ANFETAMINAS
AMP

TIPO DE ENSAYO CUALITATIVO
MUESTRA ORINA
SENSIBILIDAD 1000ng/ml
EXACTITUD 98%
METODO INMUNOCROMATOGRAFICO
PRESENTACION TIRA

INTRODUCCION

El dispositivo XERION ANFETAMINAS permite mediante un ensayo
Inmunocromatografico la determinaciénvisual cualitativa en un sélo
pasodelapresencia de Anfetaminas en muestrasde orina, como indicio
de consumo de Anfetaminas. El método emplea una Gnica combinacion
de anticuerpos monoclonales y policlonales para identificar
selectivamente Anfetaminas en muestras de orinaconun alto grado de
sensibilidad.

Los resultados de la prueba son rapidos, faciles de leeryno requiere de
instrumentacién o reactivos adiciona.les.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Las Anfetaminas son estimulantes del sistema nervioso central utilizados
médicamente en el tratamientode la narcolepsia, alteracion del suefio
caracterizada porepisodios diurnos de suefio incontrolables yen el
tratamiento de la hiperactividad infantil.

Las Anfetaminas son facilmente absorbidaspor el tracto gastrointestinal
ypuedenserdetectadas en la orina 1 0 2 dias después de su uso.

Grandes dosisde Anfetaminas pueden llevar al desarrollode tolerancia y
dependencia psicoldgica, locual conduce al abuso. Las Anfetaminas
mejoranel estadode dnimo, disminuyen el apetito, la necesidad de
dormiryel cansando, volviendo al consumidora menudo mas irritable y
hablador. Las Anfetaminasconsumidas durante periodos prolongados,
pueden produciruna psicosis similara la esquizofrenia aguda.

Los efectos delasanfetaminas generalmente aparecen 2 a 4 horas
despuésdesuusoyladrogatiene unavida mediade4a 24 horas en el
cuerpo. Alrededor del 30% de las anfetaminasse excretan por orina sin
cambiar su forma.

El Instituto Nacional contra el Abuso de Drogas de Estados Unidos de
América determiné el punto de corte para la deteccion cualitativa de
Anfetaminas en Orina humana en 1000 ng/ml.

Un criterio profesional y diversas consideraciones Clinicas deben
aplicarse para cualquier diagnoéstico de abuso de drogas

PRINCIPIO

El Dispositivo XERION ANFETAMINAS (orina) es un inmunoensayo
cromatografico basado en el principiode uniones porcompetencia. Las
drogas que se pueden presentar en la orina compiten frente al
conjugadodelamismaenlos puntos de unional anticuerpo. Durante la
prueba la muestrade orinamigraalolargodelatira poraccion capilar.
Si las anfetaminas estan presentes en la muestra de orina en
concentraciones pordebajo de 1000 ng/ml, no saturaré los sitios de
unidndelos anticuerpos. Las particulas recubiertasde anticuerpos seran
capturadas porel conjugado inmovilizadode anfetaminas yuna linea
visible de coloraparecera en lazonadela prueba, si por el contrario la
muestra tiene una concentracién mayor a 1000 ng/ml esta linea de color
no se formard porque saturard todos los puntos de unién de los
anticuerpos anti-anfetamina.

FIXERION

PRECAUCIONES

» Se debe leeryseguircuidadosamente las instrucciones del
procedimientode ensayo con el objeto de realizarlo en forma
correcta.

» Todos los materiales utilizados durante el ensayo deben ser
considerados como potencialmente infeccioso.

Manipulelos ydeséchelos de acuerdo con las normas vigentes.

» Exclusivamente para diagndstico INVITRO y para serusados por
profesionales.

> Noutilice el dispositivo de diagndstico después de la fecha de
vencimiento indicada en el empaque de Aluminio.

> No reutilice ninguno de los elementos del dispositivo de
diagnéstico.

» Evite humedecerel drea de la ventana de visualizacién de
resultados.

» El dispositivo XERION ANFETAMINAS estd disefiado para
detectarel nivel de Anfetaminas en orina Humana. El analisis
en otras secreciones corporalesno ha sido valido y puede no
arrojarresultados correctos.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

El dispositivo diagnostico XERION ANFETAMINAS deben permanecer
hasta la fecha de vencimiento en sus respectivos empaques de
Aluminio sinabrir, a temperatura ambiente (2°Ca 30°C), alejados de la
luz solar directa, la humedad yel calor excesivo. No deben ser
congeladas.

La exposiciondel dispositivo de diagndstico a temperaturas mayores a
30°C, puedereducirlavidamediadel producto u ocasionar el dafio
definitivo del mismo.

MATERIALES SUMINISTRADOS

> Dispositivo diagnostico Tira XERION ANFETAMINA.
MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS

» Relojo Timer
» Elementos para obtencién yalmacenamiento de la muestra

OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

» Toda muestra debe ser manipulada conla suficiente precaucién
como si fuera potencial infecciosa.

» Tome unamuestradeorina fresca en un recipiente limpioy
estéril. No agregue agentes conservantes a la muestra.

» La muestradebe seranalizada preferiblemente el mismo dia de
su recoleccién. Siestono es posible consérvela enrefrigeracion
2-8 °C(maximo 3 dias) o congelacién -20°Csi el tiempo fuera
mayor.
No congele y descongele repetidamente la muestra porque
podria afectar el resultado del ensayo.

» Use Unicamente muestras claras parael ensayo. Si la muestra
presenta turbidez filtrela o centrifiguela antes de realizar el
procedimiento.

PROCEDIMIENTO

» Permitaquelamuestra alcance la temperatura ambiente antes
del ensayo.

» Extraiga las tiras reactivas del empaque. Identifiquelo de
acuerdo a los procedimientos de su laboratorio.

» Sumerjalatirareactivade 10 a 15 segundos en la muestra de
orina mientras el extremo de la flecha apunta hacia abajo.
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» Nosumerjalatiramasallddelalinea MAX (maxima). Retirela y
coléquela sobre una superficie plana, limpia, seca y no
absorbente

» Espere entre 5 minutos e intérprete los resultados.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Utilice buenailuminacion durante la interpretacion de resultados.
No interprete los resultados después de 10 minutos de iniciado el ensayo
ya que despuésde este tiempo la interpretacion puede ser equivocada.

Negativo: Aparecendos bandasde color, unaen laregién de control (C)
y otra en laregidn de prueba (T). La intensidad del color de la banda enla
region de prueba (T) puede variar.

Positivo: Aparece Unicamente una banda de colorenlaregién de control
(C). En la region de prueba (T) no hayuna banda visible.

El resultado positivo indica que se ha detectado una concentracion de
Anfetaminas o sus metabolitos igual o superior a 1000 ng/ml en la
muestra.

Prueba Invalida: No se visualiza bandas en absoluto o aparece una banda
de coloren laregidonde prueba (T) pero ninguna banda de coloren la
regién de control (C).

Repita el procedimiento utilizando una nueva tira XERION
ANFETAMINAS.

J—
i invaligo

CONTROL DE CALIDAD

La region de control (C) es el control interno de la tira que permite
confirmar que el volumen de muestras utilizadoenel ensayo ha sido el
adecuado yel procedimiento ha sido realizado de manera correcta.
Las Buenas Practicas de Laboratorio recomiendan verificar cada cierto
tiempoquelos componentesde |l os dispositivos de diagndstico operan
correctamente utilizando materialesde control disefiados para este fin.

FIXERION

LIMITACIONES DEL ENSAYO

El diagndsticoyla terapéutica no pueden seroriginados por el resultado
de un Unicotest. Sonindispensables otras pruebas confirmatorias como
la cromatografia de gases/espectrofotometria de masas (GC/MS).
Un resultado positivo no indica el nivel de intoxicacidn, la via de
administracidon o concentracién en orina.

Un resultadonegativo nonecesariamente indica que la orina esté libre
de droga, se puede obtenersi la concentracion de la droga esta por
debajo de 1000 ng/ml.

El test no distingue entre drogas de abuso y ciertos medicamentos.

INTERFERENCIAS

Estudios realizados demuestran que la gravedad especifica de la orina y
el pH no interfieren con el rendimiento de la prueba.

Adulterantescomoblanqueadores, lejia, alumbre u otros agentes
oxidantes fuertes pueden darlugara resultados erréneos. Si se
sospecha que la muestra hasidoalteradase recomienda realizar la
prueba con una nueva muestra de orina.

CRITERIOS DE DESEMPENO

Exactitud

Se comparo la conducta del dispositivo XERION ANFETAMINAS usando
300 muestras presuntamente positivas confirmadas por GC/MS
encontrandose un 96% de concordancia.

Sensibilidad

A una orinalibre de drogasse le adiciono anfetaminas en diferentes
concentraciones (o ng/ml, 500 ng/ml, 750 ng/ml, 1000 ng/ml, 1250
ng/ml y 1500 ng/ml)comprobandose como positivas las muestras que
tenian una concentracién mayor o igual a 1000 ng/ml.

Especificidad
Los siguientes componentes fueron detectados usando el dispositivo
XERION ANFETAMINAS a los 5 minutos:

COMPONENTE CONCENTRACION ng/mT
D-Anfetamina 1000
D.L-Sulfatoanfetamina 3000
L-Anfetamina 50000
(+/-)3,4- Metilnedioxianfetamina 2000
Phentermine 3000
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