para determinar la reactividad cruzada de compuestos estructuralmente relacionados con el
dispositivo, los siguientes compuestos fueron rociados en muestras libres de droga y probados
con la prueba INSTANT-VIEW® de Metanfetaminas. Estos compuestos mostraron una respuesta
positiva en respuesta a la concentracion indicada en la siguiente tabla:

4.

Los resultados indican una concordancia del 92.5% con los resultados esperados.

Reactividad Cruzada

Para determinar la reactividad cruzada de compuestos estructuralmente relacionados con el
dispositivo, los siguientes compuestos fueron rociados en muestras libres de droga y probados
con la prueba INSTANT-VIEW® de Morfina. Estos compuestos mostraron una respuesta positiva en
respuesta a la concentracion indicada en la siguiente tabla:

Descripcién Concentracién (ng/ml)
d-Anfetamina 50,000
l-anfetamina 10,000
3,4- metilenedioxianfetamina (MDA) 50,000

G. Morfina (MOR300)

1. Sumario y explicacién del examen
La morfina es una droga popular en el mercado (ge. Serax) para el tratamiento de dolor moderado
a severo. Es también un metabolito comtn de los Opidceos [morfina, codeina (metil-morfina), y
heroina (derivados semi-sintéticos de la morfina)]. Los opidceos se administran tanto fumando,
inyeccion intravenosa, inyeccién intramuscular o ingestion oral. Efectos adversos o téxicos del
uso de los opidceos incluyen constriccién pupilar, constipacién, retencién urinaria, nausea,
vomito, hipotermia, somnolencia, mareo, apatfa, confusion, depresion respiratoria, hipotensién,
piel frfa y himeda, coma y edema pulmonar. La muerte puede ocurrir en caso de sobredosis.**
La duracién del efecto de la morfina es de 3 a 6 horas.’ La morfina se metaboliza extensivamente,
con solo un 2-12% excretada como morfina integra en la orina. La heroina se metaboliza
rdpidamente en morfina en el cuerpo.; El patrén de excrecion urinaria de la heroina es similar al
de la morfina. La codeina es también extensamente metabolizada, 10-15% de la dosis es
demetilada para formar morfina y norcodeina. Se ha reportado que la morfina integra puede
permanecer detectable en la orina por hasta una semana,’ por lo cual la morfina es un indicador
del abuso de la morfina.

2. Precisién
Se realiz6 un estudio en tres diferentes Laboratorios de Oficio Médicos (LOM) y un laboratorio
de referencia. Noventa y cuatro (94) muestras clinicas fueron etiquetadas ciegamente y probadas.
Cada muestra fue probada en cada locacién, con INSTANT VIEW® prueba de Morfina (300) y
comparada con resultados GC/MS
Los resultados para la prueba correspondieron un 100% con los datos de GC/MS de las muestras
con 75% o menos del punto de corte (Negativo) y por encima del mismo (Positivo). Trece (13)

Compuestos relacionados con mostrando la mas baja concentracién de droga produciendo
una respuesta positiva equivalente al punto de corte.

Compuestos Concentracién (ng/ml) Compuestos Concentracién (ng/ml)
Morfina 300 Morfina-glucoronide 500

Codeina 300 Meperidina 30000
Etil-Morfina 300 Oxicodona 1000
Hidromorfina 400

H. Morfina (MOR2000)

1. Sumario y explicacién del examen

La morfina es una droga popular en el mercado (ge. Serax) para el tratamiento de dolor moderado
a severo. Es también un metabolito comtn de los Opidceos [morfina, codeina (metil-morfina), y
heroina (derivados semi-sintéticos de la morfina)]. Los opidceos se administran tanto fumando,
inyeccion intravenosa, inyeccién intramuscular o ingestion oral. Efectos adversos o téxicos del
uso de los opidceos incluyen constriccién pupilar, constipacién, retencién urinaria, nausea,
vomito, hipotermia, somnolencia, mareo, apatfa, confusion, depresion respiratoria, hipotensién,
piel frfa y himeda, coma y edema pulmonar. La muerte puede ocurrir en caso de sobredosis.**

La duracién del efecto de la morfina es de 3 a 6 horas.’ La morfina se metaboliza extensivamente,
con solo un 2-12% excretada como morfina integra en la orina. La heroina se metaboliza
rdpidamente en morfina en el cuerpo.; El patrén de excrecion urinaria de la heroina es similar al
de la morfina. La codeina es también extensamente metabolizada, 10-15% de la dosis es
demetilada para formar morfina y norcodeina. Se ha reportado que la morfina integra puede
permanecer detectable en la orina por hasta una semana,’ por lo cual la morfina es un indicador
del abuso de la morfina.

2. Precisién

Se realiz6 un estudio en tres diferentes Laboratorios de Oficio Médicos (LOM) y un laboratorio
de referencia. Cien (100) muestras clinicas fueron etiquetadas ciegamente y probadas. Cada
muestra fue probada en cada locacién, con INSTANT VIEW® prueba de Morfina (2000) y
comparada con resultados GC/MS

Los resultados para la prueba correspondieron un 100% con los datos de GC/MS de las muestras
con 75% o menos del punto de corte (Negativo) y por encima del mismo (Positivo). Dos (2)
discrepancias se observaron en las muestras con niveles del 75% al punto de corte.

La concordancia general fue del 99.5%

I{V,STANT VIEW@, Total Acuerdo
Positivo Negativo

Sin Droga 0 132 132 100%

<75%(0-225) 0 64 64 100%

g‘g/ﬂr:{)s 75% - Corte (225-300) 2 30 32 93.%
Corte-125% (300-375) 28 0 28 100%

Positivo (>375) 144 0 144 100%

Total 174 226 400 99.5%

3. Reproductibilidad

4.

La reproductibilidad se determiné replicando exdmenes de 4 diferentes niveles de muestras con
tres lotes de produccién diferentes. Los Dispositivos fueron probados por cinco dias consecutivos
cinco veces cada uno, para un total de 25 exdmenes para cada control.

Los resultados indican 100% de precision para la replica dentro de cada lote y ninguna variacién
apreciable inter-lotes entre los lotes de dispositivos.

Reactividad Cruzada
Para determinar la reactividad cruzada de compuestos estructuralmente relacionados con el
dispositivo, los siguientes compuestos fueron rociados en muestras libres de droga y probados
con la prueba INSTANT-VIEW® de Morfina. Estos compuestos mostraron una respuesta positiva en
a la concentracién indicada en la siguiente tabla:

discrepancias se observaron en las muestras con niveles del 75% al punto de corte. Descripcion Concentracién (ng/ml) Descripcion Concentracién (ng/ml)
La concordancia general fue del 96.5% Codeina 2000 Morfina- 3000
glucoronide
INSTANT VIEW® Total Acuerdo Etil-Morfina 2000 Meperidina 30,000
Positivo Negativo Hidromorfina 2500

Sin Droga 0 180 180 100%
GO | E T T
(ng/ml) Corte-125% (300-375) 2% 0 2 100% L Metadona (MTD)

Positivo (>375) 136 0 136 100% 1. Sumario y expllcac_mn del examen ) ) )

Total 173 303 376 96.5% La Metadona, también llamada Dolofina, Metadosa y Amidona, posee muchos de las propiedades

3. Reproductibilidad
La reproductibilidad se determiné en 3 diferentes locaciones LOM, por personas con diversos
perfiles educativos y experiencia de trabajo. 40 conjuntos de muestras de orina fueron roseadas
con morfina en cantidades diferentes. Todas las muestras se etiquetaron ciegamente. Los
resultados fueron los siguientes:

Conc. MOR Num. de Conjunto 1 Conjunto 2 Conjunto 3
(ng/ml) Muestras + - + - + B

0 8 0 8 0 8 0 8

225 8 3 5 3 5 1 7

300 8 7 1 8 0 8 0

375 8 8 0 8 0 8 0

600 8 8 0 8 0 8 0
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farmacoldgicas de la morfina y es aproximadamente igual de potente tanto como analgésico
cuando se administra via parenteral. A diferencia de la morfina, sin embargo, la metadona
produce efectos sedativos notorios con administracion constante como resultado de la
acumulacién de la droga. La metadona se ha utilizado como un sustituto importante para los
opidceos, tales como la herofna, morfina y codeina en clinicas de rehabilitacion. Se administra
tanto via oral, intravenosa o inyeccién intra-muscular.’ La duracién del efecto de metadona es de
12-24 horas.’ Sus mayores productos de excrecién son metadona, EDDP( 2-etilidene-1, 5-dimetil-
3, 3-difenilpirrolidina), y EDMDP (2-etil-5-metil-3, 3-difenilpirrolidine). El porcentaje de
metadona integra excretada en la orina es de 5-50%, mucho mayor que EDDP y EMDP, de una
dosis en 24 horas. Grandes variaciones individuales en el porcentaje de metadona integra
excretada en la orina se ha observado debido al pH de la orina, volumen de orina, dosis y rango
de metabolismo, etc. Metadona se ha encontrado en orina por mas de 1,000 ng/ml 24 horas
después de sobredosis.” Por ello la concentracion de metadona en la orina humana se ha utilizado
como indicador del consumo de metadona.

2. Precisién

Se realiz6 un estudio en tres diferentes Laboratorios de Oficio Médicos (LOM) y un laboratorio
de referencia. Cien (100) muestras clinicas fueron etiquetadas ciegamente y probadas. Cada
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muestra fue probada en cada locacion, con INSTANT VIEW® prueba de Metadona (MTD) y
comparada con resultados GC/MS

Los resultados para la prueba correspondieron un 100% con los datos de GC/MS de las muestras
con 75% o menos del punto de corte (Negativo) y por encima del mismo (Positivo). Diez (10)
discrepancias se observaron en las muestras con niveles del 75% al punto de corte.

La concordancia general fue del 97.5%

2. Precisién

La precisién de este dispositivo se determiné por medio de un estudio comparativo entre la
INSTANT VIEW® prueba de Propoxifeno (PPX) e informacién de GC/MS. Este estudio se realizé
internamente, utilizando cien (100) muestras clinicas etiquetadas ciegamente. La informacion
detallada se enlista en esta seccion.

Los resultados para la prueba correspondieron un 100% con los datos de GC/MS de las muestras

INSTANT VIEW® Total Acuerdo en niveles inferiores al punto de corte (Negativo) y por encima del 25% del mismo (Positivo).
Positivo Negativo Dos (2) discrepancias se observaron en las muestras con niveles del punto de corte a un 125%.
<75%(0-750) 0 192 192 100% La concordancia general fue del 98%
GC/MS 75% - Corte (750-1000) 10 18 28 64.3%
(ng/ml) C()[Te.fIZS% (1000-1250) 36 0 36 100% I{V.STANT VIEW@ Total Acuerdo
Positivo (>1250) 144 0 144 100% Positivo Negativo
Total 190 210 400 97.5% Sin Droga 0 40 40 100%
GCMS <75%(0-225) 0 10 10 100%
3. Reproductibilidad (ng/ml) 75% - Corte (225-300) 0 10 10 100%
La reproductibilidad se determiné replicando exdmenes de 4 diferentes niveles de muestras con Corte-125% (300-375) 8 2 10 80%
tres lotes de produccién diferentes. Los Dispositivos fueron probados por cinco dias consecutivos Positivo (>375) 30 0 30 100%
cinco veces cada uno, para un total de 25 exdmenes para cada control. Total 38 62 100 98%

Los resultados indican 100% de precision para la replica dentro de cada lote y ninguna variacién
apreciable inter-lotes entre los lotes de dispositivos.

4. Reactividad Cruzada
Para determinar la reactividad cruzada de compuestos estructuralmente relacionados con el
dispositivo, los siguientes compuestos fueron rociados en muestras libres de droga y probados
con la prueba INSTANT-VIEW® de Metadona. Estos compuestos mostraron una respuesta positiva
en respuesta a la concentracion indicada en la siguiente tabla:

Descripcién Concentracién (ng/ml)
(-)a—Metadol 800
(-)a-Acetilmetadol (LAAM) 1000

J. Feniciclidina (PCP)

1. Sumario y explicacién del examen
La feniciclidina (PCP), también llamada Polvo de Angel, es una droga de abuso popular asi como
un tranquilizador veterinario legitimo. Se auto-administra tanto fumando, insuflacién nasal,
inyeccion intravenosa o ingestién oral.’ Su efecto de duracién es de 2 a 4 horas, y la psicosis
puede durar por semanas. El PCP tiene tres principales metabolitos; sin embargo el porcentaje de
una dosis intravenosa excretada integra en la orina es 30-50% en 72 horas. Solo 2% de la dosis se
excreta de manera fecal. Un porcentaje de 77% de una dosis intravenosa se excreta en la orina y
heces en 10 dias.*” Por ello, el PCP en orina humana es usa como indicador del abuso de PCP.*
Concentraciones de droga integra en la orina de usuarios ambulatorios de PACP son mayormente
frecuentes entre .004 y 3.4 mg/L.?

2. Precisién
Se realiz6 un estudio en tres diferentes Laboratorios de Oficio Médicos (LOM) y un laboratorio
de referencia. Cien (100) muestras clinicas fueron etiquetadas ciegamente y probadas. Cada
muestra fue probada en cada locacién, con INSTANT VIEW® prueba de Feniciclidina y comparada
con resultados GC/MS
Los resultados para la prueba correspondieron un 100% con los datos de GC/MS de las muestras
con 75% o menos del punto de corte (Negativo) y por encima del mismo (Positivo). Ocho (8)
discrepancias se observaron en las muestras con niveles del 75% al punto de corte.
La concordancia general fue del 98%

I{V,STANT VIEW@, Total Acuerdo
Positivo Negativo
<75%(0-18.75) 0 184 184 100%
GC/MS 75% - Corte (18.75-25) 8 16 24 66.7%
(ng/ml) Corte-125% (300-375) 32 0 32 100%
Positivo (>375) 160 0 160 100%
Total 200 200 400 98%

3. Reproductibilidad
La reproductibilidad se determiné replicando exdmenes de 4 diferentes niveles de muestras con
tres lotes de produccién diferentes. Los Dispositivos fueron probados por cinco dias consecutivos
cinco veces cada uno, para un total de 25 exdmenes para cada control.
Los resultados indican 100% de precision para la replica dentro de cada lote y ninguna variacién
apreciable inter-lotes entre los lotes de dispositivos.

4. Reactividad Cruzada
Para determinar la reactividad cruzada de compuestos estructuralmente relacionados con el
dispositivo, los siguientes compuestos fueron rociados en muestras libres de droga y probados
con la prueba INSTANT-VIEW® de Morfina. Estos compuestos mostraron una respuesta positiva en
a la concentracién indicada en la siguiente tabla:

Descripcién Concentracién (ng/ml) Descripcién Concentracién (ng/ml)
Metilfenidato 25,000 Tenociclidina 2,000
Feniramina 25,000

H. Propoxifeno (PPX)

1. Sumario y explicacién del examen

El Propoxieno es una droga de prescripcion médica para el alivio del dolor. Hidrocloruro de
Propoxifeno (Darvon, Dolene, y otros) esta disponible en cdpsulas de 32mg y 65mg; nasilato de
propoxifeno (Darvon-N) esta disponible en tabletas de 100mg o como una suspension. Esta
estructuralmente relacionado con metadona. Sobredosis de la droga puede afectar la regién cerebral y
causar euforia al igual que muchos opidceos. La sintomatologia progresiva de Propoxifeno incluye
analgesia, estupor, depresion respiratoria, coma, etc. La media vida de propoxifeno es 8 a 24 horas.
Luego de la administracion oral, el Propoxifeno alcanza su pico en 1 a 2 horas. Hay gran variabilidad
entre personas con permiso a consumirle. El porcentaje de propoxifeno integro excretado en la orina
es menos de 1%. El mayor metabolito de Propoxifeno es norpropopoxifeno. Por ello, la deteccién de
norproxifeno es ampliamente utilizada para pruebas de abuso de propoxifeno. La media vida de
norproxsifeno es alrededor de 30 horas, y su acumulacién con dosis repetidas puede ser responsable
por alguna de la toxicidad observada.>®

3. Reproductibilidad

La reproductibilidad se determiné replicando exdmenes de 4 diferentes niveles de muestras con
tres lotes de produccién diferentes. Los Dispositivos fueron probados por cinco dias consecutivos
cinco veces cada uno, para un total de 25 exdmenes para cada control.

Los resultados indican 100% de precision para la replica dentro de cada lote y ninguna variacién
apreciable inter-lotes entre los lotes de dispositivos.

4. Reactividad Cruzada

Para determinar la reactividad cruzada de compuestos estructuralmente relacionados con el
dispositivo, los siguientes compuestos fueron rociados en muestras libres de droga y probados
con la prueba INSTANT-VIEW® de Propoxifeno

El propoxifeno y su mayor metabolito, norproxifeno, tienen una respuesta positiva similar en la
concentracion de 300 ng/ml. Otros compuestos probados producieron resultados positivos en
concentraciones muy altas: Metadona en 1,350,000 ng/ml y el metabolito de metadona (EDDP)
en 200,000 ng/ml.

Drogas o Comyp Concentracion
Propoxifeno 300 ng/ml
Norpropoxifeno 300 ng/ml
Metadona 1,350,000 ng/ml
2-etil-1 4-dimetil-3,3 -difenilpirrolina 200,000 ng/ml
(EDDP, Metadolina de Metadona)

L. Triciclicos (TCA)

1. Sumario y explicacién del examen

Los Triciclicos son un grupo de drogas antidepresivas que contienen una cadena de tres anillos en
su estructura quimica.’ TCA puede ser ingerida oralmente o via intramuscular (IM). La
sintomatologia progresiva de TCA incluye agitacién, confusion, alucinaciones, hipertonicidad,
convulsiones, y cambios EKG. La media vida de TCA varia desde pocas horas hasta pocos dias.
El triciclico comtinmente utilizado se excreta con un muy pequeiio porcentaje de droga integra en
la orina, menos del 1%. Por ello, detectar los metabolitos de TCA en orina humana ha sido la
prictica para detectar el abuso de TCA.>* Este examen puede detectar amitriptilina, desipramina,
imipramina y nortriptilina en un nivel de punto de corte de 1,000 ng/ml.

2. Precisién

La precisién de este dispositivo se determiné por medio de un estudio comparativo entre la
INSTANT VIEW® prueba de TCA e informacién de GC/MS. Este estudio se realizé internamente,
utilizando ochenta (80) muestras clinicas etiquetadas ciegamente. La informacion detallada se
enlista en esta seccién.

Los resultados para la prueba correspondieron un 100% con los datos de GC/MS de las muestras
en niveles inferiores al 75% del punto de corte (Negativo) y por encima del mismo (Positivo).
Dos (2) discrepancias se observaron en las muestras con niveles del punto de corte a un 125%.

La concordancia general fue del 97.5%

I{V,STANT VIEW@, Total Acuerdo
Positivo Negativo

Libre de Droga 0 40 40 100%

<75%(0-750) 0 10 10 100%

gg/ﬂr:{)s 75% - Corte (750-1000) 2 8 10 80%
Corte-125% (1000-1250) 8 0 30 100%

Positivo (>1250) 12 0 12 100%

Total 22 58 100 97.5%

3. Reproductibilidad

La reproductibilidad se determiné replicando exdmenes de 4 diferentes niveles de muestras con
tres lotes de produccién diferentes. Los Dispositivos fueron probados por cinco dias consecutivos
cinco veces cada uno, para un total de 25 exdmenes para cada control.

Los resultados indican 100% de precision para la replica dentro de cada lote y ninguna variacién
apreciable inter-lotes entre los lotes de dispositivos.

4. Reactividad Cruzada

Para determinar la reactividad cruzada de compuestos estructuralmente relacionados con el
dispositivo, los siguientes compuestos fueron rociados en muestras libres de droga y probados
con la prueba INSTANT-ViEW® de TCA. Estos compuestos mostraron una respuesta positiva en las
concentraciones indicadas en la siguiente tabla.

Descripcién Concentracién (ng/ml) Descripcién Concentracién (ng/ml)
Nortriptilina 1,000 Clomipramina 5,000
Amitriptilina 1,000 Doxepina 3,000
Imipramina 800 Protiptilina 2,000
Desipramina 800 Ferfenazina 75,000
Nordoxepina 1,000 Promazina 15,000
Cicolbenzaprina 1,500 Trimipramina 2,000
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M. Marihuana (THC)

1. Sumario y explicacién del examen
Tetrahidrocanabinol (THC, A-9-THC, A-1-THC), es el mds activo de los principales
componentes, asi como el principal metabolito de canabindides, tales como marihuana y hashish.
Los canabindides se han utilizado como un depresivo del sistema nervioso central. La sobredosis
y el uso continuo de canabindides pueden llevar al abuso de la sustancia, lo cual puede causar
dafio severo y/o permanente al sistema nervioso humano. La deteccién de THC en orina humana
ha sido mayormente utilizado para encontrar el abuso de canabindides.

2. Precisién
Se realiz6 un estudio en tres diferentes Laboratorios de Oficio Médicos (LOM) y un laboratorio
de referencia. Noventa y nueve (99) muestras clinicas fueron etiquetadas ciegamente y probadas.
Cada muestra fue probada en cada locacion, con INSTANT VIEW® prueba de Marihuana (THC) y
comparada con resultados GC/MS
Los resultados para la prueba correspondieron un 100% con los datos de GC/MS de las muestras
con niveles de 75% o menos del punto de corte (Negativo) y por encima del 125% del mismo
(Positivo). Catorce (14) discrepancias se observaron en las muestras con niveles del 75% al punto
de corte.

I{V,STANT VIEW@, Total Acuerdo
Positivo Negativo

Sin Droga 0 40 40 100%

<75%(0-225) 0 10 10 100%

g’l(g:/ﬂr:{)s 75% - Corte (225-300) 2 9 11 82%
Corte-125% (300-375) 9 0 9 100%

Positivo (>375) 10 0 10 100%

Total 21 59 80 97.5%

3. Reproductibilidad

El estudio de reproductibilidad se 1levé a cabo fuera de las instalaciones de Alfa, en 3 diferentes
locaciones LOM (Laboratorios de Oficio Medico) y un laboratorio de referencia clinica por
personas con diversos perfiles educativos y experiencia de trabajo. 110 (Ciento Diez) conjuntos
de muestras de orina fueron roseadas con MDMA en 6 cantidades diferentes. 0, 257, 378, 615,
709,y 1417 ng/ml (determinados por GC/MS), y se utilizaron para este estudio. Los resultados se
resumen en la siguiente tabla:

La concordancia general fue del 96.5% Muestras Sitio I Sitio II Sitio 11T Sitio IV Total
0 Numero 15 15 15 15 60
INSTANT VIEW® Total Acuerdo ng/ml | Resultado 15 15- 15- 15- 60-
Positivo Negativo 257 Numero 15 15 15 15 60
Negativo 0 160 160 100% ng/ml Resultado 15- 15- 15- 15- 60-
GC/MS <75%(0-37.5) 0 36 36 100% 378 Numero 25 25 25 25 100
(ng/ml) 75% - Corte (37.5-50) 11 13 24 54.2% ng/ml Resultado 25 25 25 25 100-
Corte-125% (50-62.5) 17 3 20 85% 615 Numero 75 75 75 25 100
Positivo (>62.5) 156 0 156 100% ng/ml_| Resultado 3+ B3+ 243 21 9248
Total 184 212 396 26.5% 709 | Numero 5 5 5 5 60
IR ductibilidad ng/ml Resultado 15+ 14+,1 15+ 15+ 59+.1
. ]f;l;)prl::iitllm:i:)iﬁdad se determiné en 3 diferentes locaciones LOM, por personas con diversos :‘2/1;1 g::}lelr:do i§+ i§+ i§+ i§+ gg+

perfiles educativos y experiencia de trabajo. 40 conjuntos de muestras de orina fueron roseadas
con morfina en cantidades diferentes. Todas las muestras se etiquetaron ciegamente. Los
resultados fueron los siguientes:

Conc. MOR Num. de Conjunto 1 Conjunto 2 Conjunto 3
(ng/ml) Muestras + - + - + B

0 8 0 8 0 8 0 8

375 8 0 8 1 7 0 8

50 8 8 0 8 0 8 0

62.5 8 8 0 8 0 8 0

100 8 8 0 8 0 8 0

Los resultados indican una concordancia de 99.2% con los resultados esperados.

4. Reactividad Cruzada
Se condujo un estudio utilizando compuestos relacionados para determinar la reactividad cruzada
de la prueba.

Minima concentracién para comy estructural relacionados con el THC que
producen una respuesta positiva equivalente al punto de corte.

Descripcién Concentracién (ng/ml)
11-nor-A-8-THC-9-COOH 50

11-nor-A 50
11-hidroxy-A-9-THC 100
9-Tetrahidrocanabinol 10,000

Canabinol 10,000

N. MDMA (Extasis, XTC)

1. Sumario y explicacién del examen
MDMA es una abreviacién para el metilenedioximetanfetanfetina quimica. Esta droga tiene
muchos nombres callejeros incluyendo Extasis, X, XTC, E, Love Doves, Clarity, Adam, Disco
Biscuits y Shamrocks. Es un estimulante con tendencias alucindgenas descrito como un
hematégeno ya que emana quimicos que alteran el humor, tales como L-Dopa, en la misma
categorfa que la heroina y cocaina. Los efectos adversos del uso del MDMA incluyen presién
sanguinea elevada, hipertermia, ansiedad, paranoia e insomnio. La sobredosis d¢ MDMA puede
ser fatal, frecuentemente resultando en paro cardiaco o infarto. 58
El MDMA pertenece a una familia de drogas sintéticas; entre sus similares se incluyen MDA
(Metilenedioxianfetamina), la droga principal del MDMA, y MDEA
(Metilenedioxietilanfetamina), también conocida como EVE. Todas comparten efectos similares a
la anfetamina. MDMA se administra ya se por ingestion oral o inyeccion intravenosa. Las tabletas
de MDMA vienen en diferentes tamafios y colores, y frecuentemente tienen logotipos como
palomas en ellas. Su dosis clinica es de 50-100mg; la dosis toxica minima es de 500mg. Los
efectos de MDMA comienzan a los 30 minutos después de la administracion. Su efecto cumbre es
en una hora y dura de 2-3 horas. Sesenta y cinco porciento (65%) del MDMA se excreta
integramente en la orina: Es detectable en la orina por hasta 3 dias después de su consumo.>®

2. Precision
La precisi6n se determiné comparando los resultados de la INSTANT VIEW®, prueba de orina con
datos de GC/MS. El estudio se llevé a cabo internamente, utilizando ochenta (80) muestras
clinicas que fueron etiquetadas ciegamente y probadas. La informacion detallada se muestra en la
tabla de esta secci6n.
Los resultados para la prueba correspondieron un 100% con los datos de GC/MS de las muestras
con 75% o menos del punto de corte (Negativo) y por encima del mismo (Positivo). Dos (2)
discrepancias se observaron en las muestras con niveles del 75% al punto de corte.
La concordancia general fue del 97.5%
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En los cuatro diferentes sitios de evaluacion, doscientos veinte (220) dispositivos probados con
muestras con menos de 378 ng/ml MDMA (75% del punto de corte) dieron negativo (100% de
concordancia). Dentro de los cien (100) dispositivos probados con muestras con 615ng/ml de
MDMA (125% del punto de corte), noventa y dos (92) fueron positivas y ocho (8) negativas
(92% de concordancia). Para los sesenta (60) dispositivos probados con muestras con 709 ng/ml
de MDMA (150% del punto de corte), cincuenta y nueve fueron positivas y una (1) negativa
(98.3% de concordancia). Los sesenta (60) dispositivos con muestras que contenian 1417 ng/ml
de MDMA fueron positivos. No hubo discrepancia significativa dentro de los dias, entre los dias
o entre los exdmenes, indicando una alta reproductibilidad del examen.

4. Reactividad Cruzada

Para determinar la reactividad cruzada de compuestos estructuralmente relacionados con el
dispositivo, los siguientes compuestos fueron rociados en muestras libres de droga y probados
con la prueba INSTANT-VIEW® de MDMA

Compuestos que produjeron resultados positivos en una concentracién menor a 10ng/ml se
indican en la siguiente tabla:

Descripcién Concentracién (ng/ml) |
Metilenedioxianfetamina (MDA) 2000
Metilenedioxietilanfetamina (MDEA) 1000

Compuestos que no produjeron resultados positivos en una concentracion de 100ng/ml se
indican en la siguiente tabla:

Descripcién Concentracién (ng/ml) |
L-anfetamina 100
d-anfetamina 100
L-metanfetamina 100
d-metanfetamina 100
Hidroximetanfetamina (HAM) 100
Dihidroxymetanfetamina (HMMA) 100
N-metil-1-(1-3-benxodioxol-5-ul)-2-butamina (MBDM) 100
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