Teste Rapido para Deteccdo de Miiltiplas
Drogas em Cassete (Urina)
Bula

Folha de Instrugdes para teste de qualquer combinagio das seguintes drogas:
AMP/BAR/BZ0O/COC/THC/MTD/MET/MDMA/OPI/PCP/PPX/TCA

Unm teste rdpido para a detecgio simultinea e qualitativa de miltiplas drogas e metabolitos de drogas na urina humana.
Para p s de satide, incluindo profi: ais em sites de pontos de atendimento. Imunoensaio apenas para uso
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O Teste Rapido para Detecgdo de Miltiplas Drogas em Cassete é um imunoensaio cromatogrifico répido para

a detecgdo qualitativa de diversas drogas e metabélitos de drogas na urina nas seguintes concentragdes de
corte:

[Teste Calibrador ICorte (ng/mL)
Anfetamina (AMP1.000) -Anfetamina 1.000
Barbituricos (BAR 300) Becobarbital 300
Benzodiazepinicos (BZO 300) Oxazepam 300
Cocaina (COC 300) Benzoilecgonina 300
[Maconha (THC 50) 11-nor-9-THC-9 COOH 50
Metadona (MTD 300) letadona 300
Metanfetamina (MET 1.000) -Metanfetamina 1.000
Metilenodioximetanfetamina (MDMA 500) d,]l-Metilenodioximetanfetamina 500
Opidceos (OPI 2.000) Torfina

[Fenciclidina (PCP) Fenciclidina

[Propoxifeno (PPX) Propoxifeno

Antidepressivos Triciclicos (TCA) ortriptilina 1.000

As configuragdes do Teste Rapido para Detecgio de Muiltiplas Drogas em Cassete Com / Sem Adulteragio
vém com qualquer combinagdo dos analitos de drogas listados acima com ou sem S.V.T. Este ensaio fornece
apenas um resultado de teste analitico preliminar. Um método quimico alternativo mais especifico deve ser
usado para obter um resultado analitico confirmado. A cromatografia gasosa / espectrometria de massa
(GC/MS) é o método de confirmagio preferido. Consideragdes clinicas e o critério profissional devem ser
aplicados a qualquer resultado do teste de abuso de drogas, particularmente quando os resultados preliminares
positivos sdo indicados
O Teste Répido para Detecgio de Miltiplas Drogas em Cassete ¢ um teste de triagem de urina que pode
realizado sem o uso de um instrumento. O teste utiliza anticorpos monoclonais para detectar seletivamente
niveis elevados de drogas especificas na urina.
Anfetamina (AMP|
A anfetamina ¢ uma substincia controlada da Lista IT disponivel sob receita (Dcxcdunc@) e também estd
disponivel no mercado negro. As anfetaminas sdo uma classe de potentes agentes simpaticomiméticos com
aplicagdes terapéuticas. Elas sdo quimicamente relacionadas s catecolaminas naturais do corpo humano:
epinefrina e norepinefrina. As doses elevadas agudas levam a estimulagdo refor¢ada do sistema nervoso central
(SNC) e induzem euforia, alerta, apetite reduzido e uma sensagio de aumento de energia e poder. As respostas
cardiovasculares as anfetaminas incluem aumento da pressdo arterial e arritmias cardfacas. As respostas mais
agudas produzem ansiedade, paranoia, alucinagdes e comportamento psicotico. Os efeitos das anfetaminas
geralmente duram 2-4 horas ap6s o uso e o medicamento tem uma meia-vida de 4-24 horas no corpo. Cerca de
30% das anfetaminas sdo excretadas na urina na forma inalterada, com o restante como derivados hidroxilados
e desaminados.
O Teste Répido para Detecgio de Multiplas Drogas em Cassete Com / Sem Adulteragdo produz um resultado
positivo quando a concentragdo de anfetaminas na urina excede o nivel de detecgio.
Barbitiricos (BAR
Os barbitiricos sdo depressores do SNC. Eles sdo usados terapeuticamente como sedativos, hipnéticos e
anticonvulsivantes. Os barbitiricos sdo quase sempre ingeridos por via oral como cépsulas ou comprimidos. Os
efeitos sdo semelhantes aos da intoxicagdo com élcool. O uso crénico de barbitdricos leva a tolerancia e
dependéncia fisica.
Os barbitiricos de agdo curta ingeridos a 400 mg / dia por 2-3 meses podem produzir um grau clinicamente
significativo de dependéncia fisica. Os sintomas de retirada experimentados durante os perfodos de abstinéncia
de drogas podem ser suficientemente graves para causar a morte.
Apenas uma pequena quantidade (menos de 5%) da maioria dos barbittricos é excreta inalterada na urina.
Os limites de tempo de detecgio aproximados para barbitiricos sdo:

Agdo curta (por exemplo, Secobarbital) 100 mg PO (oral) 4,5 dias

Agio longa (por exemplo, Fenobarbital) 400 mg PO (oral) 7 dias?
O Teste Rapido para Detecgio de Miltiplas Drogas em Cassete Com / Sem Adulteragio produz um r
positivo quando a concentragdo de barbitiricos na urina excede o nivel de detecgio.
Benzodiazepinicos (BZO)
Os benzodiazepinicos sdo medicamentos que sdo frequentemente prescritos para o tratamento sintomatico de
ansiedade e distirbios do sono. Eles produzem seus efeitos através de receptores especificos envolvendo um
neuroquimico chamado 4cido gama aminobutirico (GABA). Por serem mais seguros e eficazes, os
benzodiazepinicos substituiram os barbitdricos no tratamento da ansiedade e da insénia. Os benzodiazepinicos
também sdo utilizados como sedativos antes de alguns procedimentos cirtrgicos e médicos, e para o
tratamento de disttirbios convulsivos e abstinéncia alcodlica.
O risco de dependéncia fisica aumenta se os benzodiazepinicos forem tomados regularmente (por exemplo,
diariamente) por mais de alguns meses, especialmente em doses superiores as normais. Parar abruptamente
pode trazer sintomas como problemas para dormir, distirbios gastrointestinais, sensagdo de indisposigio,
perda de apetite, transpiragdo, tremores, fraqueza, ansiedade e mudangas na percepgio.
Apenas pequenas quantidades (menos de 1%) da maioria dos benzodiazepinicos sdo excretadas inalteradas na
urina; a maior parte da concentragio na urina é de droga conjugada. O perfodo de detecgio para
benzodiazepinicos na urina é de 3-7 dias.
O Teste Rapido para Detecgdo de Multiplas Drogas em Cassete Com / Sem Adulteragdo produz um resultado
positivo quando a concentragdo de benzodiazepinicos na urina excede o nivel de detecgao.
Cocaina (COC)
A cocafna é um potente estimulante do sistema nervoso central e um anestésico local. Inicialmente, traz
energia extrema e inquietagio, a0 mesmo tempo que resulta em tremores, sensibilidade excessiva e espasmos.
Em grande quantidade, a cocaina causa febre, falta de resposta, dificuldade em respirar e inconsciéncia.
A droga é frequentemente autoadministrada por inalagao nasal, injegao intravenosa e tabdglsm() de base livre.
Ela é excretada na urina em pouco tempo principalmente como benzoilecgonina. %* A benzoilecgonina,
principal metabélito da cocaina, tem uma meia-vida biol6gica mais longa (5-8 horas) do que a cocaina (0,5-1,5
horas) e geralmente pode ser detectada durante 24-48 horas apés a exposigao acocafna.*
O Teste Répido para Detecgdo de Multiplas Drogas em Cassete Com / Sem Adulteragdo produz um resultado
positivo quando a concentragio de benzoilecgonina na urina excede o nivel de detecgdo.
Maconha (THC)
THC (A9-tetrahydrocannabinol) é o principal ingrediente ativo na cannabis (maconha). Quando fumado ou
administrado por via oral, o THC produz efeitos euféricos. Os usudrios tiveram prejuizo de meméria de curto
prazo e diminufram a aprendizagem. Eles também podem apresentar episodios transitoérios de confusio e
ansiedade. A longo prazo, o uso relativamente pesado pode estar associado a transtornos comportamentais. O
efeito maximo da maconha administrada pelo tabagismo ocorre em 20-30 minutos e a duragio é de 90-120
minutos ap6s um cigarro. Os niveis elevados de metabélitos urindrios sdo encontrados em horas apés a
exposi¢io e permanecem detectdveis durante 3-10 dias apds o tabagismo. O principal metabdlito excretado na
urina é o 4cido 11-nor-A9-tetrahidrocannabinol-9-carboxilico (THC-COOH).
O Teste Rapido para Detecgio de Miltiplas Drogas em Cassete Com / Sem Adulteragdo produz um resultado
positivo quando a concentragio de TCH-COOH na urina excede o nivel de detecgo.
Metadona (MTD)
A metadona ¢ um analgésico narcético prescrito para o tratamento de dor moderada a grave e para o
tratamento da dependéncia de opidceos (herofna, Vicodin, Percocet, morfina). A farmacologia da metadona oral
& muito diferente da metadona IV. A metadona oral é parcialmente armazenada no figado para uso futuro. A
metadona IV atua mais como a herofna. Na maioria dos estados nos Estados Unidos, vocé deve ir a uma clinica
de manejo de dor ou clinica de manutengio de metadona para receber uma receita para metadona.
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A metadona é um analgésico de agdo prolongada que produz efeitos que duram de 12 a 48 horas. Idealmente, a
metadona liberta o cliente das pressdes de obter heroina ilegal, dos perigos da inje¢do e da montanha-russa
emocional que a maioria dos opidceos produzem. A metadona, se tomada por longos periodos e em doses
elevadas, pode levar a um perfodo de espera muito longo. As retiradas da metadona sdo mais prolongadas e
probleméticas do que as provocadas pela cessagio de heroina, mas a substituigdo e a remogdo por etapas da
metadona é um método aceitével de desintoxicagio para pacientes e terapeutas’.
O Teste Répido para Detecgdo de Multiplas Drogas em Cassete Com / Sem Adulteragio produz um resultado
positivo quando a concentragio de metadona na urina excede o nivel de detecgio.

Metanfetamina (MET)

A metanfetamina ¢ uma droga estimulante viciante que ativa fortemente certos sistemas no cérebro. A
metanfetamina estd intimamente relacionada quimicamente a anfetamina, mas os efeitos do sistema nervoso
central da Metanfetamina sdo maiores. A metanfetamina é feita em laboratérios ilegais e tem um alto potencial
de abuso e dependéncia. A droga pode ser tomada por via oral, injetada ou inalada. As doses elevadas agud
levam a estimulagdo reforgada do sistema nervoso central e induzem euforia, alerta, apetite reduzido e uma
sensagdo de aumento de energia e poder. As respostas cardiovasculares as Metanfetaminas incluem aumento da

pressdo arterial e arritmias cardfacas. As respostas mais agudas produzem ansiedade, paranoia, alucinagdes,
comportamento psicético e, eventualmente, depressdo e exaustdo.

Os efeitos da Metanfetamina geralmente duram 2-4 horas apés o uso e o medicamento tem uma meia-vida de
9-24 horas no organismo. A metanfetamina é excretada na urina principalmente como Anfetamina e derivados
oxidados e desaminados. No entanto, 10-20% da metanfetamina é excretada inalterada. Assim, a presenga do
composto original na urina indica o uso de metanfetamina. A Metanfetamina é geralmente detectével na urina
durante 3-5 dias, dependendo do nivel de pH da urina.

O Teste Rapido para Detecgdo de Miltiplas Drogas em Cassete Com / Sem Adulteragdo é um teste de triagem
de urina que pode ser realizado sem o uso de um instrumento. O teste utiliza anticorpos monoclonais para
detectar seletivamente niveis elevados de Metanfetamina na urina. O Teste Répido para Detec¢io de Muiltiplas
Drogas em Cassete Com / Sem Adulteragdo produz um resultado positivo quando a Metanfetamina na urina
excede o nivel de detecgdo.
Metilenodioximetanfetamina (MDMA )
A metilenodioximetilfetamina (ecstasy) é uma designer drug sintetizada pela primeira vez em 1914 por uma
empresa farmacéutica alema para o tratamento da obesidade.” Aqueles que tomam a droga frequentemente
relatam efeitos adversos, como aumento da tensdo muscular e transpiragdo. A MDMA ndo é claramente um
estimulante, embora tenha, em comum com drogas anfetaminas, uma capacidade para aumentar a pressdo
arterial e a trequencla cardfaca. A MDMA produz algumas mudancas perceptivas na forma de maior
sensibilidade a luz, dificuldade em focar e visdo turva em alguns usudrios. Acredita-se que seu mecanismo de
agdo se dé pela lll)(_rd(rd() do neurotransmissor serotonina. A MDMA também pode liberar dopamina, embora a
opinido geral seja que este é um efeito secundario da droga (Nichols e Oberlender, 1990). O efeito mais
difundido da MDMA, ocorrendo em praticamente todas as pessoas que tomaram uma dose razoavel da droga,
foi produzir um aperto das maxilas.

O Teste Répido para Detecgo de Miltiplas Drogas em Cassete Com / Sem Adulteragdo produz um resultado
positivo quando a concentragdo de metilenodioximetanfetamina na urina excede o nivel de detecgdo.

Morfina / Opiiceo (OPI)

Opidceos referem-se a qualquer droga derivada da papoula de 6pio, incluindo compostos que ocorrem
naturalmente, como a morfina e a codeina, e drogas semissintéticas, como a herofna. Opioide, geralmente, é
qualquer droga que age no receptor opioide.

Analgésicos opioides compreendem um grande grupo de substancias que controlam a dor ao deprimir o SNC.
Grandes doses de morfina podem produzir niveis mais altos de tolerdncia, dependéncia fisiolégica nos usuarios
e pode levar ao abuso da substancia.

O Teste Répido para Detecgao de Miltiplas Drogas em Cassete Com / Sem Adulteragdo produz um resultado
positivo quando a concentragio de morfina na urina excede 2.000 ng / mL. Este ¢ o corte de triagem sugerido
para amostras positivas estabelecidas pela Administra¢do de Abuso de Substéincias e Servigos de Satide Mental
(SAMHSA, EUA).!

Fenciclidina (PCP)

Fenciclidina, também conhecida como PCP ou Angel Dust, ¢ um alucinégeno que foi comercializado pela
primeira vez como anestésico cirtirgico na década de 1950. Foi retirado do mercado porque os pacientes que o
receberam comegaram a ter alucinagdes delirantes.

PCP ¢ usado na forma de pd, cépsula e comprimido. O p6 é inalado ou fumado depois de misturd-lo com
maconha ou matéria vegetal. O PCP é mais comumente administrado por inalagdo, mas pode ser usado por via
intravenosa, intranasal e oral. Apés bai doses, o usudrio pensa e age com rapidez e experimenta mudang:
de humor da euforia a depressio. O comportamento auto-prejudicial ¢ um dos efeitos devastadores do PCP.
O PCP pode ser encontrado na urina dentro de 4 a 6 horas ap6s o uso e permanecerd na urina por 7 a 14 dias,
dependendo de fatores como a taxa metabélica, idade do usurio, peso, atividade e dieta.% O PCP ¢ excretado na
urina como um farmaco inalterado (4% a 19%) e metabdlitos conjugados (25% a 30%)°.

O Teste Rapido para Detecgiio de Miiltiplas Drogas em Cassete Com / Sem Adulteragao produz um resultado
positivo quando a concentragao de Fenciclidina na urina excede 25 ng / mL. Este ¢é o corte de triagem sugerido
para amostras positivas estabelecidas pela Administra¢io de Abuso de Substéincias e Servigos de Satide Mental
(SAMHSA, EUA).!

Propoxifeno (PPX)

O propoxifeno (PPX) é um composto analgésico narcético com semelhanga estrutural a metadona. Como
analgésico, o propoxifeno pode ser de 50-75% tdo potente quanto a codefna oral. Darvocet ™, uma das marcas
mais comuns para a droga, contém 50-100 mg de napsilato de propoxifeno e 325-650 mg de acetaminofeno. As
concentragdes plasmiéticas maximas de propoxifeno sio alcangadas de 1 a 2 horas apos a dose. No caso de
OV el"d()S&', dngulneds de pre ()p()Xl eno p()dem dtlngl nivei gnlh( tivamente maiores
Em seres humanos o pr opoxncno & metabolizado pela N-desmetilagio para produzir norpropoxifeno. O
norpropoxifeno tem uma meia-vida mais longa (30 a 36 horas) do que o propoxifeno parental (6 a 12 horas). A
acumulagio de norpropoxifeno visto com doses repetidas pode ser em grande parte responsavel pela toxicidade
resultante.

O Teste Répido para Detecgo de Miltiplas Drogas em Cassete Com / Sem Adulteragdo produz um resultado
positivo quando a concentragio de Propoxifeno ou Norpropoxifeno na urina excede 300 ng / mL. Atualmente,
a Administragio de Abuso de Substancias e Servigos de Satide Mental (SAMHSA) ndo possui um corte de
triagem recomendado para amostras positivas para propoxifeno.

Antidepressivos Triciclicos (TCA)

TCA (antidepressivos triciclicos) sio comumente usados para o tratamento de distirbios depressivos. As
overdoses de TCA podem resultar em depressio profunda do SNC, cardiotoxicidade e efeitos anticolinérgicos.
A overdose de TCA ¢ a causa mais comum de morte por medlcamentos vendidos sob receita. Os TCAs sio
ingeridos por via oral ou as vezes por injegdo. Os TCAs sdo metabolizados no figado. Ambos os TCA e seus
metabélitos sdo excretados na urina, principalmente sob a forma de metabdlitos por até dez dias.

O Teste Répido para Detecgao de Miltiplas Drogas em Cassete Com / Sem Adulteragio produz um resultado
positivo quando a concentragio de Fenciclidina na urina excede 1.000 ng / mL. Atualmente, a Administragio
de Abuso de Substéncias e Servigos de Satide Mental (SAMHSA) ndo possui um corte de triagem recomendado
itivas para antidepressivos triciclicos.
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Durante o teste, uma parte da amostra da urina migra para cima por agdo capilar. Uma droga, se presente na
amostra de urina abaixo da sua concentragio de corte, ndo ird saturar os locais de liga¢do do seu anticorpo
especifico. O anticorpo reagira entdo com o conjugado droga-proteina e uma linha colorida visivel aparecera na
regido de teste da tira reagente de droga especifica. A presenga de droga acima da concentragdo de corte ird
saturar todos os locais de ligagdo do anticorpo. Portanto, a linha colorida nio se formaré na regido de teste.
Uma amostra de urina positiva para drogas néo gerard uma linha colorida na regido de teste especifica da tira
reagente por causa da concorréncia de drogas, enquanto uma amostra de urina negativa para droga ird gerar
uma linha na regiéo de teste por causa da auséncia de concorréncia de droga.

Para servir de controle processual, uma linha colorida sempre aparecera na regido de controle, indicando que o

volume alﬁroﬁriado da amostra foi adicionado e ocorreu a I)erda de membrana.

Cada linha de teste contém anticorpo monoclonal de camundongo antidroga e conjugados de droga-proteina
correspondentes. A linha de controle contém IgG de coelho e anticorpos policlonais IgG anticoelho caprino.

e Para profissionais de satde, incluindo profis

ionais em sites de pontos de atendimento.

e Imunoensaio apenas para uso diagnéstico in vitro. A Ca
uso.

e Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente perigosas e manipuladas da mesma maneira que
um agente infeccioso.
A Cassete de teste usada deve ser descartada de acordo com as normas federais, estaduais e locais.

te de teste deve permanecer na bolsa selada até o

ARI\I AZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazene como embalado na bolsa selada a 2-30°C. O teste ¢ estavel até o prazo de validade impresso na bolsa
selada. As Cassetes de teste devem permanecer na bolsa selada até o uso. Nio utilize solugdes com data de
validade expirada. NAO CONGELAR. No use além da data de validade.

0 E PREPARO DE AMOSTRAS

Ensaio de Urina

A amostra de urina deve ser coletada em um contéiner limpo e seco. A urina coletada em qualquer momento
do dia pode ser usada. Amostras de urina exibindo precipitados visiveis devem ser centrifugadas, filtradas ou
deixadas descansando para se obter uma amostra clara para teste.
Armazenamento de Amostra

As amostras de urina podem ser armazenadas a 2-8°C por até 48 horas antes do teste. Para depdsito
prolongado, as amostras podem ser congeladas e armazenadas abaixo de -20°C. Amostras congeladas devem
ser descongeladas e bem misturadas antes do teste. Ao testar cartdes com S.V.T. ou alcool, o armazenamento
de amostras de urina ndo deve exceder 2 horas em temperatura ambiente ou 4 horas refrigeradas antes do
teste.

MATERIAIS

Materiais Fornecidos

* Cassetes de Teste e Conta Gotas e Bula

Materiais Necessarios, Mas Nio Fornecidos

e Timer
Permitir que o teste, a amostra e / ou os controles atinjam a temperatura ambiente (15-30°C) antes do
teste.

Traga a bolsa a temperatura ambiente antes de abri-la. Remova a cassete de teste da bolsa selada e use-a
dentro de uma hora.

Coloque a cassete de teste em uma superficie limpa e nivelada. Segure o conta gotas na posi
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transfira 3 gotas cheias da urina (aproximadamente 120 pL) para o pogo da amostra (S) do cas!
teste e, em seguida, inicie o timer. Evite prender bolhas de ar no pogo da amostra (S). Veja a ilustragio
abaixo.

3. Oresultado da tira de droga deve ser lido em 5 minutos. Nio interprete os resultados ap6s 10 minuto
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3 gotas de urina
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INTERPRETACAO DE RESULTADOS

(Consulte a ilustragdo acima)
NEGATIVO:* Uma linha colorida aparece na regiio Controle (C) e as linhas coloridas aparecem na
regido Teste (T). Este resultado negativo significa que as concentragdes na amostra de urina estao abaixo dos
niveis de corte designados para uma determinada droga testada.
*NOTA: A sombra das linhas coloridas na regido de Teste (T) pode variar. O resultado deve ser considerado
negativo sempre que houver uma linha fraca.
POSITIVO: Aparece uma linha colorida na regiio Controle (C) e NENHUMA linha aparece na regiio
Teste (T). O resultado positivo significa que a concentragio de droga na amostra de urina é maior que o corte
(lé‘Slgl]dd() para uma (lr()gu especi ffica.
INVALIDO: Nenhuma linha aparece na rcglau de Controle (C). O volume de amostra insuficiente ou técnicas
processuais incorretas sdo os motivos mais provaveis para a falha da linha de Controle. Leia as instrugdes e
repita o teste com um novo cartio de teste. Se o resultado ainda for invélido, entre em contato com o
fabricante.
Um controle processual interno esté incluido no teste. Uma linha que aparece na regido de controle (C) é um
controle processual interno positivo. Ele confirma volume de amostra suficiente, medi¢io adequada de
membrana e técnica de procedimento correta.
Os padrdes de controle nio séo fornecidos com este kit. No entanto, recomenda-se que os controles positivos e
negativos sejam testados como uma boa pritica de laboratério para confirmar o procedimento de teste e
verificar o desempenho adequado do teste.

1. O Teste Rapido para Detecgio de Miltiplas Drogas em Cassete Com / Sem Adulteragdo fornece apenas um
resultado analitico qualitativo e preliminar. Um método analitico secundario deve ser usado para obter um
resultado confirmado. A cromatografia gasosa / espectrometria de massa (GC / MS) é o método de
confirmago preferido.!+1©

2. Existe a possibilidade de que erros técnicos ou processuais, bem como substancias interferentes na amostra
de urina possam causar resultados errados.

3. Adulterantes, como alvejantes e / ou alimen, em amostras de urina podem produzir resultados errados,
independentemente do método analitico utilizado. Se a adulteragéo for suspeita, o teste deve ser repetido
com outra amostra de urina.

4. Um resultado positivo ndo indica nivel ou intoxicagdo, via de administragdo ou concentragio na urina.

5. Um resultado negativo pode ndo indicar necessariamente uma urina sem drogas. Resultados negativos
podem ser obtidos quando a droga esté presente, mas abaixo do nivel de corte do teste.

G. Este teste ndo faz distingdio entre drogas de abuso e certas drogas.

Um resultado de teste positivo pode ser obtido de certos alimentos ou suplementos alimentares.

ca que a Lonuemragao da droga esté ab11\0 do nivel detectével. Resultado positivo
da dm o ima do nivel dete

Exatiddo
Uma comparagio lado a lado foi conduzida usando O Teste Rapido para Detecgio de Miltiplas Drogas em
Cassete Com / Sem Adulteragio e testes rapidos de drogas disponiveis comercialmente. O teste foi realizado
em aproximadamente 250 amostras por tipo de droga anteriormente coletada de individuos que se apresentam
para o Teste de Triagem de Drogas. Os resultados positivos presumiveis foram confirmados por GC/MS.

Método GC/MS
ara Deteccdo de . 9% o 5C S
T(,\/tc_Rapldo para Detecgao de Positivo Negativo Acordo % com GC / MS
Multiplas Drogas em Cassete
AMP Positivo 103 3 98,1%
o Negativo 9 142 97,9%
BAR Positivo 98 2 96,1%
3 Negativo 4 146 98,6%
BZO Positivo 121 1 98,4%
Negativo 2 126 99,2%
coc Positivo 111 3 98,2%
) Negativo 2 134 97,8%
THC Positivo 92 3 97,9%
Ne;gati\'o 9 153 98,1%
MTD Positivo 89 2 98,9%
Negativo 1 158 98,8%
MET Positivo 76 5 96,2%
Negativo 3 166 97,1%
Sos ity 2 98.1%
MDMA Positivo 102 1 98,1%
Negativo 2 145 99,3%
OPI Posm.vc 117 8 96,7 Aj
Negativo 1 121 93,8%
PCP Positivo 85 5 92,4%
Negativo 7 58 96,8%
PPX Positivo 97 9 96,0%
: Negativo 4 40 94,0%
TCA Positivo 91 3 94,8%
Negativo 5 141 91,6%
Acordo % com Kit Comercial
AMP BAR BZO cocC THC MTD
Acordo Positivo >99,9% >99,9% >99,9% >99,9% >99,9% >99,9%
Acordo Negativo >99,9% >99,9% >99,9% >99,9% >99,9% >99,9%
Resultados Totais >99,9% >99,9% >99,9% >99,9% >99,9% >99,9%
MET MDMA OPI pCpP PPX
Acordo Positivo >99,9% >99,9% * >99,9% >99,9% *
Acordo Negativo >99,9% >99,9% * >99,9% >99,9% *
Resultados Totais >99,9% >99,9% * >99,9% >99,9% *

*Nota: Com base nos dados GC / MS em vez do Kit Comercial.

Precisdo
Um estudo foi conduzido em trés hospitais por pessoas leigas usando trés diferentes lotes de produto para
demonstrar a precisdo dentro de corridas, entre corridas e entre operadores. Um cartdo idéntico de amostras
foi rotulado, ocultado e

25%

codificadas, contendo drogas a concentragdes de nivel de corte det 50% e * 25%,
testado em cada local. Os resultados sao fornecidos a seguir.
ANFETAMINA (AMP 1.000)
Anfetamina n por Local A Local B Local C
Conc. (ng/mL) local - + + - +
0 10 10 0 10 [ 10 [
500 10 10 0 10 0 10 0
750 10 9 1 8 2 9 1
1.250 10 1 9 2 8 2 8
1.500 10 0 10 0 10 0 10

BARBITURICOS (BAR 500)

Secobarbital n por Local A Local B Local C
Conc. (ng/mL) local - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
150 10 10 0 10 0 10 9]
225 10 9 1 8 2 9 1
375 10 2 8 1 9 2 8
450 10 0 10 9 10 0 10
BENZODIAZEPINICOS (BZO 300)
Oxazepam n por Local A Local B Local C
Conc. (ng/mL) local - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 4]
150 10 10 0 10 [ 10 Y
225 10 9 1 9 1 9 1
375 10 1 9 1 9 1 9
450 10 0 10 9 10 9 10
COCAINA ~ (COC 300)
Benzoilecgonina n por Local A Local B Local C
Conc. (ng/mL) local - + - + - +
0 10 10 9 10 0 10 [¢]
150 10 10 0 10 0 10 0
225 10 9 1 9 1 9 1
375 10 1 9 1 9 1 9
450 10 0 10 0 10 0 10
MACONHA (THC50)
11-nor-A-COOH n por Local A Local B Local C
Conc. (ng/mL) local - + - + +
0 10 10 0 10 0 10 0
10 10 0 10 0 10 9]
10 9 1 8 2 9 1
10 1 9 1 9 2 8
10 0 10 9 10 0 10
METADONA (MTDSOO)
Metadona n por Local A Local B Local C
Conc. (ng/mL) local - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 [¢]
150 10 10 9 10 [ 10 ¢
225 10 9 1 9 1 9 1
375 10 1 9 1 9 1 9
450 10 0 10 0 10 0 10
METANFETAMINA (MET 1.000)
Metanfetamina n por Local A Local B Local C
Conc. (ng/mL) local - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
500 10 10 0 10 0 10 9]
750 10 9 1 9 1 9 1
1.250 10 1 9 2 1 9
1.500 10 0 10 0 10 0 10
METILENODIOXIMETANFETAMINA (MDMA 500) Ecstasy
Metilenodioximetanfetamina n por Local A Local B Local C
Conc. (ng/mL) local - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
250 10 10 0 10 ¢ 10 [
375 10 8 2 9 1 9 1
625 10 1 9 1 9 1 9
750 10 9 10 0 10 0 10
MORFINA / OPIACEOS (OPI 2.000)
Morfina n por Local A Local B Local C
Conc. (ng/mL) local + + - +
0 10 10 0 10 [¢] 10 [
1.000 10 10 0 10 Y] 10 [
1.500 10 9 1 9 1 9 1
0 10 1 1 9 1 9
3.000 10 0 10 0 10 0 10
FENCICLIDINA (PCP)
Fenciclidina n por Local A Local B Local C
Conc. (ng/mL) local - + - + +
0 10 10 0 10 0 10 0
12,5 10 10 0 10 [¢] 10 (4]
18,75 10 8 2 9 1 9 1
31,25 10 1 9 1 9 1 9
37,5 10 o 10 o 10 0 10
PROPOXIFENO (PPX)
Propoxifeno n por Local A Local B Local C
Conc. (ng/mL) Jocal - + - + - +
0 10 10 0 10 9] 10 [¢]
150 10 10 0 10 [¢] 10 0
225 10 8 2 9 1 9 1
375 10 1 9 1 9 1 9
450 10 9 10 9 10 [ 10
ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS (TCA)
Nortriptilina n por Local A Local B Local C
Conc. (ng/mL) local - + - + - +
0 10 10 [ 10 [¢] 10 [
500 10 10 0 10 %) 10 0
750 10 9 1 8 2 8 2
1.250 10 1 9 1 9 1 9
1.500 10 0 10 0 10 0 10
Sensibilidade ~ Analitica

Um pool de urina sem droga foi respingado com drogas

resumidos a seguir.

n

as concentragdes listadas. Os resultados estio

Faixa de Corte AMP BAR BZO COC THC MTD
Concentragiio de Droga - + - + - + - + - + - +
0% Corte 30 0 30 0 30 0 30 0 30 [¢] 30 0
-50% Corte 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-25% Corte 26 4 27 3 27 3 26 4 26 4 26 4
Corte 15 15 16 14 15 15 13 17 14 16 14 16
+25% Corte 3 27 4 26 3 27 3 27 3 27 3 27
+50% Corte 0 30 0 30 0 30 0 30 [¢] 30 0 30
+300% Corte [ 30 0 30 [ 30 0 30 0 30 0 30
Faixa de Corte Concentragdo MET MDMA OPI PCP PPX TCA
de Droga - + - + - + - + - + - +
0% Corte 30 0 30 0 30 0 30 [ 30 9 30 0
-50% Corte 30 0 30 0 30 0 30 0 30 9] 30 0
-25% Corte 27 3 25 5 27 3 25 5 26 4 25 5
Corte 16 14 14 16 14 16 15 15 15 15 15 15




+25% Corte 3 27 [ 4 26 4 26 3 27 3 27 4 [ 26
+50% Corte [ 30| O 30 0 30 0 | 30 0 30 0 | 30
+300% Corte o 30| o 30 0 30 o [ 30 0 30 o | 30

Especificidade Analitica
es de compostos (ng/mL) que sdo detectadas como positivas na urina
pelo Teste Répido para Detecgio de Multiplas Drogas em Cassete Com / Sem Adulteragio em 5 minutos.

A tabela a seguir enumera as concentragc

/Analitos ConcentragioAnalitos oncentragio|
ng/mL) ng/mL)
ANFETAMINA (AMP 1.000)
ID,L-Anfetamina sulfato 00 [[Fentermina 1.000
L-Anfetamina 25.000 aprotilina 50.000
(£) 3,4-Metilenedioxi 500 etoxifenamina 5.000
lanfetamina ID-Anfetamina 1.000
BARBITURICOS (BAR 300)
IAmobarbital 5.000 JAlfenol 00
5,5-Difenil-hidantoina .000 Aprobarbital 500
[Alobarbital 500 [Butabarbital 200
Barbital 3.000 Butalbital 3.000
[Talbutal 00 Butethal 500
Ciclopentobarbital 130.000 ["enobarbital 300
Pentobarbital .000 [Secobarbital 00
BENZODIAZEPINICOS (BZO 300)
[Alprazolam 100 [Bromazepam 900
la-hidroxialprazolam 1.500 IClordiazepdxido 00
(Clobazam 200 INitrazepam 00
(Clonazepam 500 INorclordiazepxido 100
(Clorazepato dipotdssi 500 INordiazepam 900
Delorazepam 00 JOxazepam 00
(Desalquilflurazepam 200 T'emazepam 100
[Flunitrazepam 200 [Diazepam 300
(+) Lorazepam .000 £stazolam .000
RS-Lorazepam glucoronideo 00 [Triazolam 3.000
Midazolam 3.000
COCAINA (COC 300)
Benzoilecgonina oo [Cocaetileno £0.000
Cloridrato de Cocaina poo |Ecgonina J30.000
MACONHA _(THC50)
(Cannabinol 35.000 x 17.000
30 17.000
— 50
METADONA (MTD300)
Metadona oo [Doxilamina 1100.000
METANFETAMINA (MET 1.000)
-Hidroximetanfetamina  s.000 +)-8,4-Metilenedioxi- 12.500
D-Metanfetamina 1.000 netanfetamina
L-Metanfetamina 20.000 efentermina 50.000
METILENODIOXIMETANFETAMINA (MDMA 500)
Ecstasy
(+) 3_,4«-Metllened10x‘1 . 500 ,4-Metilenodioxietil-anfetamina 00
Cloridrato de metanfetamina
(+)3,4-Cloridrato de [3.000
[Metilenodioxianfetamina
MORFINA / OPIACEOS (OPI 2.000)
(Codeina k.000 orfina P.000
Etilmorfina 13.000 orcodeina k25.000
Hidrocodona 50.000 INormofona 0.000
Hidromorfona 15.000 xicodona b5.000
Levorfanol 5.000 JOximorfona p5.000
6-Monoacetilmorfina 000 [Procaina 50.000
Morfina 3-B-D-glucuronideo 2.000 [Tebaina 25.000
FENCICLIDINA (PCP)
IFenciclidina ks }i-Hidroxifenciclidina l12.500
PROPOXIFENO (PPX)
ID-Propoxifeno 300 ID-Norpropoxifeno oo
ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS (TCA)
INortriptilina 1.000 Imipramina 400
Nordoxepina 500 Clomipramina 50.000
‘Trimipramina 3.000 Doxepina 2.000
Amitriptilina 1.500 Maprotilina 2.000
Promazina 3.000 Prometazina 50.000
[Desipramina 200 Perfenazina 50.000
ICiclobenzaprina 2.000 Ditiadene 10.000

Efeito da Gravidade Especifica Urinaria
Quinze (15) amostras de urina de faixas de gravidade especifica normal, alta e baixa (1.005-1.045) foram
respingadas com drogas a 50% abaixo e 50% acima dos niveis de corte, respectivamente. Um Teste Rapido
para Detecgio de Miiltiplas Drogas em Cassete Com / Sem Adulteragio foi testada em duplicata usando quinze
amostras de urina livre de drogas e amostras de urina com um pouco de droga. Os resultados demonstram que
diferentes faixas de gravidade especifica urindria nao afetam os resultados do teste.
Efeito do pH Urinério

O pH de um pool de urina negativa aliquotado foi ajustado para um intervalo de pH de 5 a 9 em incrementos
de 1 unidade de pH e adicionado com drogas a 50% abaixo e 50% acima dos niveis de corte. A urina adicionada
com droga, com pH ajustado, foi testada com O Teste Répido para Detecgdo de Miltiplas Drogas em Cassete
Com / Sem Adulteragio. Os resultados demonstram que diferentes intervalos de pH ndo interferem com o
desempenho do teste.

Reatividade Cruzada
Um estudo foi conduzido para determinar a reatividade cruzada do teste com compostos na urina livre de
drogas ou na urina contendo drogas, anfetamina, barbitiricos, benzodiazepinas, buprenorfina, cocaina,
maconha, metadona, metanfetamina, metilenodioximetanfetamina, morfina, tramadol, Cetamina, Fenciclidina,
Propoxifeno ou Antidepressivos Triciclicos, Oxicodona, Cotinina, EDDP, Fentanil, Maconha Sintética,
6-mono-aceto-morfina, 3,4-Metilenodioxianfetamina, Etil-B-D-Glucuronideo, Clonazepam, Dietilamida do
Acido Lergérgico, Metilfenidato, Zolpidem 7-Aminoclonazepam, Carfentanil e 8, 4-metilenedioxipyrovalerona.
Os seguintes compostos ndo apresentam reatividade cruzada quando testados com o Teste Répido para
Detecgdo de Multiplas Drogas em Cassete Com / Sem Adulteragdo a uma concentragio de 100 pg / mL.
Compostos de Nio Reagentes Cruzados

Acetofenetidina Cortisona Zomepi dD-pseudoefedrina
N-Acetilprocainamida Creatinina Cetoprofeno Quinidina

Acido acetilsalicilico Deoxicorticosterona Labetalol Ouinina
Aminopirina Dextrometorfano Loperamida Acido Salicilico
Amoxicilina Diclofenaco Meprobamato Serotonina
Ampicilina Diflunisal Isoxsuprina Sulfametazina
I-4cido ascérbico Digoxina d,l-Propanolol Sulindaco
Apomorfina Difenhidramina Acido nalidixico Tetraciclina
Aspartame Etil-p-aminobenzoato Naproxeno Tetrahidrocortisona,
Atropina B-Estradiol Niacinamida 3-acetato

Acido benzilico Estrona-3-sulfato Nifedipina Tetrahidrocortisona
Acido Benzoico Eritromicina Noretindrona Tetrahidrozolina
Bilirrubina Fenoprofeno Noscapina Tiamina
d,l-Bromfeniramina Furosemida d,]1-Octopamina Tioridazina
Cafeina Acido gentisico Acido oxalico d,)-Tirosina
Cannabidiol Hemoglobina Acido oxolinico Tolbutamida
Hidrato de Cloral Hidralazina Oximetazolina Triantereno
Cloranfenicol Hidroclorotiazida Papaverina Trifluoperazina
Clorotiazida Hidrocortisona Penicilina-G Trimetoprima
d,]-Clorfeniramina Acido O-Hidroxi-hipdrico Perfenazina d,l-Triptofano
Clorpromazina 3-Hidroxitiramina Fenelzina Acido drico
Colesterol d,l-Isoproterenol Prednisona Verapamil
Clonidina
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