TEST RAPIDO ETG (Etil glucurénido)

INDICACION DE USO

El cassette de prueba rapida de etilglucurénido (ETG) (orina) es un inmunoensayo
cromatografico rapido para la deteccion de etilglucurénido en orina humana. El
etilglucurénido detectado por la prueba incluye, pero no se limita a, los metabolitos de
etanol.

Este ensayo proporciona solo un resultado de prueba analitica preliminar. Se debe
utilizar un método quimico alternativo mas especifico para obtener un resultado analitico
confirmado. Cromatografia de gases / espectrometria de masas (GC / MS) es el método
de confirmacion preferido. La consideracion clinica y el juicio profesional deben aplicarse
a cualquier resultado de prueba de drogas de abuso, particularmente cuando se usan
resultados preliminares positivos.

RESUMEN Y EXPLICACION

El etilglucurénido (ETG) es un metabolito del alcohol etilico que se forma en el cuerpo por
la glucuronidacién tras la exposicién al etanol, por ejemplo, al beber bebidas
alcohdlicas. Se usa como biomarcador para evaluar el uso de etanol y para monitorear la
abstinencia del alcohol en situaciones donde esté prohibido beber, como en el ejército, en
programas de monitoreo profesional (profesionales de la salud, abogados, pilotos de
lineas aéreas en recuperacion de adicciones), en escuelas, en trasplantes hepéticos, o
en pacientes alcohélicos en recuperacion. El ETG se puede medir en la orina mediante
métodos de laboratorio tradicionales (GC / MS o LC / MS) hasta aproximadamente 80
horas después de ingerir etanol (depende en gran medida de la cantidad de bebidas
alcohdlicas y no alcohdlicas). ETG es un indicador mas preciso de la exposicién posterior
al alcohol que la medicién de la presencia de etanol en si.

La prueba rapida de etilglucurénido (orina) es una prueba de deteccién de orina rapida
que se puede realizar sin el uso de un instrumento. La prueba utiliza un anticuerpo
monoclonal para detectar selectivamente niveles elevados de etilglucurénido en la orina
humana. La prueba rapida de etilglucurénido (orina) produce un resultado positivo
cuando el etilglucurénido en orina supera los 500 ng / ml.

PRINCIPIO

El cassette de prueba rapida ETG (orina) es un inmunoensayo basado en el principio de
uniones competitivas. Los farmacos que pueden estar presentes en la muestra de orina
compiten con el conjugado de farmaco para los sitios de union en el anticuerpo.

Durante la prueba, una muestra de orina migra hacia arriba por accién capilar. El
etilglucurdnido, si estd presente en la muestra de orina por debajo de 500 ng / ml, no
saturard los sitios de unién de las particulas recubiertas con anticuerpos en el dispositivo
de prueba. Las particulas recubiertas de anticuerpos seran capturadas por el conjugado
de glucurénido de etil inmovilizado y una linea de color visible aparecera en la region de
la linea de prueba. La linea de color no se formara en la regién de la linea de prueba si el
nivel de Glucurénido de etilo supera los 500 ng / ml porque saturara todos los sitios de
unién del anticuerpo Glucurénido antietilico.

Un muestra de orina positiva no generara una linea de color en la regién de la linea de
prueba, mientras que una muestra de orina negativa 0 una muestra que contenga una
concentracion de medicamento menor que el valor de corte generara una linea en la
region de la linea de prueba. Para servir como un control de procedimiento, siempre
aparecerd una linea de color en la region de la linea de control que indica que se ha
agregado el volumen adecuado de la muestra y que se ha producido la absorcién de la
membrana.

REACTIVOS

Esta prueba contiene anticuerpos acoplados anti-etilglucurénido monoclonales de ratoén y
glucurénido de etilo-proteina conjugada. Un anticuerpo de cabra se emplea en el sistema
de lineas de control.

PRECAUCIONES

Para uso profesional exclusivo, uso in-vitro.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

Todas las muestras deben considerarse potencialmente peligrosas y manejadas de la
misma manera como agente infeccioso.

La prueba usada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacenar como se incluye en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerado
(2-30°C).

La prueba es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. La
prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No usar
més alla de la fecha de caducidad.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Ensayo de orina
La muestra de orina debe recogerse en un recipiente limpio y seco. Se puede utilizar la
orina recogida en cualquier momento del dia. Las muestras de orina que muestran
particulas visibles deben centrifugarse, filtrarse o dejarse asentar para obtener una
muestra clara para el analisis.

to de as
El ETG no es muy estable en la orina. Después de recolectar la orina, la ETG se

degradard gradualmente. La muestra de orina que contiene ETG debe analizarse lo
antes posible. En general, la muestra debe analizarse dentro de las 2 horas y no debe
almacenarse més de 8 horas. Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras
pueden congelarse y almacenarse por debajo de -20 ° C. Las muestras congeladas
deben descongelarse y mezclarse antes de la prueba. Si tiene la intencién de enviarlas al
laboratorio para realizar pruebas de seguimiento cuantitativas, debe estabilizar la orina
(por ejemplo, acido bérico) de antemano. No utilice la muestra estabilizada para la prueba
rapida.

MATERIALES
Materiales provistos

Cassettes
Goteros
Manual de instrucciones

Materiales requeridos pero no proporcionados
Recipiente de recogida de muestras.
Temporizador.

PROCEDIMIENTO

Permita que la prueba, la muestra de orina y | o los controles alcancen la
temperatura ambiente (15- 30° C) antes de la prueba.

1. Lleve la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla. Retire el cassette de prueba de
la bolsa sellada y utilicelo dentro de una hora.

2. Coloque el cassette de prueba sobre una superficie limpia y nivelada. Sostenga el
gotero verticalmente y transfiera 3 gotas completas de orina (aproximadamente 120 uL)
en el pocillo de la muestra (S) del cassette de prueba y luego inicie el temporizador. Evite
atrapar burbujas de aire en el pocillo de la muestra (S). Vea la siguiente ilustracion.

3. Espere a que aparezcan las lineas de color. Leer los resultados a los 5 minutos. No
interprete el resultado después de 10 minutos.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS

NEGATIVO: * Aparecen dos lineas. Una linea de color debe estar en la regién de la
linea de control (C), y otra linea de color aparente debe estar en la regién de la linea de
prueba (T). Un resultado negativo indica que la concentracién de etilglucurénido esta por
debajo del nivel detectable (500 ng / ml).

* NOTA: El tono del color en la regién de la linea de prueba (T) puede variar, pero debe
considerarse negativo siempre que haya una linea de color tenue.

POSITIVO: Aparece una linea de color en la region de la linea de control (C). No
aparece ninguna linea en la regién de la linea de prueba (T). Un resultado positivo indica
gue la concentracion de etilglucurénido excede el nivel detectable (500 ng / ml).
INVALIDO: la linea de control no aparece. El volumen insuficiente de la muestra o las
técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mas probables de la falla de la
linea de control. Revise el procedimiento y repita la prueba usando una nueva prueba. Si
el problema persiste, deje de usar el lote inmediatamente y contacte a su distribuidor
local.

CONTROL DE CALIDAD

Un control de procedimiento se incluye en la prueba. Una linea de color que aparece en
la region de la linea de control (C) se considera un control interno de procedimiento. Se
confirma el volumen suficiente de la muestra, la absorcién adecuada de la membranay la
técnica de procedimiento correcta.

Las normas de control no se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda que
los controles positivos y negativos se prueben como una buena préactica de pruebas de
laboratorio para confirmar el procedimiento de prueba y para verificar el rendimiento
adecuado de la prueba.

LIMITACIONES

1. Esta prueba rapida de ETG (orina) proporciona solo un resultado analitico preliminar y
cualitativo. Se debe utilizar un método analitico secundario para obtener un resultado
confirmado. La cromatografia de gases / espectrometria de masas (GC / MS) es el
método de confirmacion preferido.

2. Es posible que los errores técnicos o de procedimiento, asi como otras sustancias que
interfieren en la muestra de orina, puedan causar resultados erréoneos.

3. Los adulterantes, como la lejia y / o el alumbre, en muestras de orina pueden producir
resultados erréneos independientemente del método analitico utilizado. Si se sospecha
adulteracion, la prueba debe repetirse con otra muestra de orina.

4. Un resultado positivo indica la presencia de ETG pero no indica el nivel de intoxicacion,
la via de administracién o la concentracion en la orina.

5. Un resultado negativo puede no indicar necesariamente orina libre de ETG. Se pueden
obtener resultados negativos cuando hay ETG presente pero por debajo del nivel de
corte de la prueba.

6. La prueba no distingue entre el uso legal o ilicito de alcohol.

VALORES ESPERADOS

Un resultado negativo indica que la concentracion de etil glucurénido esta por debajo del
nivel detectable de 500 ng / ml. El resultado positivo significa que la concentracién de etil
glucurénido esté por encima del nivel de 500 ng / ml. El cassette de prueba rapida ETG
tiene una sensibilidad de 500 ng / ml.

CARACTERISTICAS DE DESARROLLO

Exactitud
Se realiz6 una comparacion lado a lado utilizando el cassette de prueba rapida ETG
(orina) y GC / MS. Los siguientes resultados fueron tabulados:

Método GC/MS Resultados
Casete de Test Repsungdos Positivo Negativo Totales
Rapido de ETG ositivo 83 1 84
Negativo 2 164 166
Resultados Totales 85 165 250
% Concordancia 97.6% 99.4% 98.8%

Sensibilidad analitica
Una mezcla de orina libre de farmaco se enriqueci6 con ETG en las siguientes
concentraciones: 0, 250, 375, 500, 625, 750 y 1500 ng / ml. Los resultados demuestran>
99% de precision al 50% por encima y 50% por debajo de la concentracion de corte. Los
datos se resumen a continuacion:

Concentracion Etil Percentaje de n ResultadoVisual
Glucurénido (ng/mL) IRango de Corte| Negativo Positivo

0 0% 30 30 0
250 -50% 30 30 0
375 -25% 30 26 4
500 Cut-off 30 15 15
625 +25% 30 3 27
750 +50% 30 0 30
1500 3X 30 0 30

Especificidad analitica
La siguiente tabla enumera los compuestos que se detectan positivamente en la orina
con el Cassette de prueba rapida de ETG (Orina) a los 5 minutos.

Compuesto Concentracion (ng/mL)
Etil- B -D-Glucurénido 500

Propil B-D-Glucurénido 50,000
AcidoGlucurénico 100,000

Etanol >100,000
Metanol >100,000

Precision
Se realiz6 un estudio en tres hospitales utilizando tres lotes diferentes de productos. Se
proporcion6 a cada sitio un panel idéntico de muestras codificadas que contenian, segin
GC / MS, Glucuronido de etilo, 25% de etil glucurénido por encima y por debajo del corte,
y 50% de etil glucurénido de por encima y por debajo del corte de 500 ng / ml. Los
siguientes resultados fueron tabulados:

Concentracionde n por SitioA SitioB SitioC
EtilGlucuronido(ng/mL) Sitio - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
250 10 10 0 10 0 10 0
375 10 8 2 8 2 9 1
625 10 1 9 2 8 2 8
750 10 0 10 0 10 0 10

Efecto de la densidad urinaria
Se agregaron quince (15) muestras de orina de rangos de densidad normal, alta y baja
con 250 ng / mly 750 ng / ml de glucurénido de etilo. El cassette de prueba rapida ETG
(orina) se prob6 por duplicado utilizando las quince muestras de orina puras y
enriquecidas. Los resultados demuestran que los rangos variables de la densidad de la
orina (1.005-1.045) no afectan los resultados de la prueba.
Efecto del pH urinario
El pH de un grupo de orina negativo dividido en alicuotas se ajust6 a un rango de pH de 4
a9 en 1 incrementos de unidades de pH y se enriquecié con etil glucurénido a 250 ng / ml
y 750 ng / ml. La orina enriquecida con pH ajustado se prob6 con el Cassette de Prueba
Rapida ETG (Orina) por duplicado. Los resultados demostraron que los rangos variables
de pH no interfieren con el rendimiento de la prueba.
Reactividad cruzada

Se realizd un estudio para determinar la reactividad cruzada de la prueba con
compuestos en orina sin farmaco o en orina positiva con etilglucurénido. Los siguientes
compuestos no muestran reactividad cruzada cuando se probaron con el Casete de
prueba rapida ETG (orina) a una concentracion de 100 pg / ml.

Compuestos Sin Reactividad Cruzada
4-dimetilaminoantipirina  Maprotiline
Difenhidramina Meperidina

Procaina
Promazina

4-Acetaminofenol
Acetona
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Acetofenetidin
N-Acetilprocainamida
Acidoacetilsalicilico
Albumina
Amitriptilina
Amobarbital
Amoxapina
Amoxicilina
Ampicilina
Acidoascérbico
Aminopirina
Apomorfina
Aspartamo
Atropina
Acidobenzilico
Acidobenzoico
Benfetamina
Bilirrubina
Bromfeniramina
Buspirona
Cannabinol
Cimetidina
Hidrato de cloral
Cloranfenicol
Clordiazep6xido
Cloroquina
Clorotiazida
(+)-Clorfeniramina
(+)-Clorfeniramina
Clorpromazina
Chlorprothixene
Colesterol
Clomipramina
Codeina
Cortisona
(-)-Cotinina
Creatinina
Ciclobarbital
Ciclobenzaprina
Desoxicorticosterona
R(-)Deprenilo
Dextrometorfano
Diazepam
Diclofenaco
Diciclomina
Diflunisal
4-Acetaminofenol
Acetona
Acetofenetidina

5,5-Difenilhidantoina
Disopiramida
Doxilamina

Ecgonina
Estermetilicodeecgonina
EMDP

Efedrina

L-efedrina
L-epinefrina
(+)-Epenina
Eritromicina
B-estradiol

Estrona - 3 - sulfato
5,5-Difenilhidantoina
Etil-p-aminobenzoato
Etodolac
Famprofazona
Fentanilo

Fluoxetina
Furosemida
AcidoGentisico
d-Glucosa
Guaiacolgliceriléter
Hemoglobina
Hidralazina
Hidroclorotiazida
Hidrocortisona
Acidoo-hidroxihiptrico
P-Hidroximetanfetamina
3-Hidroxitramina
(Dopamina)
Hidroxizina
Ibuprofeno
Imipramina
Iproniazida
(-)-Isoproterenol
Isoxsuprina
Kanamicina

Ketamina
Cetoprofeno

Labetalol

Levorfanol

Lidocaina

Lindano
(Hexaclorociclohexano)
Loperamida
4-dimetilaminoantipirina
Difenhidramina
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Meprobamato
D-Metanfetamina
L-Metanfetamina
Metadona
Metoxifenamina
(+)-3,4-metilendioxi -
metilfenidato
Mefentermina
Metoprolol
Meprobamato
Sulfato de morfina
Metiprilano
Acidonalidixico
Nalorfina
Naloxona
Naltrexona

Prometazina
L-propoxifeno

D, I-Propranolol
D-pseudoefedrina
Quinacrina
Quinidina

Quinina

Ranitidina
Riboflavina
Acidosalicilico
Serotonina

(5 - hidroxitriptamina)
Cloruro de sodio
Sulfametazina
Sulindac

Sustiva (Efavirenz)

a-Acidonaftalenoacético Temazepam

Naproxen
Niacinamida
Nifedipina
Nimesulida
Norcodeine
Norethindrone
D-Norpropoxifeno
Noscapina

D, l-octopamina
Orfenadrina
Acidooxalico
Oxazepam
Acidooxolinico
Oxicodona
Oximetazolina
Oximorfona
Papaverina
Pemoline
Penicilina-G
Pentazocina
Perphenazine
Fenciclidina
Fenelzine
Feniramine
Fenobarbital
Fenotiazina
Fentermina
Prednisolona
Prednisona
Maprotiline
Meperidina
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Tetraciclina
Tetrahidrocortexolona
Tetrahidrocortisona,
3-acetato
Tetrahidrozolina
Tebaina

Tiamina
Tioridazina
L-tiroxina
Tolbutamida
Cis-tramadol
Trans-2-
fenilciclopropilamina
Trazodona
Trimetobenzamida
Triamtereno
Trifluoperazina
Trimetoprim
Trimipramina
Triptamina

D, I-triptéfano
Tiramina

D, I-tirosina
Acidourico
Verapamil
Digoxina
Carbonato de litio
L-fenilefrina
Procaina
Promazina
Prometazina
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