Cocaina «ic

Finalidade
Imunoensaio cromatografico para deteccéo in vitro da Cocaina em

amostras de urina humana.

Principio do método

O teste um imunoensaio cromatografico de ligagdo competitiva. A
Benzoilecgonina presente na amostra de urina compete com a
Benzoilecgonina-BSA fixada no dispositivo de reacdo, pelo
anticorpo monoclonal anti-Benzoilecgonina marcado com ouro
coloidal. Quando a concentragao na amostra for igual ou superior a
300 ng/ml, a Benzoilecgonina satura as ligagdes com o anticorpo
monoclonal anti-Benzoilecgonina marcado com ouro coloidal,
impedindo que este se ligue a Benzoilecgonina-BSA fixa na
membrana do teste, resultando na auséncia da banda rosa na area
de teste (T),
concentragdo na amostra for menor que 300 ng/ml, ndo ha

indicando um resultado positivo. Quando a

saturagdo das ligagbes com o anticorpo monoclonal anti-
Benzoilecgonina marcado com ouro coloidal, permitindo que este
se ligue a Benzoilecgonina-BSA fixa na membrana do teste,
resultando no aparecimento da banda rosa na area de teste (T),
indicando um resultado negativo. Um reagente controle imobilizado
na membrana determinara o surgimento de uma segunda banda
rosa, cuja presenga demonstrara que 0s reagentes estao

funcionando corretamente (area controle C).

Reagentes fornecidos para 25 Testes

Dispositivo de reagdo: 25 Unidades
Anticorpo policlonal IgG de Cabra; TRIS Benzoilecgonina-BSA
Conjugado monoclonal ouro coloidal de rato anti-benzoilecgonina.

Condicoes de uso e armazenagem

A data de validade aparece no rétulo da embalagem. Nao usar
dispositivos cuja data de validade tenha expirado.

Todos os reagentes devem ser mantidos na faixa de 15°C a 30°C.
Manter ao abrigo da luz.

Materiais nao fornecidos

. Cronémetros

. Tesoura (opcional)
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Precaucoes e cuidados especiais

. Somente para uso diagndstico “in vitro”.

. Utilizar equipamentos de protegao individual segundo normas
de biosseguranga.

. O descarte do material utilizado deve ser feito segundo os
critérios de biosseguranca.

. Lavar as maos ap6s trabalhar com material potencialmente
infeccioso.

. O dispositivo de reagdo deve permanecer fechado antes do
uso.

. Aconselhamos utilizar as boas praticas de laboratério na
execucgao do teste.

Amostra biologica

Urina

Coletar a amostra em frasco limpo seco. Nao ha restricbes de
horério para coleta da amostra. Amostras contendo precipitados ou
turvagdes devem ser centrifugadas ou filtradas antes de ser realizar
o procedimento.

A amostra pode ser armazenada por até 2 dias entre 2-8°C. Para
periodos maiores, congelar a amostra (-20°C).

Ler cuidadosamente as instrugdes desta bula.

1. Abrir o sache e remover o dispositivo de reagdo. Uma vez
aberto o dispositivo devera ser utilizado imediatamente.
Identificar o paciente no dispositivo de reagao;

.Pipetar 3-4 gotas (60-100uL) da amostra dentro da cavidade
indicada para amostra.

4. Aguardar 15 minutos para leitura dos dispositivos. Nao
interpretar os resultados apds este periodo.

Interpretacao dos resultados

Negativo: Além da linha controle (C), aparecera também uma linha
na regiao teste (T).
Invalido:

1. Toda linha que por natureza da amostra possa aparecer
passados 10 minutos néo tera valor diagnostico.

2. Caso nao aparega nenhuma linha na zona central branca do
dispositivo, o teste sera invalido porque ndo se procedeu
corretamente ou porque os reativos se deterioraram.

3. Caso apareca apenas uma linha na regiao teste (T) do
dispositivo de reagao, o teste sera invalido.

Em todos os trés casos anteriores repetir o teste com um novo

dispositivo de reagao.

Positivo: Somente uma linha aparecera na regido do controle (C)

no dispositivo de reacéo.

Exemplo:

Negativo  Positivo Invélido

B a

Limitacoes metodoldgicas

Outros testes como cromatografia de gas e espectrometria de
massa, devem ser utilizados para confirmagéo dos resultados.

Controle de Qualidade

O laboratério deve ter como pratica de rotina o uso de soros
controle comerciais. Preferivelmente deve participar de programas
de controle externo de qualidade, a exemplo daqueles oferecidos
pela SBAC e SBPC.

Dados estatisticos de desempenho

Sensibilidade e especificidade clinica

Para estabelecer a sensibilidade e estabilidade do kit, 720
amostras, sendo 241 positivas e 479 negativas. Os testes foram
realizados em paralelo com o kit SureStep one Step Cocaine
(Applied Biotech, inc) e confirmados com Espectometria de Massa.
Os resultados seguem abaixo.
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Sensibilidade diagnoéstica (clinica) de 99,5% e especificidade
diagnéstica (clinica) do kit foi de 99,1%.

Sensibilidade analitica

O kit detecta concentragdes de Cocaina maiores de 300 ng/mL.

Termo de garantia

O Fabricante garante o desempenho deste produto dentro das
especificagcbes até a data de expiragdo indicada no rétulo, desde
que os cuidados de utilizagdo e armazenamento indicados nos
rotulos e nestas instrugées de uso forem seguidas corretamente.
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