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SERATEC® Cotinine Test

No. de Catalogo: DSC-COT/40, DSC-COT/12

Un Inmunoensayo visual en un paso para la deteccion cualitativa de cotinina en orina humana.
Sélo para uso profesional de diagnéstico in vitro.

USO PREVISTO

La prueba SERATEC® Drug Screen COT es un inmunoensayo de flujo
lateral en un paso para la deteccion cualitativa de Cotinina en orina
humana con concentracion de corte de 200 ng/ml. Se pretende este
producto para uso profesional y se obtiene un resultado visual y
cualitativo. No se debe usar el ensayo sin apropiada supervisiéon y no
se pretende para su venta al publico en general.

Este ensayo proporciona sélo un resultado analitico preliminar. Se
debera realizar un ensayo analitico quimico alternativo mas especifico
para confirmar el resultado. La cromatografia de gases
/espectrometria de masas han sido establecidos como los métodos
confirmatorios preferidos por el Instituto Nacional de Abuso de Drogas
de los Estados Unidos de América (NIDA). Se deberan realizar
consideraciones clinicas y profesionales al evaluar los resultados de
abuso de drogas, especialmente cuando estos son positivos.

ANTECEDENTES

La cotinina es el metabolito principal de la nicotina. La nicotina es una
droga a la que esta expuesta practicamente todos los miembros de
una sociedad fumadora de tabaco, ya sea estando expuestos estos de
forma directa o de forma pasiva a través de inhalaciéon secundaria.
Ademas del tabaco, la nicotina esta disponible de forma comercial
como ingrediente activo en terapias de reemplazo de nicotina para
dejar de fumar, como goma de mascar con nicotina, parches cutaneos
y aerosoles nasales.

Una dosis aproximada de 5% de nicotina es excretada en la orina
después de 24 horas como droga sin modificacion con 10% de
cotinina y 35% como hidroxicotinina; se cree que la concentracién de
otros metabolitos esta presente en menos de 5%. A pesar de la
cotinina ser considerada un metabolito inactivo, su perfil de eliminacion
es mas estable que el de la nicotina, el cual es completamente
dependiente del pH. Como resultado, se considera a la cotinina como
un buen marcador bioldgico para determinar el uso de nicotina. La vida
media plasmatica de la nicotina es de aproximadamente 60 minutos
después de ser inhalada o por administracion parenteral. La nicotina y
la cotinina son eliminadas rapidamente por el higado; el limite de
deteccion de la cotinina en la orina es de 200 ng/mL y se espera que
permanezca después de 2 a 3 dias del uso de nicotina.

PRINCIPIO

La prueba SERATEC® Drug Screen COT es un inmunoensayo en un
paso en el cual una droga quimicamente marcada (conjugado de la
droga), compite con la posible droga presente en la orina por una
limitada cantidad de lugares de enlace de anticuerpos. El dispositivo
de prueba posee una membrana en una tira, que fue pre-cubierta con
el conjugado de la droga en la linea de la tira. El conjugado
monoclonal anticuerpo-oro coloidal, anti-Cotinina tefiido es colocado al
extremo derecho de la membrana. Cuando la droga esta ausente en la
orina, la solucion del conjugado anticuerpo-oro coloidal tefiido se
mueve hacia adelante cromatograficamente, por accién capilar, a
través de la membrana. Esta solucién migra a el area del conjugado
de droga inmovilizado en la regidon de la banda de prueba. El
conjugado anticuerpo-oro coloidal tefiido se enlaza al conjugado de
droga y forma una linea visible conforme el anticuerpo se une al
conjugado de droga. Por lo tanto, se forma un precipitado visible en la
zona de prueba, cuando la orina analizada resulte negativa para esta
droga. Cuando la droga esta presente en la orina, el antigeno
droga/metabolito compite con el conjugado de la droga en el area de la
banda de prueba por sitios limitados de anticuerpos en el conjugado

monoclonal anticuerpo-oro coloidal, anti-Cotinina. Cuando hay
suficiente concentracion de droga, esta llenara los limitados sitios de
union de anticuerpos. Esto prevendra la unién del conjugado
anticuerpo-oro coloidal tefiido al area de conjugado de la droga en el
area de la banda de prueba. Asi, la ausencia de una banda colorida en
el area de prueba indica un resultado positivo.

Una linea de control con una reaccion antigeno/anticuerpo diferente
también se afiade a la tira de la membrana inmunocromatografica en
el area de control (C) para indicar que la prueba se ha realizado de
manera apropiada. Esta linea de control debe aparecer siempre,
independientemente de la presencia de la droga o los metabolitos.
Esto significa que la orina negativa producira dos lineas

tefiidas y la orina positiva producira una sola linea. La presencia de
la linea tefiida también en el area de control también sirve para 1)
verificar que se ha usado suficiente volumen de muestra, y 2)
verificar que un flujo normal ocurrié en la prueba.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
El kit de prueba debe ser almacenado refrigerado o a temperatura
ambiente de +2°C a +30°C (36-86 °F) en el sobre sellado durante la
vida util del producto.

PRECAUCIONES

e Para diagndstico in-vitro de un solo uso.

e Para uso profesional Unicamente.

e Las muestras de orina pudieran ser potencialmente infecciosas.
Se deberan usar métodos de manejo y disposicion adecuados.

e Elimine las posibilidades de reacciones cruzadas usando siempre
nuevos envases Yy pipetas para recolectar cada muestra de orina.

e No usar si el sobre esta roto.

e Los componentes del test de origen animal (p. ej. anticuerpos) no
causan dafio alguno sl se siguen las instrucciones de uso.

MATERIALES INCLUIDOS EN EL KIT
e Dispositivo de prueba con pipeta desechable.
e Instrucciones de uso

MATERIAL NECESARIO
e Contenedor para recoleccion de la muestra
e Cronémetro

Recoleccion y Manejo de la Muestra

La prueba SERATEC® Drug Screen COT esta formulada para ser
utilizada con orina. La orina fresca no necesita manejo especial o
tratamiento previo. Las muestras de orina deben ser recolectadas de
tal forma que el andlisis pueda ser realizado lo mas rapido posible,
de preferencia el mismo dia. Las muestras pueden ser refrigeradas a
temperaturas de +2 a 8°C por 2 dias, o congeladas a - 20°C por mas
tiempo. Las muestras previamente congeladas se deben deshelar,
se les debe permitir alcanzar temperatura ambiente, y se deben
mezclar bien antes de realizar los analisis.

Nota: Las muestras de orina y los materiales que hayan estado en
contacto con ellas deben ser manipulados y dispuestos como si
fueran capaces de transmitir infecciones. Evite el contacto con la piel
utilizando siempre guantes y proteccién de laboratorio adecuada.
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PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Revisar las instrucciones de “Recoleccién y Manejo de la Muestra”

El dispositivo de prueba, la muestra del paciente, y los controles deben
estar a temperatura ambiente (20-30 ° C ) antes de iniciar los analisis.
No abra el sobre hasta estar listo para realizar el ensayo.

1. Saque la prueba del sobre (permita que el dispositivo alcance
la temperatura ambiente antes de abrir la bolsa para evitar
problemas de condensacion o humedad en la membrana).
Etiquete el dispositivo con la identificacién del paciente o el
control.

2. Extraiga la muestra de orina hasta la marca de la pipeta
(aproximadamente 0,2 ml). Vacie el contenido en el pocillo
de muestra. Utilice una pipeta diferente y un dispositivo
diferente para cada muestra y cada control.

3. Haga la lectura de los resultados en los proximos 3 a 8
minutos después de adicionar la muestra. No leer los
resultados después de los 8 minutos.

Pocillo de la
muestra

Linea Linea
control resultado

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Resultado negativo:

Dos lineas tefidas aparecen en la ventana de lectura. La linea en el
area de prueba (T) es la linea de prueba de la droga; la linea en el
area de control (C) es la linea de control, ésta indica el correcto
funcionamiento de la prueba. La intensidad del color de la linea de
prueba puede ser mas o menos fuerte que el de la linea de control.
Nota: Una linea de prueba tenue indica que la concentracion de
Cotinina estd cerca del punto de corte. En este caso la prueba
deberia ser repetida o se deberia de analizar la muestra de orina con
un método mas especifico.

Resultado positivo
Aparece una sola linea tefiida en el area de control (C). La ausencia
de la linea de prueba indica un resultado positivo.

Invalido:
Cuando ninguna linea aparece en el area de control, la prueba se
considera invalida y debe ser repetida.

D. Especificidad
La especificidad de la prueba SERATEC® Drug Screen COT fue
analizada adicionando diferentes drogas, metabolitos de drogas, y
otros componentes probables de ser encontrados en la orina. Todos
los compuestos fueron preparados en orina humana normal libre de

drogas.

Los siguientes componentes relacionados de manera estructural
produjeron resultados positivos al analizarse en cantidades iguales o
mayores a las cantidades mencionadas a continuacion.

Componente Con'centraci
on
(ng/mL)
(-)-Cotinina 200"
(-)-Nicotina 6.250
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* limite

Con los siguientes componentes no fueron encontradas reacciones
cruzadas al analizarse en concentraciones de hasta 100 pg/ml:

(-)-Efedrina Clorfeniramina Acido oxalico
(+)-Naproxeno Creatina Penicilina-G
(+/-)-Efedrina Dextrometorfan Feniramina
4-Dimetillaminoantiirina Dextrorfan tartrato Fenotiazina
Acetaminofén Dopamina Procaina
Acetona Eritromicina Protonixa
Albumina Etanol Pseudoefedrina
Amitriptilina Furosemida Quinidina
Ampicilina Glucosa Ranitidina
Aspartamo Guaiacol Glyceril Eter Sertralina
Aspirina Hemoglobina Trimeprazina
Benzocaina Ibuprofeno Tiramina
Bilirrubina Imipramina Venlafaxina
b-Feniletil-amina Isoproterenol Vitamina C
Cafeina Lidocaina

Cloroquina Metadona
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LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

e El ensayo esta disefiado para usarse solo con orina humana.

e Un resultado positivo indica uUnicamente la presencia de la
droga/metabolito y no indica o mide la intoxicacién.

e Existe la posibilidad de errores técnicos o de procedimientos, asi
como ofras substancias o factores no mencionados (vea
ESPECIFICIDAD) pueden interferir con la prueba y causar
resultados falsos.

e Si existen sospechas de que alguna muestra fue etiquetada
equivocadamente o cambiada, se debe recolectar una nueva
muestra.

CONTROL DE CALIDAD

Las buenas practicas de laboratorio recomiendan el uso de materiales
de control para asegurar el buen desempefio de los kits. Hay
disponibles muestras para control de calidad de proveedores
comerciales. Cuando se analicen los controles positivos y negativos,
siga el mismo procedimiento utilizado con las muestras de orina.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

A. Exactitud

La exactitud de la prueba SERATEC® Drug Screen COT ha sido
comparada y verificada contra otras pruebas comerciales disponibles
con limites iguales de determinacién. Se examinaron las muestras de
orina tomadas de voluntarios que declararon no ser consumidores de
nicotina. Los resultados mostraron >99.9% de concordancia.

B. Reproducibilidad

La reproducibilidad de la prueba SERATEC® Drug Screen COT fue
verificada con ensayos a ciegas en cuatro diferentes ubicaciones y
personas. Las muestras con concentraciones de Cotinina a 50% del
punto de corte se determinaron negativas, mientras que las muestras
con cotinina a 200% del limite de corte se determinaron positivas.

C. Precision

La precision de la prueba fue determinada mediante pruebas a ciegas
con soluciones de control. Controles con concentraciéon de cotinina al
50% del punto de corte resultaron negativos, y muestras con
concentraciones de cotinina al 150% del punto de corte resultaron
positivas.
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Simbolos

® De un solo uso
Fecha de caducidad
»r Temperatura de almacenamiento
IVD  Parausoin-vitro
LO—T Nimero de lote

Importado y Distribuido: Kabla Comercial S.A. de C.V con direccion
en Loma Blanca 2900, Col. Deportivo,Obispado, Monterrey, N.L. C.P.
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