SCREEN CUP 8+A+AD

SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Il Test per Droghe da Abuso & un test immunologico rapido per
I'individuazione qualitativa di varie droghe e loro metaboliti nelle urine
umane alle soglie di concentrazione che seguono:

Test Calibratore Soglia-limite (ng/ml)
AMP300 Amfetamina 300
AMP500 Amfetamina 500

AMP d- Amfetamina 1000

BAR Secobarbital 300

BUPS Buprenorfina 5

BUP Buprenorfina 10
BZ0200 Oxazepam 200

BZ0 Oxazepam 300
C0C150 Benzoilecgonina 150

C0C Benzoilecgonina 300

EDDP EDDP 100

FIL Fentanil 200

KET Ketamina 1000

MDMA 3,4-metilenediossimetam- 500
fetamina

MET300 (+)Metamfetamina 300

MET500 d- Metamfetamina 500

ET d- Metamfetamina 1000

MTD Metadone 300
0PI300 Morfina 300

0PI Morfina 2000

OXI Ossicodone 100

PCP Fenciclidina 25

PPX Propossifene 300

TCA Nortriptilina 1000

1C 11-nor-A9-TC-9-COOH 25

1C 11-nor-A9-TC-9-COOH 50

ML Cis-Tramadolo 100

Le configurazioni del Test per Droghe da Abuso consistono in qualsiasi
combinazione delle droghe sopraelencate. Il test per Droghe da Abuso &
utilizzato per ottenere un risultato qualitativo visivo ed & progettato per il
solo uso professionale.

Questo test fornisce solo un risultato preliminare. Sono necessarie analisi
cliniche e un giudizio professionale per tutti i risultati del test sulle droghe

da abuso, in particolare nella valutazione di un risultato preliminare positivo.

Per ottenere un risultato analitico di conferma, € necessario un metodo
chimico alternativo piul specifico. | metodi di conferma consigliati sono la
?as.cromatografla/spettroscop\a di massa (GC/MS) e la cromatografia
iquida /spettrometria di massa (LC/MS).

SINTESI E SPIEGAZIONE

L’Anfetamina/Metamfetamina e i relativi metaboliti sono dei potenti
stimolanti del sistema nervoso centrale. Dosi eccessive causano euforia,
lucidita e un senso di aumentata energia e forza. Le conseguenze dell’uso
cronico possono comprendere ansia, paranoia, comportamento psicotico e
disritmie cardiache. La metamfetamina e I'amfetamina vengono eliminate
nelle urine come sostanza invariata insieme a derivati deaminati o
idrossilati. La metamfetamina inoltre metabolizza in amfetamina nel corpo.
Come risultato, i campioni di urine della maggior Parle degli utilizzatori

di metamfetamine contengono sia i precursori della droga invariati che il
metabolita dell'amfetamina.

1 Barbiturici sono classificati come sedativi del sistema nervoso,
centrale. Queste sostanze producono uno stato di intossicazione simile

a quello dellalcol. I sintomi comprendono confusione nel parlare, perdita
di coordinazione motoria e alterazione del giudizio. A seconda della dose,
della frequenza e della durata dell'uso, possono apparire tolleranza, )
dipendenza fisica e psicologica da barbiturici. | barbiturici vengono assunti
oralmente o per iniezione intravenosa o intramuscolare. | componenti della
sostanza di tipo barbiturico vengono comunemente escreti nelle urine
come composto precursore e metabolit.

Le Benzodiazepine sono dei sedativi del sistema nervoso centrale
(SNC), comunemente prescritti per il trattamento a breve termine di
ansia e insonnia. In generale le benzodiazepine agiscono come ipnotici
ad alte dosi, come ansiolitici a dosi moderate e sedativi a basse dosi.
Luso delle benzodiazepine puo causare sonnolenza e stato confusionale.
Sipuo sviluppare dipendenza psicologica e fisica dalle benzodiazepine
e vengono assunte ad alte dosi o per Iun%hl periodi di tempo. Le
benzodiazepine vengono assunte oralmente o per iniezione intravenosa o
inframuscolare, e sono ampiamente ossidate nel fegato come metaboliti.
La maggior parte delle benzodiazepine vengono escrete nelle urine sotto
forma di coniugati e metaboliti.

La Buprenorfina ¢ un derivato sintetico della tebaina con proprieta sia
analgesiche che di antagonista degli oppiacei. Come analgesico € circa
25-40 volte piti potente della morfina. | sintomi di sovradosaggio includono
confusione, vertigini, pupille dilatate, allucinazioni, ipotensiong, difficolta
respiratoria, crisi epilettiche e coma. La buprenorfina viene metabolizzata
principalmente per N-dealchilazione e coniugata sotto forma di

norbuprenorfina (farmacologicamente attiva) e coniugati defla buprenorfina
e della norbuprenorfina. Nefle 144 ore successive ad una singola dose
intramuscolare della droga, il 95% viene eliminato come sostanza invariata
e come coniugati e metaboliti vari, il 68% nelle feci e il 27% nelle urine.

La Cocaina ¢ un potente stimolante del sistema nervoso centrale

& anestetico locale estratto dalle foglie della pianta di coca. Gli effetti
psicologici indotti dall'uso della cocaina sono euforia, fiducia in sé stessi e
senso di aumentata energia. Questi effetli psmo\o?m S0N0 accompagnati
da un aumento del battito cardiaco, dilatazione delle pupille, febbre,
fremori e sudorazione. La cocaina viene escreta nelle urine principalmente
come benzoilecgonina in un breve periodo, di tempo. La benzoilecgonina
ha un’emivita biologica di 5/8 ore, molto piti lunga rispetto a quella della
cocaina (0,5/1,5 ore) e pud essere generalmente individuata da 24 a 60
ore dopo I'uso 0 I'esposizione alla cocaina.

L’EDDP 2-Etilidina-1,5-dimetil-3,3-difenilpirrolidina & il metabolita
Prlnplpale del metadone. Il metadone ¢ una sostanza controllata usata per
a disintossicazione e il mantenimento dei pazienti dipendenti da oppiacei.
| pazienti sotto mantenimento metadonico possono mostrare livelli di
metadone (precursore) per il 5-50% della dose e il 3-25% di EDDP nelle
escrezioni urinarie durante le prime 24 ore. Lindividuazione di EDDP &
pit vantaggiosa del controllo tradizionale del metadone, poiché 'EDDP &
Eresente solo nelle urine degli individui che hanno ingerito il metadone.

a contraffazione dei campioni tramite aggiunta di metadone nelle urine
puo dunque essere prevenuta. In secondo luogo, I'eliminazione dell' EDDP
attraverso i reni non viene influenzata dal FH urinario, dunque il test |
del’EDDP fornisce risultati pit accurati sull'ingestione di metadone rispetto
all'analisi del metadone precursore.

11 Fentanil € un oppiaceo sintetico derivato dalle fenilpiperidine. Il Fentanil
¢ all'incirca 100 volte piti potente della morfina. Questa sostanza e
altamente liposolubile e attraversa rapidamente la barriera emato-encefalica.
Cio si riflette nell'emivita che, per bilanciamento tra il plasma e il fluido
cerebrospinale, & di circa 5 minuti per il fentanil. | livelli nel plasma e nel
fluido cerebrospinale calano rapidamente a causa della ridistribuzione del
fentanil da gruppi di tessuto altamente impregnati ad altri gruppi di tessuto,
come quello muscolare e lipidico. Con la saturazione dei tessuti minormente
interessati, la durata dell'effetto del fentanil e del sufentanil raq iunge la
lunghezza delle loro emivite di eliminazione tra le 3 e le 4 ore. Il Fentanil
subisce la metabolizzazione epatica e I'escrezione renale. Dungue, con I'uso
di dosi alte o prolungate, I'azione del fentanil aumenta la sua durata.

La Ketamina, pili conosciuta al giomo d’oggi come party druﬁ, viene
usata da molti adolescenti e ragazzi. Si tratta di un composto chirale,

di colore bianco, sotto forma di polvere cristallina o liquido chiaro. E

stata usata in medicina per pit di 30 anni ed & ancora utilizzata come
anestetico. A volte viene |mp|egata in anestesia per la chirurgia d'urgenza
e il trattamento di alcolismo e dipendenza da eroina. Un’intossicazione a
basse dosi puo causare disturbi dell'attenzione, dell’apprendimento e della
memoria. Alte dosi possono causare ansia, dolore al petto, agitazione,
delirio, psicosi, vertigini, vomito, attacchi epilettici e paranoia.

La 3,4-metilenediossimetamfetamina(VIDMA) ¢ classificabile sia
come stimolante che come allucinogeno. Come la metamfetamina, i suoi
effetti collaterali includono contrattura della mandibola, digrignamento
dentale, pupille dilatate, traspirazione, ansia, visione offuscata, vomito

e aumento della pressione sanguigna e del battito cardiaco. Un
sovradosaggio di MDMA puo causare insufficienza cardiaca o infarto
grave. La 3,4-metilenediossimetamfetamina viene assunta in pastiglie o
capsule ed & escreta nelle urine come composto precursore e metaboliti,
tra cui la metilenediossiamfetamina (MDA).

Il Metadone ¢ un analgesico sintetico usato originariamente Iaer i !
trattamento della dipendenza da stupefacenti e nella terapia del dolore. Gli
effetti psicologici indotti dall'uso del metadone sono analgesia, sedazione e
ipoventilazione. Un sovradosaggio di metadone pud portare al coma o anche
al decesso. Il metadone viene assunto oralmente o per via intravenosa, viene
metabolizzato nel fegato ed ha un’emivita biologica di 15-60 ore.

Gli Oppiacei, come eroina, morfina e codeina, sono depressori del
sistema nervoso centrale }SNC). Luso di oppiacei ad alte dosi causa
euforia e rilassamento dall'ansia. La dipendenza fisica ¢ evidente in chi
ne fa uso e induce mancanza di coordinazione, capacita decisionale
frammentaria, respirazione rallentata, ipotermia e coma. L'eroina viene
metabolizzata velocemente in 6-acetilmorfina (6-AM), morfina e morfina
glucuronide. Dunque, la presenza di morfina o morfina glucuronide
nelle urine indica I'uso di eroina, morfina e/0 codeina. L'ossicodone & un
oppiaceo semi-sintetico con una struttura simile alla codeina. Produce una
forte euforia, effetti analgesici e sedativi e causa una dipendenza simile
a quella da morfina. L'ossicodone & spesso somministrato oralmente e
metabolizzato per demetilazione in norossicodone e ossimorfone segimto
da glucuronidazione. La finestra di individuazione dell'ossicodone nelle
urine € simile a quella degli altri oppiacei come la morfina.

La Fenciclidina, comunemente nota come “polvere d'angelo” e

“ciclone i cristallo”, ¢ un‘arilcicloesilamina, originariamente usata

come agente anestetico e franquillizzante veterinario. La sostanza viene
assunta oralmente 0 per via nasale, fumo o iniezione intravenosa. Causa
allucinazioni, letargia, disorientamento, perdita della coordinazione, stati
estatici di rance, Senso di euforia e distorsioni visive. Comunque venga
assunta, viene rapidamente assorbita. Viene escreta invariata nelle urine in
quantita moderate (10% della dose).

Il Propossifene ¢ un analgesico narcotico lieve usato in medicina sin
dagli anni ‘50. E meno potente della codeina e presenta una relazione
strutturale stretta con il metadone. Il propossifene e disponibile in
formulazioni orali sia come idrocloride che come sale napsilato ed & spesso
dosato in combinazione con I'aspirina o I'acetaminofene. Un sovradosaggio



di propossifene pud causare stato confusionale, coma, convulsioni,
insufficienza respiratoria, aritmie cardiache, ipotensione, edema polmonare
e collasso circolatorio. Il propossifene viene metabolizzato principaimente
per N-demetilazione o come norpropossifene. Le quantita di metaboliti
escreti nelle urine nelle 20 ore successive ad una dose orale di 130 mg di
propossifene cloridrato erano: 1,1% propossifene, 13,2% norpropossifene
€ 0,7% dinorpropossifene.

Il Tetraidrocannabinolo (THC) & generaimente accettato come principio
attivo della marijuana. Quando ingerito o fumato, produce effetti euforici.
Chi ne abusa mostra effetti sul sistema nervoso centrale, alterazioni
dell'umore e delle percezioni sensoriali, perdita di coordinazione, danni
alla memoria a breve termine, ansia, paranoia, depressione, confusione,
allucinazioni e aumento del battito cardiaco. Quando la marijuana viene .
ingerita, la droga viene ampiamente metabolizzata dal fegato; il metabolita
rincipale della marijuana escreto nelle urine € 'acido 11-nor-A-9- .
etraidrocannabinolo-9-carbossilico. L'eliminazione del THC e dei metaboliti
nelle urine dipende strettamente dalla frequenza d’uso della droga e dalla
fisiologia del soggetto in questione.

Gli antidepressivi triciclici (TCA) vengono prescritti controla
depressione e i disturbi compulsivi. A causa della possibilita di serie
complicazioni cardiache, i TCA possono essere letali se abusati. | TCA
vengono assunti oralmente o, talvolta, per iniezione. | TCA vengono
mefabolizzati nel fegato. | TCA- e i loro metaholiti vengono escreti nelle
urine (principalmente sotto forma di metaboliti) per un massimo di 10
giorni.

Il Tramadolo (TIML) & un analgesico quasi-narcotico usato nel trattamento
del dolore da moderato a forte. £ un analogo sintetico della codeina, ma_
ha un’affinita di legame bassa con i recettori mu-oppiacei. Grandi dosi di
tramadolo Possono causare tolleranza e dipendenza psicologica e indurre
all'abuso. Il tramadolo viene ampiamente metabolizzato dopo I'assunzione
orale. Circa il 30% della dose viene escreto nelle urine come droga
invariata, mentre il 60% & escreto sotto forma di metaboliti. Le vie principali
sembrano essere N- e O-demetilazione, glucoronidazione o suifazione nel
fegato. La durata di tempo successiva alluso della droga in cui & possibile
ottenere un risultato positivo con il test delle urine varia a seconda di diversi
fattori, compresa [a frequenza dell’uso della droga, il tasso metabolico del
soggetto, il tasso di eliminazione della droga, 'emivita della droga, I'eta, il
peso, I'attivita e la dieta del soggetto.

PRINCIPIO DEL TEST

[ Test per Droghe da Abuso si basa sul principio della reazione
immunochimica competitiva tra una droga etichettata chimicamente
(coniugato della proteina della droga) e la droga o i suoi metaboliti presenti
nel campione di urina J)er i siti di legame limitati degih anticorpi. Il test
contiene una striscia di nitrocellulosa ricoperta con il coniugato della
proteina della droga nella zona del test ed un cuscinetto contenente

un coniugato oro colloidale colorato dell’anticorpo. Durante il test,

il campione di urina viene fatto migrare verso I'alto, reidratando il
coniugato oro colloidale colorato dell'anticorpo. Poi la sostanza migra
cromatograficamente lungo la membrana per azione capillare verso

a striscia di proteina della droga immobilizzata sulla zona del test.

Quando la droga nelle urine € assente, il coniugato oro colloidale

colorato dellanticorpo e la proteina della droga immobilizzata si legano
specificamente formando una linea visibile nella zona del test, come i
complessi dell’anticorpo con la proteina della droga. Quando la droga

¢ presente nelle urine, competera con la proteina della droga per i Siti
limitati degli anticorpi. La linea sulla zona del test diverra meno intensa
con I'aumento della concentrazione di droga, Quando e presente una
concentrazione sufficiente nelle urine, trovera i siti di legame limitati degli
anticorpi. Cio impedira il legame tra coniugato oro colloidale colorato
dell'anticorpo e proteina della droga nella zona del test. Percio, la presenza
della linea nella zona del test indica un risultato negativo e I'assenza

delleﬁ Iinetg nella zona del test indica un risultato positivo per la sostanza
analizzata.

E anche presente un’altra linea, generata da una diversa reazione
antigene/anticorpo, nella zona di controllo della striscia del test. Questa
linea deve comparire sempre, indipendentemente dalla presenza di
droghe o metaboliti nel campione di urine. Cio significa che un campione
di urine negaﬂvp produrra sia la linea del test che quella di controllo, e un
campione di urine positivo produrra solo la linea di controllo. La presenza
di una linea di controllo serve come controllo interno, per dimostrare la
corretta esecuzione del test.

REAGENTI E MATERIALI FORNITI

* 25 strumentazioni per il test incartate singolarmente. Ogni
strumentazione consiste in varie strisce per il test in un astuccio in plastica.
La striscia del test contiene un cuscinetto oro colloidale ricoperto con
anticorpo e anticorpo di coniglio. Contiene inoltre una membrana ricoperta
con il coniugato della proteina della droga nell’area del test e un anticorpo
anti-coniglio di capra nella zona di controllo.

* Unfoglietto illustrativo ~ * Sigilli di sicurezza (se previsti)
MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO

* Cronometro  *  Contenitore per la raccolta del campione
* Controlli esterni positivi € negativi

AVVISI E PRECAUZIONI

* Solo per uso professionale diagnostico in vitro.

* | campioni di urina € le attrezzature utilizzate sono potenzialmente
infetti. Stabilire metodi di maneggiamento e smaltimento appropriati.

Evitare la cross-contaminazione dei campioni di urina usando un nuovo
contenitore per la raccolta del campione per ogni campione di urina.

* Iltest dovra rimanere sigillato fino al momento dell’'uso.
* Non usare il kit del test oltre la data di scadenza.

* Un risultato positivo non indica necessariamente che il soggetto
ha consumato la droga illegalmente, poiché potrebbe essergli stata
somministrata legalmente.

*Non conservare o0 esporre i reagenti del kit a temperature superiori a
30°C. Non congelare.

CONSERVAZIONE

II Test per Droghe da Abuso dovrebbe essere conservato a 2-30°C (36-
86°F) nella confezione onggnale sigillata. Non congelare. Non conservare
/o0 esporre i reagenti del kit a temperature superiori a 30°C

RACCOLTA E MANIPOLAZIONE DEL CAMPIONE

[urina fresca non richiede nessuna manipolazione o pretrattamento
speciale. Un campione di urina fresca dovrebbe essere raccolto nel
contenitore fornito. In alternativa, si puo utilizzare un contenitore di plastica
Pullto e asciutto, Se il campione non sara analizzato immediatamente dopo
a raccolta, potra essere refrigerato a 2-8°C fino a 2 giori successivi o
congelato a -20°C per periodi di tempo pitl lunghi. | campioni che sono
statf refrigerati dovranno essere riportati a temperatura ambiente prima

di effettuare il test. | campioni gecedentemente congelati devono essere
scongelati e mescolati accuratamente prima del test.

Nota: i campioni di urina e tutti i materiali che entrano in contatto con essi
dovranno essere g{esjutl e smaltiti come potenzialmente infetti. Evitare il
contatto cton la pelle indossando guanti e abbigliamento da laboratorio
appropriato.

PROCEDURA DEL TEST PER DROGA
Preparazione

1. Se il campione, il controllo o il test sono stati refrigerati, portarli a
temperatura ambiente prima di eseguire il test.

I2" Non aprire la confezione del test finché non si & pronti ad effettuare
analisi.

Procedura Test a Immersione

1. Rimuovere la strumentazione del test dalla confezione sjPiIIata, scrivere il
nome o ID del donatore nell'apposita sezione e rimuovere il cappuccio per
scoprire le estremita di campionatura.

2. Immergere le estremita di campionatura nel campione di urina per circa
15 secondi, poi posizionare la strumentazione del test su una superficie
piana con il cappuccio inserito.

3. Leggere i risultati del test per droghe da abuso dopo 5 minuti. Non
Qterpreﬁe dopo 10 minuti. Fare riferimento alla sezione interpretazione
lei risultati.

PROCEDURA TEST CON CONTENITORE

1. Rimuovere il test dalla confeziong sigillata e scrivere il nome o ID del
donatore sulla targhetta nell'apposita sezione.

2. Consegnare il contenitore all'individuo da analizzare.

3. Rimuovere il coperchio e raccogliere I'urina nel contenitore. Assicurarsi
(cjhg (|JI calmmone sia al di sopra dellivello minimo. Si consiglia un minimo
i 30 ml.

4. Assicurare Il coperchio sul contenitore riempito.
5. Il contenitore deve essere subito consegnato al personale autorizzato.

6. Il personale autorizzato nel luogo di raccolta rimuovera I'etichetta
staccabile.

7. Leggere i risultati del test dopo 5 minuti. Non interpretare i risultati dopo
10 minuti.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Ne?ativo (-): Appare una linea colorata nella zona di controllo (C) e una
nella zona del test (T). La comparsa di una linea di controllo e una del

test indica un risultato n.e%ativ‘o‘per quel test specifico. Le linee del test
pOSSONo ?resentarg un’intensita variabile e un colore piu debole o piti forte
rispetto alla linea di controllo.

Positivo (+): Appare una linea colorata nella zona di controllo, mentre

non compare nessuna linea nella zona del test per la droga specifica.

La completa assenza di una linea del test indica un risultato preliminare
positivo per quella droga specifica. Un risultato preliminare positivo per una
droga indica che la concentrazione di quella droga nell’urina & superiore o
pari al livello di soglia limite.

Nullo: Non appare nessuna linga colorata nella zona di controllo. Se non
si forma la linea di controllo il risultato del test & inconcludente e dovra

essere ripetuto.
c or ¢ c or
T T T
POSITIVE INVALID
B

NEGATIVE
( )



CONTROLLO QUALITA

Nella strumentazione del test & incluso un controllo procedurale interno.

Si deve formare una linea nella zona di controllo, indipendentemente dalla
presenza o assenza di droga o metaboliti. La presenza della linea nella zona
di controllo indica che & stato utilizzato un volume sufficiente di campione e
che i reagenti stanno migrando correttamente. Se non si forma la linea nella
zona di controllo, il test & considerato nullo e deve essere ripetuto.

Per garantire un funzionamento corretto del kit, si consiglia di testare la
strumentazione del Test per Droghe da Abuso usando controlli esterni per
ogni nuovo lotto di prodotti ed ogni nuova spedizione. | controlli esterni
sono disponibili sul' mercato. Per soddisfare i requisiti locall, statali /0
federali possono essere necessarie ulteriori analisi.

LIMITI DELLA PROCEDURA
* Il presente test & progettato per il solo uso con urine umane.

Un risultato positivo del test indica solo la presenza di una droga/
metabolita € non ne indica né misura I'intossicazione.

Esiste la possibilita di errori tecnici o procedurali, cosi come che altre
sostanze o fattori non elencati possano interferire col test e causare falsi
risultati. Vedere SPECIFICITA per le liste di sostanze che possono produrre
risultati positivi e sostanze che non interferiscono con il test.

* Se si sospetta un'adulterazione, ripetere il test con un nuovo campione.
PRESTAZIONE E CARATTERISTICHE
A. Accuratezza

Laccuratezza del Test per Droghe da Abuso € stata valutata tramite
confronto con test per droghe disponibili sul mercato e GC/MS. Sono

*

E stata riscontrata una discrepanza tra il nuovo metodo di analisi € il GC/
MS per nove (9) campioni. Confrontando i dati, nel 67% %6 su 9) dei
campioni discrepanti € stata trovata una concentrazione tra -25% e +25%
rispetto alla soglia limite (225-375 ng/mi).

Laccuratezza del test AMP500 ¢ stata valutata in confronto con il metodo
GC/MS a soglia-limite di 500 ng/ml. Nello studio sono stati valutati cento
campioni di Urina con concentrazione di d-Amfetamina confermata tramite
GC/MS. I risultati sono sintetizzati come segue:

(6] (+)

Test GC/MS Nega- | Negativo quasi | Positivo quasi | GC/MS Posi- | Percentuale

AMP500  [tivo (menodi |soglia-limite | soglia-limite | tivo (maggiore | concordanza
-25% soglia | (tra -25% tras/le di +25%) con GC/MS
limite) es/l) +25%)

Positivo 1 4 5 33 90,5

Negativo 47 6 2 2 91,4

Totale 48 10 7 35

Posttivo % concordanza: 90,5, Negafivo % concordanza: 971,4.

E stata riscontrata una discrepanza tra il nuovo metodo di analisi € il GC/
MS per nove (9) campioni. Confrontando i dati, nel 67% %6 su 9) dei
campioni discrepanti € stata trovata una concentrazione tra -25% e +25%
rispetto alla soglia limite (375-625 ng/mi).

Iaccuratezza del test BUPS ¢ stata valutata in confronto con il metodo GC/
MS a soglia-limite di 5 ng/ml di buprenorfina-3-B-d-glucoronide. Nello
studio sono stati valutati cento campioni di urina con concentrazione di
buprenorfina-3-B-d-glucoronide confermata tramite GC/MS. Le letture
borderline sono state considerate negative. | risultati sono sintetizzati come
seque:

stati te?Iati sestsfjan at (Gtzlcdampgoni di uringll ?e ativa Draccgltazj d%olontaﬁi 0 )
presunt non-utllizzator di drogne sia con I 1est per Urogne da Abuso che TestBUP5 | GC/MS Nega- [ Negativo quasi | Positivo quasi | GC/MS Posi- | Percentuale
con TQSI er dmghe. dlSpOnIbI!I sul mercato. D.l qUQSII campioni di urina tivo (menogd\ suggliarhm(\]te sugliarhri\te tivo (maggiore | concordanza
negativi testati, futti sono stati correttamente identificati come negativi da o5hsogia |(a-25%  |(rasle di+25%) | oon GOMIS
entrambi i metodi. In uno studio separato, dei campioni di urina positivi, limite) es/) +25%)
ottenuti da laboratori clinici, in cui le concentrazioni di droga erano state s . " m » 979
determinate tramite GG/MS (HPLC per TCA), sono stati testati con il Test e ‘
per Droghe da Abuso e test per droga disponibili sul mercato. | risultati Negativo_ |41 9 0 0 980
dello studio di accuratezza sono presentati di sequito Jotale 142 10 10 39
Drug Test GCMS | GCMS | GCMMS | GCMS | % Agree- Posifivo % concordanza: 97,9, Negafivo % concordanza: 98,0.
(<:50% |(-60% C/0| (C/Oto | (>+50% | ment with E stata riscontrata una discrepanza tra il metodo BUPS e il GC/MS su due
CO) | t0C/O) 1+50%C/0)| C/O) | GC/MS campioni. Confrontando i dat{)_nel 50% S 0 su 20) dei campioni discrepanti
AMP ) 0 0 10 55 98.5 ¢ stata trovata una concentrazione tra -25% e +25% rispetto alla soglia
. (H) 105 ? ; 803 ;?% limite (3,75 -6,25 ng/mi).
(T) 15 7 5 0 95.7 Laccuratezza del test BZ0200 ¢ stata valutata in confronto con il metodo
N3 0 0 0 5 35 977 GC/MS a soglia-limite di 200 ng/ml di oxazepam. Nello studio sono stati
0 18 5 7 0 100 valutati centoquattro campioni di urina con concentrazione di oxazepam
570 ) 0 5 13 37 0 confermata tramite GG/MS. | risultati sono sintetizzati come segue:
0|18 18 0 0 94.7 0 @
COC150 () 0 1 7 60 00 Test GC/MS Nega- | Negativo quasi | Positivo quasi | GC/MS Posi- | Percentuale
() 15 10 Q 0 96.2 BZ0200 tivo (menodi | soglia-limite | soglia-limite | tivo (maggiore | concordanza
C0C300 (+) 0 0 8 VAl 98.8 -25% soglia | (fra -25% (ras/le di +25%) con GC/MS
() 15 8 1 0 100 limite) es/l) +25%)
MDMA ((+)) 204 é g 307 ;g% Posivo__|6 3 6 44 98,0
" : Negativ 1
MET00 | () |0 2 8 64 100 o 59 : 7 . 2
() 15 4 0 0 90.5 7 - 7 -
|MET1 T i 5 5 =5 S5 fﬁl’ﬁvo % concordanz .‘98,0, Negal Wo% concordanza: 83I )
O 20 8 1 0 100 E stata riscontrata una discrepanza tra il metodo BZ0200 e il GG/MS su
VD ) 0 0 5 65 8.6 dieci (10) campioni, Confrontando i dati, nel 40% (4 su 10) dei campioni
O 15 5 1 0 100 discrepanti é stata trovata una concentrazione tra -25% e +25% rispetto
0PI300 ) 0 1 5 77 100 alla soglia limite (150-250 ng/m).
() 16 6 0 0 957 Laccuratezza del test FYL, TML € stata valutata in confronto con i test
OPI2000 | (+) 0 2 9 45 100 disponibili sul mercato con un valore di soglia alla stessa soglia-limite. |
() 15 6 0 0 N3 campioni di urina presi da volontari dichiaranti di non essere utenti sono
OXY (+) 0 2 6 47 100 stati esaminati con entrambi i test. | risultati sono stati concordi per il
() 15 6 0 0 91.3 >99.9% dei casi.
PPX (+) 0 0 6 64 98.6
() 10 7 1 0 100 [ (+)
PCP (+) 0 0 4 56 96.8 Test GC/MS Nega- | Negativo quasi | Positivo quasi | GC/MS Posi- | Percentuale
() 15 4 2 0 100 Ketamina |tivo (meno di |soglia-limite | soglia-limite | tivo (maggiore | concordanza
TCA (+) 0 1 12 9 100 -25% soglia | (tra -25% (trasile di +25%) con GC/MS
() 23 11 0 0 97.1 limite) es/l) +25%)
THC (+) 0 1 24 32 100 Posiivo___|0 3 6 45 9.7
0 15 12 0 0 96.4 Negativo |45 7 4 0 94,5
Totale 45 10 10 45 N=110

A2. Accuratezza

Laccuratezza del Test AMP300 ¢ stata valutata in confronto con il metodo
GC/MS a soglia-limite di 300 ng/ml. Nello studio sono stati valutati cento
campioni di urina con concentrazione di d-Amfetamina confermata tramite
GC/MS. | risultati sono sintetizzati come segue:

(6] )

Test GC/MS Nega- | Negativo quasi | Positivo quasi | GC/MS Posi- | Percentuale

AMP300  [tivo (menodi |soglia-limite | soglia-limite | tivo (maggiore | concordanza
-25% soglia | (tra -25% tras/le di +25%) con GC/MS
limite) es/) +25%)

Positivo 1 4 5 33 90,5

Negativo 47 6 2 2 90,1

Totale 48 10 7 35

Posifivo % concordanza: 90,5, Negafivo % concordanza: 90, 1.

(6] (]
Test EDDP [GC/MS Nega- | Negativo quasi | Positivo quasi

GC/MS Posi- | Percentuale

tivo (meno di | soglia-limite | soglia-limite | tivo (maggiore | concordanza
-25% soglia | (tra -25% (tras/le di +25%) con GC/MS
limite) es/) +25%)
Positivo 0 2 8 70 97,5
Negativo |70 8 2 0 97,5

Totale 70 10 10 70 N =160

accuratezza del test MET300 ¢ stata valutata in confronto con GC/MS
ad una soglia-limite di 300 ng/ml di (+) metamfetamina. Nello studio
sono stati valutati novantanove campioni di urina con concentrazione di
(+) metamfetamina confermata tramite GC/MS. | risultati sono sintetizzati
come segue:




0 )

Test GC/MS Nega- | Negativo quasi | Positivo quasi | GC/MS Posi- | Percentuale

MET300 tivo (meno di | soglia-limite | soglia-limite tivo (maggiore | concordanza
-25% soglia | (tra -25% tras/le di +25%) con GC/MS
limite) es/l) +25%)

Positivo 0 1 4 42 93,9

Negativo |43 6 3 0 98,0

Totale 43 7 7 42

Positivo % concordanza: 93,9, Negafivo % concordanza: 98,0.

E stata riscontrata una discrepanza tra il metodo MET300 e il GC/MS su
uattro campioni. Confrontando i dati, nel 100% (4 su 4) dei campioni
screpanti € stata trovata una concentrazione fra -25% e +25% rispetto

alla soglia limite (225-375 ng/mi).

L'accuratezza del test TC25 ¢ stata valutata in confronto con GC/MS ad una
soPha-ane di 25 ng/ml di 11-nor-A9-TC-9-COOH. Nello studio sono stati
valutati cento campioni di urina con concentrazione di 11-nor-A9-TC-9-
COOH confermata tramite GG/MS. | risultati sono sintetizzati come segue:

0 )
TestTC25 |GC/MS Nega- | Negativo quasi | Positivo quasi

GC/MS Posi- | Percentuale

tivo (meno di | soglia-limite | soglia-limite tivo (maggiore | concordanza
-25% soglia | (tra -25% tras/le di +25%) con GC/MS
limite) es/l) +25%)
Positivo 4 3 7 30 97.4
Negativo 50 5 1 0 88,7

Totale 54 8 8 30
Postivo % concordanza: 84,7, Negativo % concordanza: 98,2.

E stata risconfrata una discrepanza tra il metodo TC25 e il GC/MS su
gpattro campioni. Confrontando i dati, nel 50% (4 su 8) dei campioni

screpanti € stata trovata una concentrazione fra -25% e +25% rispetto
alla soglia limite (18.75 - 31.25 ng/m).

B. Precisione

E stato condotto uno studio presso tre studi medici e presso il produttore
del test per determinare la precisione del Test per Droghe da Abuso in fre
3) giorni consecutivi. I test  stato condotto su Amfetamina, Barbiturici,
enzodiazepine, Buprenorfina, Cocaina (300 e 150 saggj), Marijuana,
Metamfetamina (1000 e 500 saggi), Metilenediossimetamfetamina,
Metadone, Oppiacei (2000 e 300 saggj), Ossicodone, Fenciclidina,
Propossifene e Antidepressivi Triciclici usando tre diversi lotti di prodotto per
dimostrare la precisione intra-saggio, intra-sito e intra-operatore. Un gruPpo
identico di campioni codificati, contenenti droghe a concentrazioni specifiche
intorno alla stessa soglia-limite del test sono stati testati alla cieca in ogni
sito. La correlazione con i risultati attesi per le soluzioni mirate a +/-50%
della soglia-limite € stata >99% per tutti i lotti, i siti e gli operatori.

Lo studio di precisione su AMP300 ¢ stato condotto da tre individui
osservando | risultati deétest per determinare |'errore casuale o
I'interpretazione visiva. E stato riscontrato che i risultati del test non
mostravano differenze significative tra i tre osservatori.

Test  [Con. |N. [N positvi IN. borderline N. negativi
Con- |Testati [1/ 2N AN 1K 2n 3N A 2n 3n
trollo
ng/ml

IAMP300(150 |4 42 142 42
225 |4 41 41 41 1 1 1
300 |4 33 33 3 7 7 7
375 |4 40 40 40
450 40 40 4

0 0
0 sfudio dr precisione € stato condotto da fre individut osservando 1
risultati del test per determinare I'errore casuale o I'interpretazione visiva.
E stato riscontrato che i risultati del test non mostravano differenze
significative tra i tre osservatori.

[Test — [Con. [N. N: positivi IN. borderline N. negativi
Con-  |Testati [1/ on 3N [N 2N 3N in 2N 3n

trollo
N

BZ0200 (100 |40 40 140 140
150 |4 21 21 21 19 19 19
200 0 33 (33 |88 |7 7 7
250 40 140 |40

40
Lo sfudio di precisione sul KET € stato condotfo da tre individur osservando
risultati del test per determinare I'errore casuale o I'interpretazione

visiva, E stato riscontrato che i risultati del test non mostravano differenze
significative tra i tre osservatori.

ITest Con. [N. N. positivi N. borderline N. negativi
Testati |1/ 2n 3~ in 2n KA 1T n 3N

22 P Y 17
2 4 3 42 40 41
27 7 P I P 77 I R i
4 a0 a0 3 Ja
P P I
a precisione del fest EDDP € sfata determinata conducendo I test ol
controlli addizionati e i risultati sono stati interpretati da tre individui per
verificare gli errori casuali di interpretazione visiva. | risultati dei campioni
al 50% sopra e al 50% sotto la soglia-limite sono stati concordi al 100%
fra i tre osservatori.

ITest Concentrazione ~ |Numero Testati 'ﬁsu\tato Corretto |% Risultato Corretto
(ng/ml
EDDP 50 40 40 100

150 40 40 100
0 studio di precisione sul MET300 ¢ stato condotto da tre individui
osservando | risultati deétest per determinare |'errore casuale o
I'interpretazione visiva. E stato riscontrato che i risultati del test non
mostravano differenze significative tra i tre osservatori.

[Test — [Con. [N. [N: positivi IN. borderline N. negativi
Con-  |Testati [1/ 2N KA 2N 3N in 2N 3n

N
MET300 [150 |40 40 140 140
25 |4 39 139 [39
00 0 14 13 14 6 7 6

450 _[40__J40_J40__J40

0 studio dr precisione SUT TC25 € stato condoffo da fre individu
osservando | risultati de] test per determinare I'errore casuale o
I'interpretazione visiva. E stato riscontrato che i risultati del test non
mostravano differenze significative tra i tre osservatori.

ITest Con. |N N. positivi N. borderline N. negativi
Con- |Testati {1/ 2n 3 in 2n 3™ in n 3N

ol
TC25 5 40 0__Ja0_Ja0
7540 6 5[4 34 [35 |36
0 38 55 3 2 |5 |5
2540|4040 40
5 J40__[40__J40__J40
Precisione TVL: Ta precisione del test é sfafa determinata da fest ciechi

con soluzioni di controllo. | controlli con concentrazioni di Tramadolo al 50%
della soglia-limite hanno condotto a risuftati ne?atlyl, mentre i controllo con
concentrazioni di Tramadolo al 150% della soglia-limite hanno condotto a
risultati positivi.

C. Specificita

La specificita per il Test per Droghe da Abuso & stata determinata tramite
il test di varie droghe, metaboliti delle droghe e altri composti che possono

Test Con. [N. N. positivi N. borderline N. negativi : s s ¢ A Y
con- [Testati [1A 24 3 |1A on 3n fiA o on 3a essere presenti nell’'urina. Tutti i composti sono stati preparati in normale
rollo urina priva di droghe.
mﬁy i T T | seguenti composti producono risultati positivi quando testati a livelli
T RS e i ‘ maggiori delle concentrazioni di seguito elencate.
500 40 (33 (33 {33 7 7 7 -
67! 0 40 40 40 Concentrazione
750 [40__J40__J40 _Ja0 (ng/mi) (ng/mi)
0 sfudio dr precisione sul BUP5 ¢ stafo condoffo da e individu (300)
osservando | risultati de] test per determinare I'errore casuale o 300 | 10000
I'interpretazione visiva. E stato riscontrato che i risultati del test non " ; n
. - LGV T 0 h D 600 ( >33ug/ml
mostravano differenze significative tra i tre osservatori. —
(+/) 3,4-MDA 760 e Metiencdiossimetam- | 33y q/mi
ITest Con. [N N. positivi IN. borderline N. negativi
Con- [Testati 1A 20 370 [1A 2a 3n 1A on 3a (500)
trollo 500 | 15000
AT gg/sm\ = = = DI i 100 (- >50pg/ml
4 " . "
75 14 B 5 a0 Jao a0 (+/-) 3,4-MDA 1250 {e Mellenedossmetam- | so.gmi
5.0 20 o7 o4 |13 |15 |18 -
25 [42 l42 |42 |42
75 |4 42 |22 |42 __ d i 1000 d-N i 50000
0 studio dr precisione surBZ0200 € stato condotfo da fre individui DI i 2500 (+/-) 3,4-MDMA 50000
osservando | risultati de] test per determinare I'errore casuale o (-1 34-NDA 250
I'interpretazione visiva. E stato riscontrato che i risultati del test non ——
mostravano differenze significative tra i tre osservatori.
Secobarbital 300 Butabarbital 400
Allobarbital 600 i 300




Alfenal 200 Butetal 450 Idrocodone 5000 Codeina 50.000
i 1500 Pentob: 400 Idromorfone 50.000 Eroina 5000
Aprobarbital 300 Fenobarbital 450 PCP
Barbital 1500 Fe lidina 25 icli 2000
i (200) PPX
Oxazepam 300 D 200 d-Propossifina 300 d-Norpropossifene 300
Clobzam 130 Cloradi ide HCI 330 TC25
i 330 Temaz 200 11-nor-A*-TC-9-CO0H 25 11-nor-A°-TC-9-COOH  [18,75
200 Diazepam 200 11-idrossi-A-TC 2500 A? Tetraidrocannabinolo | 12.500
Alprazolam 1300 Flunitrazepam 1300 A8 i 7500
Flurazepam 13000 7-Ami >65000 TC
Lorazepam >65000 Clonazepam >65000 11-nor-A’-TC-9-COOH 50 A? Tetraidrocannabinolo | 5000
Citalopram >65000 Fentanil >65000 11-idrossi-A%-TC 1000 C 10.000
i A° Tetraidrocannabinolo 5000 G >100.000
Oxazepam 300 Flunitrazepam 300 i ivi Triciclici
Alprazolam 400 Flurazepam 300 Nortriptilina 1000 Promazina 1500
250 Lorazepam 500 Nodrossepina 2000 Desij i 400
Cl 300 Medaz 300 Trimipramina 2000 Doxepina 3000
Clobazam 1000 Nitrazepam 250 Amitriptilina 1500 Maprotilina 2000
Cl 500 Nordi 150
Clorazepato 150 Prazepam 500 Cis-tramadolo 100 (+/-) CI i 50.000
D i 200 Temaz 200 D. Tnterferenze
Diazepam 450 Triazolam 450 | composti che se%uono sono stati valutati per interferenze positive e/0
Estazolam 300 neﬁatlve con il Test per Droghe da Abuso. Tutti i composti sono stati disciolti
Buprenorfina nelle soluzioni di controllo della droga al 50% al di sotto e al 50% al di
. ‘ Buprenorina-3-bela-D- sopra della concentrazione di soglia-limite e testati con il test per Droghe
uprenorfina 10 i 75 da Abuso. Un campione inalterato ¢ stato usato come controllo.

) Norbubprenorfina-3-beta- Non ¢ stata trovata alcuna interferenza positiva o negativa per i composti
Norbuprenorfina 2500 D gucuronide 150 che seguono, testati a concentrazioni o4 100ug/ng1|. P post
Codeina >100.000 Acetaminofene *  Clobazam Idroclorotiazide ~ Chinidina L-Fenilefrina
Worina >100.000 A ina . Clomiprami Ranitdina Maprotiina
Nalorfina 10000 oo Aot Ditoods Ri o

Cocaina (150) ciico (+)-cis-Diltiazem  Imipramina Salbutamolo rsnai‘nea’\é%fiesr&%{o

onina 150 Cocaetilene >100.000 ﬁlgxg:i? Dimenidrinato Metoprololo Acido salicilico Metadone
Cocaina 5000 Ecgonina metil estere >100.000 A aﬁgpirma i a ina
Ecgonina >100.00 Amitriptil Difenidrami x;:g::ni f}?:r::;;aam g,éere%\f%?_er

Cocaina (300) ici DL-Prop s e amna.
Benzoilecgonina 300 Cocaina 300 la DL-Triptofano Nifedipina Clorazenato 3 4-Metilene-
EDDP Ampicilina DL-Tirosina Nimesulide op gi'%sn‘émetamfe'
FDDP 100 EMDP 200,000 Apomorfina - Dopamina Nitrazepam Clozepina N-Metlefedrina
Vewdons 500,000 Acido ascorbico Doxe_pma_ Olanzapina Coca\‘na MOR-3-Beta-D

" Qtsrpar}ame ([j)ossnamqua Opipramolo Codeina Glacuronds.
opina -Propossifene ; " (-)Coini )
Ketamina 1000 Norketanina 4000 Bacions Ecgorina HG S oo A B
Fenciclidina >100.000 B_ehzoga\na Fn‘:aﬂgisqgre Ossicodone ci na pironolattone
ina (300) Bilirubina Efedrina Ossimetazolina ~ Delorazepam sazolo
( i 300 (+/-)3,4-MDMA 300 Buprenorina (+/)Epinefrina ~ Penicilina G Desipramina HCl ~ Sulindac
d-Amfetamina >60 pg/ml (+/-)3,4-MDA >60 pg/ml Caffeina Eritromicina Per1.enazlna Desametasone Temazepam
L i >60 pg/ml Clorochina >60 pg/ml Cannabidiolo Estrone 3 solfato  Foniramina Destrometorfano  Tebaina
(-)Efedrina >60 pg/ml B-Fenileti >60 pg/ml Cannabinolo Etimorfina Ezzgﬁi‘i:g Diacetiimorfina  Teofillina
Procaina >60 pg/ml d-F >60 pg/ml i Emdolac X (+/-) Fenilpropa-  Diazepam Tiamina
Ranitidina >60 pg/ml E " ‘Feman” golamfin'c}‘ Diclofenac Tioridazina
(500) Crochin Flupenti Iaer}ﬁnc’fm et D\cumarol To.bram\cma
d-N 500 (+/-)3,4-MDMA 2000 o . Fluoxetina Prednisolone Diflunisal Triamlerene
d-Amietamina 50.000 I i 10.000 Clorproti Fi Prechisone (‘soproterenclo _ Trimetoprim
I i >100.000 Efedrina 50.000 Colesterolo Gastrozgpin Prucainfa Ketamina Trimipramina
(+/93,4-MDEA 50.000 50.000 Corptotixene Gs‘mamlcpa' Pmmazm? Ketoprofene Tiramina )
AT 100000 Cimetidina éo\d_o gelrgllglco_‘ 'l:m{netaél_zla - Tiroxina Vancumpna
(1000) in i Blegacor icer P;gt‘r?;r\]ﬁr:: Lincomicina Venlafaxina o
dh 1000 (+/234-MDNA 3000 Guoprem Emoglobina  yefigping Lidoceina Veraparn
n - " C Idralazina Loperamide Zolpidem
d-Amfetamina 50.000 | 10.000
| i >100.000 Efedrina >100.000 Interferenze AMP300
(+/3,4 MDEA 50.000 75.000 | composti che seguono hanno indotto risultati negativi fino ad una
(+/:)3,4-MDA 100.000 concentrazione di 100 pg/mL:
MDMA i Digossina Difenidramina 11-nor-D8-TC-9-
(+/-)3,4-MDMA 500 (+/)3,4-MDA 4000 4-Acetamidofenolo  11-nor-D9-TC-9- Ecgonina COOH (10 mg/mi)
(+/-)3,4-MDEA 450 Amikacina COOH (10 mg/mi) Epinefrina Tioridazina Trifluo-
Amitriptiina Egegr\ﬁg:mma Acido Ger.ms.\co g?riz‘sn;na
(+/-Meladone 300 Wetadolo 1500 Amobarbital gonna ldroclrotazide orossma
—— Ecgonina metil Omatrofina Ecgonina metil
Oppiacei (300) Arterenolo estere Isoproterenclo estere
Morfina 300 Idrocodone 500 Aspartame Efedrina Ketamina Guaiacol glicer
Codeina 250 Idromorfone 500 Acido ascorbico Epinefrina Triptofano estere
Etimorfina 300 Morfina-3-glucuronide | 300 Atrofina Acido Gentisico Metadone Imipramina
Eroina iimorfina) 750 Nalorfina 5000 Caffeina Guaiacol glicer Vetaqualone L\dgca\ja
Oppiacei (2000) Canfora. estere Neomicina Metilfenidato
Morfina 2000 drocodone 4000 Clorochina Istamina Niacinamide Orazepam
Codeina 2000 dromorfone 5000 Clofer ) Penicilina G Fenletlamina-u
Elimorfina 1000 Morfina-3-glucuronide | 2500 Cocaina Omalrofina Fentermina Chinino anidine
- - Cortisone Imipramina Prometazina Teofilina
Eroina fina) 5000 Nalorfina 5000 e F ina )
" D p o Acido
Destre D ina
Ossicodone 100 Morfina >100.000 Digitossina Destrometorfano Tetraidrozolina




Interferenze AMP500

Ogni sostanza elencata che si trova comunemente nell’urina & stata
valutata e il risultato negativo indicato a concentrazioni di 100 pg/ml
(aggiungendo il composto nell’urina negativa):

Interferenze EDDP

| composti che seguono hanno dato risultati negativi fino ad una
concentrazione di 1 IQO pg/mL:

Acetaminophen

. )
Pseudoephedrine

4-Acetamidophenol  Dextromethorphan Ibuprofen
. Acetylsalicylic acid Digitoxin Isoproterenol Quinine antidine
Acetaminofene Difenidramina Ecgonina Metilfenidato Amikacin Digoxin Ketamine Salicyclic acid
Amitriptilina Epinefrina Oxazepam Amitriptyline Diphenhydramine Lidocaine Tetracycline
. . . ! ~ Arterenol Ecgonine Meperidine Tetrahydro-zoline
Acido ascorbico Acido gentisico ) Feniletiamina-o Aspartame Ecgonine methyl ester  Methaqualon Theophyline
Clorochina Idroclorotiazide Omatrofina Chinina antidine Ascorbic acid Ephedrin_e Melhy\phenidaﬁe Tniomdazine_
4-Acetamidofenolo Isoproterenolo Ketamina Teofilina égf?smge Egn“:ggfg‘; : Ngocmyacr'"f} e Hg:;ggﬁ?ﬂlme
Amobarbital Metadone Metaqualone 11—no|rrA9—TC—9—COOH(10 Camphor Guaiacol glycer ester  Perphenazine Tyramine
mg/mi) Chloroquine Histamine Penicillin G
Atrofina Neomicina Niacinamide Triptofano C i t nazide i
Clofeniramina Penicillina G Fentermina Tiramina Cortisone Homatrophine Phenylpropanolaming
Acido P ina P i Digossina Interferenze BUPS
Arterenolo Tetraciclina Tetraidrozolina Efedrina . .
Caffeina onor ANC,Q,COOH'U 0 Istamina Tutte le sostanze elencate sono comunemente presenti nelle urine, sono
m/m) gta1t% (\)/alut/at? ed ha indicato un risultato negativo ad una concentrazione
N . | mi.
Cocaina Tioridazina Trifluoperazina Ibuprofene Acetaminyp%en Trifluoperazine Tryptophan Hydrochlorothiazide
Amikacina Digitossina Meperidina 4-Acetamidophenol  Acetylsalicylic acid Tyramine Ibuprofen
. . . Amitriptyline Amikacin 4-Acetamidophenol  Imipramine
Aspartame Ecgc}nma rrjenl estere Morfina . Amobarbital Amphetamine Acetaminophen Isoproterenol
Canfora Guaiacol glicer estere Perfenazina Aspartame Arterenol Acetylsalicylic acid Lidocaine
Cortisone Imipramina Fenilpropanolamina é:%%?]lgfadd égggmgs ﬁm:ﬁ;{\?\me mgp"g‘: dine
Deossiefedrina Destrome- Lidocaina Acido salicilico Chioroquine ¢ A i
torfano Deoxyephedrine Cortisone Amphetamine Methaqualone
Dextromethorphan Digitoxin Arterenol Methylphenidate
Diphenhydramir Digoxi Ascorbic acid Methylphenidats
terfernze B20200 Soepyune DIy SO O
OFni sostanza elencata che si trova comunemente nell'urina é stata Epephing e cercster oo, Neomycin
valutata e il risultato ne?atlvo indicato a concentrazioni di 100 pg/ml se Hydrochlorothiazide  Histamine Camphor Niacinamide
non altrimenti specificato. Homatrophine ipramine lbuprofen G jrami Oxazepam
Isoproterenol Lidocaine Chlopromazine Penicillin G
Acetaminofene Acido acetilsalicilico ~ Meperidina Deossiefedrina Ketamine Meperidine 11-nor-A8-THC-9- Perphenazine
i 3,4+MDMA Perphenazine
D
Amittptlina Avterenolo aqua endr Mehamphetamione  Methagualone COOH (10 g/l Phenylpropanolamine
Acido ascorbico Aspartame Metilfenidato Epinefrina Methylphenidate Niacinamide Chloroquine Promethazine
Clorochina Atrofina Niacinamide Idroclorotiazide Neomycin Oxazepam Clomi i E P\Idﬂﬂnh;grmp
Destrometorfano Caffeina Perfenazina lo g b " Cortisone uinine antidine
Penicillin G Phenylethylamine- i Salicyclic
Ecgonina Cl Fenil i Metadone Pi i F Y cephadii Peoxyephednne !
Acido gentisico Cortisone Prometazina Morfina Promethazine Quinine antidine Digitoxin Tetrahydrozoline
: Digitossi Acido Salic penicil Salicylic acid Tetrahydrozoling Digoxin Theophylline
Omatropina igitossina cido Salicilico enicillina G Tetracycline Theophyline Diphenhydraming Thioridazine
etamina igossina -nor-A8-TC-9- seudoefedrina -nor-A8-THC-9- -nor-A8-THC- Ecgonine methyl ester  Thioridazine
Ketami D 11 8-1C-9 Pseudoefed 11 8-THC-9- 11 8-THC cqonine methyl ester  Thioridazine
Metamfetamina Ecgonina metil estere CQOHHO ”Tg/ mi) Tetraidrozolina COOH (10 pg/mi) 9-COOH Ephedrine H'ﬂpﬂggﬁﬁrf'”e
Neomicina Efedrina Tnﬂuop&?razma 11-nor-A9-TC-9- Thioridazine (10 pg/mi Histaming Ty);amme
Feniletilamina-a Guaiacol glicer estere Tmnde}n.na CQOHUO mg/mi) Interferenze MET300
Chinina antidine Istamina Tetr.aclc\ma Trlptofano erierenze . )
Teofiina Imipramina Amikacina Tiramina Tutte le sostanze elencate sono comunemente presenti nelle uring, sono
Toridazina Iuprofene D,l-Amfetamina state valutate ed ha indicato un risultato negativo ad una concentrazione di
4-Acetamidofenlo Lidocaina Canfora 100 pg/ml se non aftrimenti specificato.
Acetaminophen Imipramine Acetylsalicylic acid Isoproterenol
Interferenze TML 4-Acetamidophenol Ketamine Amikacin Meperidine
. . . e Amitriptyline Lidocaine Arterenol Methadone
mobarbi lethaqualone \spartame leomycin
| composti che seguono hanno dato risultati negativi fino ad una Amobarbital Methaqual Aspart Neomyci
concentrazione di 100 ug/ml_; Ascorbic acid Methylphenidate Caffeine Niacinamide
Atrophine Oxazepam Camphor Penicillin G
Acetaminophen (-)Cotinine Ether Oxymetazoline Chloroquine Perphenazin ) ggrot:(?g;%e drine E’s‘g%ggﬁ;gwﬂ‘g&a
Acetophenetidine (Flreatmme e !'ismog\obm :’enmcllhne_ G D?xtmmethomhan Pro}methazm»e D}goxin ‘ Quinine am\d}ne
Acetylsalicylic acid Delorazepam Hydrochlorothiazide ~ Pheniramine Eé%‘m‘n”e ?:tl:?é%fl rf:'d E‘D%Z%’:{‘nfram'”e ﬁgggmonzem‘”e
Desi HCI t F iazine . i N
Amikacin Dexamethasone Hydrocortisone Phentermine E%%?";"';E methy ester &)gﬁh%amgvngl)g E‘l’s'?:rmgw é&gﬂ{éwﬁﬁ)g
Aminopyrine Dextromethorphan Ibuprofen (+/-) Phenylpropa- A . g/mi
Amitriptyline Diacetylmorphine Imipramine nolamine gua\a(t:m gh\_ycer ester lh'\‘ondazwne ‘rgydroc‘h\oro—(mazme Tryptophan
Amoxicilling Diazepam bet jomatrophine rifluoperazine uprofen Tyramine
Amphetamine Diclofenac Ketamine Prednisolone
Ampicilline Dicumarol Ketoprofen Prednisone Interferenze TC
Apomorphine Diflunisal L - Thyroxine Procaine . .
Recorbioadd Digoxin unw%ycm Promazine Tutte le sostanze elencate sono comunemente presenti nelle urine, sono
Aspartame Dihydrocodeine Lidocaine Promethazine state valutate ed ha indicato un risultato negativo ad una concentrazione
Atropine (+)-cis-Diltiazem Loperamide Prothipendy! di 100 ug/ml
Baclofen Elrrr\wgnhydrmat_e L-Phenylephrine g?é{i'gg‘n‘ge Acetaminophen 4-Acetamidophenol  Acetylsalicylic acid Amikacin
Mours  Diee e g gemd
lephentermine anitidine h . €
Buprenorphine DL-Propanolol hemisulfate salt Rifampicine Ea'"th E B\g\toxin Bf’grf,';%"e
ggggg]bﬁdwol Btl%;?ﬁg an mgm%};ﬁmamme 2;53{?&2‘6 Diphenhydramine Ecgonine Ecgonine methyl ester  Ephedrine
Cannabinol Dopamine 3,4-Methylenedioy-  Salicylic acid Epinephrine Gentisic Guaiacol glycer ester  Histamine
Carb " Doxepi mohetami Secobarbital Hydrochlorothiazide  Homatrophine Imipraming Ibuprofen
rar amazepine Poxe‘pm‘ gnlph clamine Sg?&%e\la Isoproterenol Ketamine Lidocaine Meperidine
Chior d-P " Y A 3,4:MOMA Methaqualone
gmomﬁuir!a . Ecgunine HC\th st R/‘\OR thephed ine Sulan Porphenavine gss‘rg“‘/‘%% [\l\acmamlds . rQxazepam
lorpheniramine cgonine methylester -3-Beta- ulindac . © cnyprop
Chlorprothixene Ephedrine Glucuronide Temazepam Promethazine Pseudoephedrine (T]#gggﬁymgd‘”e ?ﬁi‘ggggz?:‘ed
Cholesterol /-)Epinephrine Metoclopramide Thebaine .
Chorptothixene g JEoinen Metopi e T " Trifluoperazine Tryptophan Tyramine
Cimetidine Estron 3 sulfate Metronidazole Thiamine .
Ciprofloxacin Ethylmorphine Nalorphine Thioridazine Le sostanze che seguono sono state testate ed hanno confermato di
Citalopram Etodolac Naloxone Tobramycin non interferire con i test AMP300, AMP500, BUP5, BZ0200, EDDP, KET,
Clindamycin Fenfluramine (+)-Naproxen Triamlerene MET300 e TC25 DOA alle concentrazioni elencate
Clobazam Fentanyl Nifedipine Trimethoprim R .
Clomipramine Flupentixol Nimesulide Trimipraming Glucosio 2000 mg/di
Clonazepam Fluoxetine Nitrazepam Tyramine .
Clonidine Furosemide Olanzapine Vancomycin Albumina umana 2000 mg/dl
Clorazepate Gastrozepin Opipramol Venlafaxine i
Clozapine Gentamicin Oxalic acid Verapamil EmOQk)b'na umana 10 mg/dl
Cocain Gentisic acid Oxazepam Zolpidem
Codein Guaiacol Glycery! Oxycodone Ur?a X 4000 mg/dl
Acido urico 10 mg/di

Le prestazioni del test alla soglia-limite non vengono influenzate quando



ilpHe la 1gravita specifica del campione di urine vanno da 4,0 a 9,0 e da
1,005a 1,035.

E. Effetti del pH del campione

Soluzioni di campione di droga al 50% al di sotto e al 50% al di sopra delle
concentrazioni della soglia limite sono state regolate con pH 4-9 e testate
con il Test per Droghe da Abuso. Un campione inalterato e stato usato
come controllo. | risultati dimostrano che la variazione del pH del campione
non interferisce con la prestazione del test.

F. Effetti della gravita specifica del campione

Soluzioni di campione di droga al 50% al di sotto e al 50% al di sopra delle
concentrazioni della soglia limite sono state regolate con ﬁrawta specifica
a1,003-1,04 e testate con il Test per Droghe da Abuso. Un campione
inalterato € stato usato come controllo. | risultati dimostrano che il variare
geil? glravna specifica del campione non interferisce con la prestazione

el test.

TEST DI ADULTERAZIONE

| test di validita del campione/adulterazione non sono in vitro. Dunque, le
informazioni riguardanti tali test non sono soggette a revisione FDA.

Ladulterazione dei campioni di urina pu causare risultati erronei in un
test per droghe da abuso, sia interferendo con I'analisi della droga che
d|stru%gien 0 e droghe nelle urine. La diluizione delle urine con acqua &
probabilmente il metodo di adult,erazpne.?l.u semplice. Candegglna, aceto,
gocce oftalmiche, bicarbonato di sodio, nitrito di sodio, sgorgante, bevande
alcoliche e acqua gssigenata sono alcuni esempi di adulteranti usati sui
campioni di urina. £ importante garantire I'integrita dei campioni di urina
nell'esecuzione del test su droghe da abuso.

La Screen Cup per DroPhe con test di adulterazione sibasa sulla
risposta cromatica degfi indicatori chimici in presenza di adulteranti, Per
determinare I’mteﬂma dei campioni di urina vengono testati Creatinina
(CR), Nitrito (NI), pH, candeggina/ossidante (OX), gravita specifica (SG) e
glutaraldeide (GL).

CR: la Creatinina reagisce con I'indicatore di creatinina in un mezzo
alcalino formando un complesso di colore violetto-marrone. Lintensita del
colore ¢ direttamente proporzionale alla concentrazione di creatinina. Un
campione di urina con concentrazione di creatinina inferiore a 20 mg/dL &
indice di adulterazione.

NI il Nitrito reagisce con I'ammina aromatica del reagente formando un
sale di diazonio che si lega con un indicatore dando un colore rosso/rosato.
Un campione di urina contenente nitrito ad un livello superiore di 15 mg/dL
¢ da ritenersi adulterato.

pH: la determinazione del FH nel campione di urina si basa sul,
cambiamento di colore dell'indicatore in un mezzo acido o basico. Il pH
normale dell'urina varia da 4 a 9. Un pH urinario inferiore a 4 o superiore a
9 indica un’adulterazione acida o basica del campione.

OX/B: candeggina o altri agenti ossidanti reagiscono con un indicatore
ossidante formando un complesso colorato. osservazione di un colore
blu-verde, marrone 0 arancione indica un’adulterazione tramite candeggina
0 altri agenti ossidanti.

SG:; il test per la gravita specifica si basa sul cambiamento pKa di alcuni
polielettroliti pretrattati in relazione alla concentrazione ionica. In presenza
di un indicatore i colori cambiano da blu scuro a blu-verde in urine con
concentrazione fonica bassa, fino a verde e giallo-verde in urine con
concentrazione ionica piul alta. Una gravita specifica urinaria sotto 1,005 o
sopra 1,025 & considerata anomala.

GL: la Glutaraldeide non € una componente normale delle urine umane e
non dovrebbe dunque esservi presente. La presenza di glutaraldeide nel
campione di urina indica una possibilita di adulterazione. Tuttavia, possono
verificarsi dei falsi positivi in presenza di corpi chetonici nell'urina. | corpi-
chetonici possono apparire nelle urine quando una persona ¢ in condizioni
di chetoacidosi dovuta a denutrimento o altre anomalie metaboliche.

PROCEDIMENTO DEL TEST DI ADULTERAZIONE
Preparazione

1. Se il campione, il controllo o il test sono stati raffreddati, portarli a
temperatura ambiente prima del test.

2. Non aprire la confezione del test finché non si e pronti all’esecuzione.
Test con contenitore (si prega di fare riferimento alla tabella dei colori)

| risultati semi-quantitativi vengono ottenuti confrontando visivamente i
quadratini colorati sulle strisce di adulterazione con i quadratini colorati
sulla tabella dei colori. Non € necessaria alcuna strumentazione.

1. Rimuovere il contenitore del test dalla confezione sigillata.

2. Consegnare il contenitore al soggetto da testare.

3. Rimuovere il coperchio e raccogliere I'urina nel contenitore. Si consiglia
un minimo di 30 ml.

4. Assicurare il coperchio al contenitore del test.
5. Il personale autorizzato deve rimuovere |'etichetta strappabile.

6. Leggere le strisce di adulterazione dopo 2 minuti, Confrontare i colori
sulle strisce di adulterazione con la tabella dei colori allegata. Se il
campione indica adulterazione, fare riferimento alle Misure Antidroga per
le linee guida sui campioni adulterati. Se viene indicata un'adulterazione,
si consiglia di non interpretare i risultati del droga test e ritestare I'urina o
raccoglierne un nuovo campione.

7. Leggere i risultati del test per droghe da abuso dopo 5 minuti. Non

interpretare i risultati dopo 10 minuti.
Test aimmersione (si prega di fare riferimento alla tabella dei colori)

| risultati semi-quantitativi vengono ottenuti confrontando visivamente i
quadratini colorati sulle strisce di adulterazione con i quadratini colorati
sulla tabella dei colori. Non & necessaria alcuna strumentazione.

1. Rimuovere la strumentazione del test dalla confezione sjPiIIata, scrivere il
nome o ID del donatore nell'apposita sezione e rimuovere il cappuccio per
scoprire le estremita di campionatura.

2. Immergere le estremita di campionatura nel campione di urina per circa
15 second, poi posizionare |a strumentazione del test su una superficie
piana con il cappuccio inserito.

3. Leggere i risultati delle strisce di adulterazione dopo 2 minuti.
Confrontare i colori sulla striscia di adulterazione con la tabella dei colori
allegata. Se il campione indica adulterazione, fare riferimento alle Misure
Antidroga per le linge guida sui campioni adulterati. Se viene indicata
un'adulterazione, si consiglia di non interpretare i risultati del droga test e
ritestare I'urina o raccoglierne un nuovo campione.

4. Leggere i risultati dei test Ber droghe da abuso dopo 5 minuti. Non
interpretare i risultati dopo 10 minuti.
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Striscia per Alcol Test nelle Urine
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO
USO PREVISTO



La Striscia per Alcol Test nelle Urine & progettata per 'uso come metodo
rapido di individuazione della presenza di alcol nelle urine per tasso alcolico
nel sangue (TAS) superiore allo 0,04%. Alcune pubblicazioni affermano che
la concentrazione dell’alcol nelle urine € quasi pari a quella nel sangue4.
II'test rapido & destinato a semi-Euantificare I'alcol etilico nelle urine,
umane. PER CONFERMARE IL TESSO DEI CAMPIONI POSITIVI, SARA
NECESSARIO SERVIRSI DI UN METODO ALTERNATIVO NON-ENZIMATICO
COME LA GAS CROMATOGRAFIA DELLO SPAZIO DI TESTA.
SPIEGAZIONE DEL TEST

Un'intossicazione alcolica puo causare perdita di coscienza, coma, decesso
e difetti congeniti. Il TAS per cui una persona subisce tali danni & variabile.

Il Dipartimento dei Trasporti degli Stati Uniti (DOT) ha stabilito un TAS dello
0,04% (0,04 g/dl) come soglia-limite a cui un individuo ¢ ritenuto positivo
per la presenza di alcol1-3.

Lindividuazione di alcol etilico nel sangue e nelle urine & comunemente
usata per misurare la menomazione legale, I'awelenamento da alcol,
ecc. ... Sono disponibili in commercio tecniche di gas cromatografia

e metodi enzimatici per I'individuazione di alcol etilico nei fluidi umani.
La Striscia per Alcol Test nelle Urine & progettata come mezzo di analisi
rapido per stabilire se il ivello del TAS & superiore allo 0,04% testando un
campione di urina.

PRINCIPIO DELLA PROCEDURA

La Striscia per Alcol Test nelle Urine si basa sull'alta specificita dell"alcol

ossidasi (ALOx) per I'alcol etilico in presenza di perossidasi e di un

(s’ubstratto enzimatico come la tetrametilbenzidina (TMB), come illustrato
| seguito:

ALOx/Perossidasi
EtOH + TMB  ---------- > CH3CHO + TMB Colorata

Il cambiamento dii colore sul tampone reattivo & evidente in meno di 20
secondi dopo che la punta ¢ stata in contatto con i campioni di urina con
tasso alcolico superiore allo 0,04% .

£ necessario sottolineare che altri alcol come il metanolo, il propanolo
e l'alcol allilico possono dare Iuogo alla stessa colorazione sul tampone
reattivo. Tuttavia, questi alcol non sono normalmente presenti nell’urina.

MATERIALI FORNITI

1. Istruzioni per 'uso 2. Striscia per Alcol Test nelle Urine

QOgni test contiene i seguenti materiali:

o Tetrametilbenzidina (TMB) 0.20mg e Alcol ossidasi (EC) 0.7 Ul

o Perossidasi (EC) 0.35 Ul e Proteine 0.15mg

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

1. Cronometro o orologio

PRECAUZIONI

1. Per uso diagnostico in vitro.

2. Non usare il prodotto oftre la data di scadenza.

3. Maneggiare tutti i campioni come potenzialmente infetti.

4. | prodotto & sensibile alla presenza di alcol e umidita. Dopo I'apertura
della confezione il test dovra essere utilizzato immediatamente.
CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Conservare le strisce a temperature ambiente tra 2° e 30° C (36°-86° F).
RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

1.1l campione dii urina puo essere raccolto in un contenitore per ,
espettorato 0 un contenitore Pullto, 0 versato direttamente sul tampone di
reazione sulla striscia del test.

2. Evitare il contatto con la pelle indossando guanti ed un abbigliamento da
laboratorio adeguato.

CONTROLLO QUALITA

La buona pratica di laboratorio prevede I'uso quotidiano di materiale di
controllo per convalidare I'affidabilita del dispositivo. | controlli disponibili
in.commercio che contengono azoturo di sodio o altri conservant che
inibiscono I'attivita enzimatica non potranno essere usati con la Striscia per
Alcol Test nelle Urine.

La qualita della Striscia per Alcol Test nelle Urine puo essere testata usando
una soluzione 9er test preparata ag%ungendo 10 gocce di etanolo in 8
once (circa 227 ml) di acqua distillata. Questa soluzione dovrebbe indicare
un risultato nettamente positivo.

PROCEDURA
Test aImmersione

1. Aprire la confezione sigillata e rimuovere la striscia del test o il dispositivo
di immersione.

2. Saturare il tampone reattivo immergendolo nel campione di urina .
raccolto nel contenitore o versandovi direttamente I'urina. Dopo 15 secondi
rimuovere I'urina in eccesso, scuotendolo.

3. Awiare immediatamente il cronometro e, dopo 2 minuti, confrontare il
tampone reattivo con la tabella dei colori fornita.

Test con Contenitore
1. Aprire la confezione sigillata e rimuovere il contenitore contenente la

striscia per I'alcol test.
2. Consegnare il contenitore all'individuo da testare.

3. Raccogliere I'urina nel contenitore. Assicurarsi che il campione superi il
livello minimo.

4. Il contenitore deve essere consegnato immediatamente al personale
preposto. Il personale autorizzato dovra rimuovere I'etichetta staccabile.

5. Awiare immediatamente il cronometro e, dopo 2 minuti, confrontare il
tampone reattivo con la tabella dei colori fomita.

| RISULTATI LETTI DOPO OLTRE 2 MINUTI POTREBBERO NON ESSERE
ACCURATI

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Negativo: quasi nessun cambiamento di colore in confronto con lo sfondo.
U‘? rgtéltﬁ/o negativo indica che il tasso alcolico nelle urine (TAU) € inferiore
alio 0,04%.

Positivo: Si .sviluﬂpa un colore distinto su tutto il tampone. Un risultato
808%0 indica che il tasso alcolico nelle urine & pari o superiore allo
) 0 .

Nullo: II test deve essere ritenuto nullo se solo il bordo del tampone reattivo
cambia colore, probabilmente a causa di un campione insufficiente.

Il'soggetto dovra essere testato nuovamente.

LIMITI DELLA PROCEDURA

La Striscia per Alcol Test nelle Urine e destinata al solo uso su urine umane.
Un risultato positivo indica solo la presenza di alcol e non ne indica ne
misura I'intossicazione.

Esiste la possibilita di errori tecnici o procedurali, cosi come che altre
sostanze in alcuni cibi e farmaci possano interferire con il test e causare
falsi risultati. Si prega di fare riferimento alla sezione Interferenze per una
lista i sostanze che interferiranno con i risultati del test.

RISULTATI ATTESI

La Striscia per Alcol Test nelle Urine € un test semi-quantitativo. Identifica
I'alcol nelle urine umane ad una concentrazione pari o superiore allo 0,04%.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE
A. Accuratezza
| dati che seguono sono stati ottenuti basandosi su 86 campioni clinici di urine.

GC(+) GC(-) Totale Fila
Strip Test UEO (+) Ll 2 43
Strip Test UEO () 3 40 43
Totale Col. 44 42 86
95.3% 95.2% 94.2%
Sensibilita Specificita Concordanza
| tasso alcolico era tra 0,009 e 0,016 g/dL

B. Limite di individuazione

Limite di individuazione almeno a 10 mg/dL (0.01g/dL)

C. Interferenze

llj?i nsgguenti sostanze possono interferire con la Striscia per Alcol Test nelle

Forti ossidanti Acido tannico Mercaptani Bilirubina
Acido ascorbico  Composti Acido urico Acido ossalico
polifenolici

Questi composti non sono normalmente presenti nell'urina in quantita
sufficiente da interferire con il test. Tuttavia, & necessario prendere le
dovute precauzioni perché questi elementi non siano ingeriti nei 10 minuti
che precedono il test.
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In caso di dubbi sull"applicazione o il principio del test contattare il proprio
distributore.
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