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Prueba de BZO

Para Uso de Diagnéstico in vitro

Codigo de Producto: 7010S-20

PRESENTACION
oF 7010S-20 BZO 20 Pruebas
Sélo para uso profesional de diagnéstico in vitro
) PREVISTO

rueba de BZO de Un Paso es un inmunoanélisis de un paso y de flujo lateral, para la deteccion cualitativa
>nzodiazepina en la orina humana a un limite de 300ng/ml.  Este producto es utilizado para obtener un
tado visual cualitativo y se destina para uso profesional. El anélisis no debe ser utilizado sin la debida
rvision.

prueba solo provee resultados preliminares. Se debe utilizar un método quimico alternativo mas
cifico, como el de Cromatografia de Gases / Espectrometria de Masas (GC/MS por sus siglas en inglés)
obtener un resultado analitico confirmado. El National Institute on Drug Abuse (Instituto Nacional para
buso de Drogas) ha establecido el GC/MS como el método confirmatorio de preferencia. La
ideracion clinica y el juicio profesional deben ser aplicados a cualquier resultado sobre abuso de drogas,

cularmente cuando se indican resultados preliminares positivos.

UMEN

odiazepina es la droga ansiolitica de mayor uso. Se utilizan generalmente como agente para combatir
siedad. hipnotico, relajante muscular y anticonvulsivante. Son tomadas via oral, o algunas veces por
ciones. Benzodiazepina también exhibe actividades farmacol6gicas. Esta y sus metabolitos son
tados en la orina. Su uso puede resultar en somnolencia y confusion. Benzodiazepina potencia los
os del alcohol y de otros depresivos del sistema nervioso central. Se puede desarrollar dependencia

1ogica y fisica a Benzodiazepina si se suministran altas dosis de dicha droga por un tiempo prolongado.

pruebas de deteccion de abuso de drogas basadas en la orina van desde simples inmunoanalisis a
edimientos analiticos complejos.  La rapidez y sensibilidad de los inmunoandlisis los han convertido en
¢todo con mayor aceptacion para la deteccion de abuso de drogas en la orina.  La Prueba de BZO de Un

se basa en el principio de las reacciones inmunoquimicas altamente especificas de antigenos y
uerpos que son utilizados para el analisis de componentes especificos en fluidos biologicos. Esta
ba es un inmunoandlisis rapido, visual y competitivo que puede ser utilizado para la deteccion cualitativa

nzodiazepina en la orina humana con una concentracion limite de 300ng/ml.

NCIPIO

rueba de BZO de Un Paso es un inmunoandlisis rapido en el cual una droga quimicamente etiquetada
jugado de drogas-proteina) compite con la droga que podria estar presente en la orina por puntos de unién
iticuerpos limitados.  El dispositivo de prueba contiene una tira con membrana cubierta con conjugados
acos proteicos en la banda de prueba. La almohadilla de conjugado oro anticuerpo-coloidal
benzodiazepina se coloca al final de la membrana. La solucion de color de conjugado oro
uerpo-coloidal y la orina se mueven en forma ascendente cromatograficamente por capilaridad en toda la
brana. En ausencia de drogas en la orina, conjugado oro anticuerpo-coloidal se adhiere al conjugado
aco proteico en la region de banda de prueba para formar una linea visible a medida que los anticuerpos
ezclan con el farmaco proteico. Por tanto, la formacion de un precipitado visible en la region de la

a de prueba ocurre cuando la prueba de orina es negativa para drogas. Cuando existe droga en la orina,

el antigeno droga/metabolito compite con los limitados espacios de anticuerpo. Cuando una concentracid
suficiente de drogas estd presente, la misma llenara los limitados puntos de unién de los anticuerpos. Est
evitar la adhesion del conjugado oro anticuerpo-coloidal a la zona del conjugado de farmacos proteicos en |
region de banda de prueba. Por lo tanto, ausencia de la banda de color en la region de prueba indica u
resultado positivo.

También se ha afiadido una banda de control con una reaccion antigeno/anticuerpo diferente en la tira de |
membrana inmunocromatografica para indicar que la prueba se ha realizado de forma adecuada. Esta linc
de control debe aparecer siempre, sin importar la presencia de droga o de un metabolito. Esto significa qu
la orina negativa producira dos bandas de color, y la orina positiva producira solo una banda. La presenci
de esta linea de color en la region de control sirve también como verificacion de que: 1) se ha afadid

suficiente muestra y 2) se ha obtenido un flujo apropiado.

AGENTES REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISIRADOS
. 20 dispositivos de prueba en envolturas individuales.

. Una hoja de instrucciones.

MATERIALES REQUERIDOS PFRONO SUMINISTRADOS
. Envase para toma de muestras

. Temporizador

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
El kit de prueba debe ser almacenado a una temperatura de 4-30°C (39-86°F). Cada dispositivo det

permanecer en la bolsita sellada durante todo el tiempo en que el mismo esté apto para el uso.

PRECAUCIONES

. SOLO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO.

. Solo para uso profesional.

. Las muestras de orina pueden ser potencialmente infecciosas. Se deben establecer métodos para ¢
apropiado uso y disposicion de las mismas.

. Evite la contaminacién de las muestras de orina utilizando un envase de toma de muestra y un tubo d
ensayo diferentes para cada muestra de orina.

° No utilizar después de la fecha de caducidad.

TOMA DE MUESTRA Y MANIPULACION

La Prueba de BZO de Un Paso estd formulada para utilizar con muestras de orina. La orina fresca n
requiere ningun tratamiento especial o previo. Las muestras de orina deben tomarse de manera tal que s
pueden realizar las pruebas lo antes posible después de la recoleccion de la muestra, preferentemente durant
el mismo dia. La muestra puede ser refrigerada a 2-8'C  durante 2 dias o congelada a -20°C  por un periodo ¢
tiempo mas largo. Las muestras que han sido refrigeradas deben ser equilibras a temperatura ambiente ante
de la prueba. Las muestras previamente congeladas deben ser descongeladas, equilibradas a temperatus
ambiente, y mezcladas cuidadosamente antes de la prueba.

Nota: Las muestras de orina y todos los materiales en contacto con las mismas deben ser manipulados
desechados como si fueran infecciosos y capaces de transmitir infeccion. Evite el contacto con la pi

utilizando guantes y atuendo de laboratorio apropiado.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

. Revise las instrucciones de “Toma de Muestras”. El dispositivo para la prueba, las muestras d
paciente y los controles deben estar a temperatura ambiente (10-30 °C) antes de realizar la prueb:
No abra las bolsas hasta estar listo para realizar la prueba.

. Saque la tira de prueba de su bolsa de proteccion (debe estar a temperatura ambiente antes de abrir |
bolsa para evitar condensacién de humedad en la membrana). Etiquete la tira con el nimero d
paciente o de control.

. Sumerja la tira de prueba en la muestra de orina con la flecha indicando hacia la orina. Ne sumer;



la tira por encima de la linea de MAXIMO. Luego de un minimo de 15 segundos, remueva la tira
de la orina y coloquela en una superficie limpia no absorbente. Alternativamente, la tira puede
colocarse en la muestra de prueba, mientras la misma no haya sido sumergida por encima de la linea
de MAXIMO. Se debe utilizar una tira separada para cada muestra o control.

El resultado debe ser leido entre los 3 y 8 minutos luego de haber aifiadido la muestra. No

interprete los resultados después de 8 minutos.

'ERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Negativo
Dos lineas rosadas se visibilizan en las areas de control ("C") y prueba ("T")
4c de la ventana de prueba. La intensidad de la linea de prueba puede ser

- T menor que la linea de control; de todas maneras el resultado es negativo.

Positivo
La linea de control aparece en la ventana de prueba, pero la linea de prueba

no es visible.

Invilido
La prueba es invélida si la linea de control no es visible en cinco minutos.
La prueba falld, o el procedimiento no fue realizado de manera apropiada.

Verifique el procedimiento y repita la prueba con un nuevo dispositivo.

a: Una linea muy leve en la regién de prueba indica que la concentracion de benzodiazepina en la muestra
cerca del limite de la prueba. Se debe realizar la prueba nuevamente o confirmar con un método mas

cifico antes de determinar que el resultado es positivo.

IITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
El analisis ha sido disefiado para uso con orina humana solamente.
Un resultado positivo indica la presencia de una droga o metabolito solamente y no indica o mide el
nivel de intoxicacion.
Existe la posibilidad de que errores técnicos y/o de procedimiento. asi como otras sustancias o factores
no mencionados, puedan interferir en la prueba y causar resultados falsos. Vea ESPECIFICIDAD
para una lista de sustancias que producen resultados positivos, o que no interfieren con la realizacion
de la prueba.
Si existe la sospecha de que las muestras han sido etiquetadas erréneamente o alteradas, se debe tomar

una nueva muestra y repetir la prueba.

NTROL DE CALIDAD

buenas practicas de laboratorio recomiendan el uso de materiales de control para asegurar el
ionamiento apropiado del kit. Antes de utilizar un nuevo kit con las muestras de un paciente, se deben
var los controles, tanto positivos como negativos.  Las muestras para control de calidad estén disponibles

fuentes comerciales. Al probar los controles positivos y negativos, use el mismo procedimiento de

analisis utilizado para las muestras de orina.

CARACTERISTICAS DEL FUNCIONAMIENTO

Exactitud

La exactitud de la Prueba de BZO de Un Paso fue evaluada en comparacion con otro método disponib
comercialmente a un nivel de concentracion de benzodiazepina de 300ng/ml. Se tomaron cien (10
muestras de voluntarios que presuntamente no utilizan drogas, y se realizo la prueba con ambos métod:
llegando a un acuerdo del 100%.

En un estudio separado, cincuenta y tres (53) muestras de orina (tomadas de un laboratorio clinico, las cual
fueron determinadas positivas por medio del GC/MS) fueron probadas con la Prueba de BZO de Un Paso
con el otro método disponible comercialmente. De las cuarenta y nueve (49) muestras con concentracion «
benzodiazepina >300ng/ml, todas se consideraron positivas por ambos métodos (100% acuerdo). De I
cuatro (4) muestras con concentracion de benzodiazepina entre 100 y 200ng/ml, todas se considerarc

negativas por ambos métodos (100% acuerdo).

Capacidad de Reproduccién

La capacidad de reproduccion de la Prueba de BZO de Un Paso fue evaluada en cuatro diferentes lugar:
utilizando controles ciegos. De las sesenta (60) muestras sin concentracion alguna de oxazepam tod
fueron determinadas negativas. De las sesenta (60) muestras con una concentracién de oxazepam ¢

600ng/ml, todas fueron determinadas positivas.

Precisién
La precision de la Prueba de BZO de Un Paso fue determinada por medio de la realizacién de pruebas cc

controles alterados.  El control a un nivel de 600ng/ml mostré resultados positivos.

Concentracion Nuimero de Resultados % de Resultados
(ng/ml) Pruebas Correctos Correctos
0 50 50 100
600 50 50 100
Especificidad

La especificidad de la Prueba de BZO de Un Paso fue probada por medio de la adicion de varias drogs
metabolitos de droga y otros componentes que son propensos a estar presentes en la orina. Todas I
componentes fueron preparados en orina humana normal libre de drogas.

Los siguientes componentes relacionados estructuralmente produjeron resultados positivos cuanc

fueron probados con niveles equivalentes o mayores a los niveles de concentracion listados debajo.

Componente Concentracion (ng/ml)
Alprazolam 150
Bromazpam 800
Chlordiazepoxide 300
Clonazepam 1.000
Clobazam 200
Delorazepam 300
Clorazepam 100
Flunitrazepam 1.000
Diazepam 150
Lorazepam 1.500
Estazepam 150
Lormetazepam 1.000
Estazolam 2.500
Flurazepam 300

Medazepam 2.000
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Doxilamina
(+/-)-Efedrina
(-)-Efedrina

(+)-Epinefrina
Eritromicina
Etanol
Furosemida

Glucosa

Guaiacol glyceryl ether
Hemoglobina
Hidromorfona
ydroxy tyramine
(+/-)-Clorfeniramina
Clorpromazina

Creatina

Naloxon
Naltrexona
Acido Acetico Naftaleno
(+)-Naproxeno
(+/-)-Norefedrina
Quinidina
Riboflavina
Secobarbital
Cloruro de Sodio
Sulindac
Tenocyclidine
Tiordazin
Trimetobenzamidel
Trifluoperazine
Tiramina

Vitamina C

cuando se realizaba la
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