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Indicaciones

El ensayo del éxtasis DRI® de es un inmunoensayo enzimético homogéneo destinado a la
determinacion cualitativa o semicuantitativa de las drogas de tipo éxtasis en la orina humana.
El ensayo ofrece un procedimiento analitico de deteccion sencillo y rapido para la deteccion de
las drogas de éxtasis con un nivel discriminatorio de 500 ng/ml.

Este ensayo tinicamente ofrece un resultado analitico cualitativo preliminar. Es necesario
utilizar un método quimico alternativo mas especifico con el fin de obtener un resultado analitico
confirmado. El método de confirmacion preferente es la cromatografia de gases/espectrometria
de masas (CG/EM)."? Se han de aplicar las consideraciones clinicas y el buen juicio profesional
ante cualquier resultado de una prueba de drogas duras, en particular cuando los resultados
preliminares resulten positivos.

Resumen y explicacion de la prueba

Las drogas de éxtasis son un grupo de analogos metilendioxi de anillo sustituido de la anfetamina
que incluye la 3,4-metilendioxianfetamina (MDA), la 3,4-metilendioximetanfetamina (MVDMA) y
la 3,4-metilendioxietilanfetamina (MIDEA). Son estimulantes del sistema nervioso central (SNC)
de los que se abusa frecuentemente debido a sus efectos psicotropicos, y estan clasificados
como sustancias de categoria «Schedule I» (sustancias sin aplicacion médica aceptable, con
gran potencial adictivo) por el Departamento Estadounidense Antidroga (“Drug Enforcement
Administration”). A dosis bajas, la MDMA y la MDA producen euforia, aumento de autoconciencia
y aumento de la sensacion de confianza. A dosis mayores se las considera alucindgenas.
Los efectos toxicos son similares a los de otros estimulantes del SNC, e incluyen ansiedad,
depresion, taquicardia, aumento de la tension arterial, arritmias cardiacas, dilatacion de la
pupila y trastornos del suefio.

Tras el consumo de la droga, el periodo de tiempo durante el que puede obtenerse un resultado
positivo depende de varios factores, como la frecuencia del consumo y la cantidad de droga
consumida, el indice metabdlico, la velocidad de excrecion, la semivida de la droga y la edad,
peso, actividad y dieta del consumidor. Se sabe que en el interior del organismo la MDMA se
metaboliza por N-desmetilacion a MDA. En un periodo de tres dias, el 65% de la dosis se excreta
en la orina en su forma original, y el 7% en forma de MDA. Las concentraciones urinarias de
MDMA tras ingerir una dosis oral de 1,5 mg/kg pueden superar los 17 mg/l. Otros metabolitos
urinarios incluyen monoderivados y dihidroxiderivados de MDMA y MDA, resultantes de la fision
del puente de metileno, que se eliminan en forma de conjugados. El metabolismo humano del
MDA no se ha estudiado. En casos de muerte se han registrado concentraciones urinarias de
hasta 160 mg/l, lo que indica la excrecion de grandes cantidades de drogas en su estado original ®

El ensayo de éxtasis DRI utiliza reactivos y calibradores liquidos listos para su uso.® El ensayo
utiliza anticuerpos especificos capaces de detectar la presencia de drogas de éxtasis enla orina,
con una minima reactividad cruzada con varios compuestos anfetaminicos. El ensayo se basaenla
competencia entre una droga marcada con la enzima glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G6PDH)
yladroga libre presente en la muestra de orina por un nimero determinado de sitios de unién del
anticuerpo especifico. En ausencia de droga libre en la muestra, el anticuerpo especifico se une
a la droga marcada con G6PDH, con lo que provoca un descenso de la actividad de la enzima.
Este fenémeno da lugar a una relacion directa entre la concentracion de la droga enlaorinayla
actividad enzimatica. La actividad enzimatica de la G6PDH se determina por espectrofotometria a
340 nm, midiendo su capacidad de convertir nicotinamida adenina dinucleétido (NAD) en NADH.

Reactivos

Reactivo de anticuerpo/sustrato (R1):

Contiene anticuerpo monoclonal anti-MDMA, glucosa-6-fosfato (G6P) y nicotinamida adenina
nucledtido (NAD) en tampon Tris con azida de sodio como conservante.

Reactivo enzimatico conjugado (R2):
Contiene MDMA marcada con glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G6PDH) en tampén Tris con
azida de sodio como conservante.

Materiales adicional jos (se venden por separado):
Descripcion del kit
1664 Calibrador negativo DRI, 10 ml
1388 Calibrador negativo DRI, 25 ml
100082 Calibrador de 250 ng/ml de éxtasis DRI, 10 ml
100081 Calibrador de 500 ng/ml de éxtasis DRI, 10 ml
100080 Calibrador de 750 ng/ml de éxtasis DRI, 10 ml
100079 Calibrador de 1000 ng/ml de éxtasis DRI, 10 ml
100202 Juego de control MGC Select DAU, 3x 5 ml

& Precauciones y advertencias

PELIGRO: El inmunoensayo de éxtasis DRI contiene <0,2% de albtmina sérica bovina (BSA) y
<0,5% de anticuerpo especifico contra el farmaco.

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H334 - Puede provocar sintomas de alergia o asma, o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion.

Evitar respirar los vapores o la neblina. Las prendas de trabajo contaminadas no podrén
sacarse del lugar de trabajo. Llevar guantes de proteccion/ proteccion para los ojos/mascara
de proteccion. En caso de ventilacion insuficiente, llevar equipo de proteccion respiratoria.
En caso de contacto con la piel: Lavar la zona con abundante agua y jabon. EN CASO DE
INHALACION: Si la victima respira con dificultad, transportela al exterior y manténgala en
reposo en una posicion en la que respire con comodidad. En caso de irritacion o erupcion de la
piel: Buscar asesoramiento o asistencia médica inmediata. En caso de experimentar sintomas
de dificultad respiratoria: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico. Lavar las
prendas contaminadas antes de volver a usarlas. Eliminar el contenido/el recipiente en un lugar
que esté en conformidad con las normativas locales, regionales, nacionales e internacionales.

1. Esta prueba esté disefiada exclusivamente para uso diagndstico in vitro. Los reactivos son
nocivos por ingestion.

2. Los reactivos utilizados en los componentes del ensayo contienen <0,09% azida de sodio.
Evite el contacto con la piel y las mucosas. Lave la zona afectada con abundante agua.
Solicite atencion médica inmediata en caso de contacto con los ojos o ingestion. La azida de
sodio puede reaccionar con el plomo o el cobre de las tuberias para formar azidas metélicas
potencialmente explosivas. Al verter estos reactivos por el desagiie, hagalo siempre con
grandes volimenes de agua para evitar la acumulacion de azidas. Limpie las superficies
metalicas expuestas con hidroxido de sodio al 10%.

3. No utilice los reactivos después de su fecha de caducidad.

Preparacion y almacenamiento de los reactivos

Los reactivos estan listos para su uso. No es necesario preparar los reactivos. Si se conservan
refrigerados, todos los componentes del ensayo son estables hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta.

Recogida y preparacion de las muestras

Recoja las muestras de orina en recipientes de plastico o de vidrio. Debe extremarse el cuidado
para mantener la integridad quimica de la muestra de orina desde el momento de su recogida
hasta el del ensayo.

Las muestras mantenidas a temperatura ambiente que no se analicen en los 7 dias® posteriores
a su llegada al laboratorio deben conservarse en una unidad de refrigeracién segura a entre
2y 8 °C durante 7 dias.® Para almacenarlas durante més tiempo antes del anélisis o para la
retencion de muestras después del analisis, las muestras de orina deben almacenarse a -20 °C
durante 21 semanas.®’

Los laboratorios que sigan las directrices obligatorias de la SAMHSA deben cumplir los requisitos
de la SAMHSA sobre almacenamiento refrigerado a corto plazo y almacenamiento a largo plazo.?

Para proteger la integridad de la muestra, no induzca la formacién de espuma y evite la
congelacion y descongelacion repetidas. Debe hacerse todo lo posible para mantener las
muestras pipeteadas libres de residuos macroscopicos. Se recomienda que las muestras muy
turbias se centrifuguen antes del anélisis. Las muestras congeladas deben descongelarse y
mezclarse antes del anélisis. La adulteracion de las muestras de orina puede generar resultados
erréneos. Si sospecha que la muestra puede estar adulterada, obtenga otra muestra y envie
ambas al laboratorio para su analisis.
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Manipule todas las muestras de orina como si fueran p

Procedimiento del ensayo

Para realizar este ensayo, se pueden utilizar analizadores de bioquimica capaces de mantener
unatemperatura constante, pipetear muestras, mezclar reactivos, medir las tasas enziméaticas a
340 nm y cronometrar la reaccion con precision.

Consulte las instrucciones de aplicacién de cada analizador especifico para conocer los
parametros quimicos antes de realizar el ensayo.

Control de calidad y calibracion®

Las buenas practicas de laboratorio sugieren el uso de muestras de control con el fin de garantizar
un correcto funcionamiento. Utilice controles cerca del calibrador discriminatorio para validar
la calibracion. Los resultados del control deben encontrarse dentro del intervalo establecido. Si
los resultados estéan fuera del intervalo establecido, los resultados del ensayo no serén vélidos.
Todos los requisitos de control de calidad se han de realizar de conformidad con las regulaciones
o requisitos de acreditacion locales, estatales y/o federales.

Analisis cualitativo
Para el anélisis cualitativo de las muestras, utilice el calibrador de 500 ng/ml como nivel
discriminatorio.

Analisis semicuantitativo

Para el anélisis semicuantitativo de las muestras, utilice todos los calibradores. Todos los
requisitos de control de calidad se han de realizar de conformidad con las regulaciones o
requisitos de acreditacion locales, estatales y/o federales.



Resultados y valores esperados

Resultados cualitativos

El calibrador discriminatorio de 500 ng/ml se utiliza para distinguir entre muestras «positivas»
y «negativas». Una muestra que presente un cambio en el valor de la absorbancia (AA) igual o
mayor que el valor obtenido con el calibrador discriminatorio se considera positiva. Una muestra
que presente un cambio en el valor de la absorbancia (AA) menor que el valor obtenido con el
calibrador discriminatorio se considera negativa.

Resultados semicuantitativos

Es posible obtener una estimacion aproximada de la concentracion de la droga en las muestras
realizando una curva patron con todos los calibradores y cuantificando las muestras a partir de la
curva patron. Consulte la hoja de parametros para conocer los protocolos especificos del analizador.

Limitaciones
1. Un resultado positivo en este ensayo solo indica la presencia de éxtasis y no esta

correlacionado necesariamente con la magnitud de los efectos fisiolégicos y psicolégicos.

. Un resultado positivo en este ensayo debe ser confirmado por otro método no
inmunoldgico, como CG/EM.

. La prueba esta disefiada para su aplicacion exclusiva a orina humana.

. Existe la posibilidad de que otras sustancias y/o factores, aparte de los investigados en el
estudio de la especificidad, pudiesen interferir con la pruebay dar lugar a resultados falsos,
p. j., cuestiones técnicas o procedimentales, u otros compuestos similares al éxtasis.
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Caracteristicas tipicas de funcionamiento
A continuacion se muestran los resultados de funcionamiento obtenidos en el analizador Hitachi
7172 Los resultados obtenidos en su laboratorio podrian ser distintos de estos datos.

Precision
Se analizé un control negativo, un control positivo y un calibrador discriminatorio mediante un

protocolo del NCCLS modificado. La prueba se efectué en modo de evaluacion analizando las
tres concentraciones en repeticiones de 6, dos veces al dia durante 10 dias.

Resultados cualitativos del Hitachi 717 (mA/min)

Especificidad

La especificidad del ensayo se evalud analizando la reactividad cruzada de diferentes
compuestos relacionados estructuralmente y no relacionados estructuralmente, pero utilizados
con frecuencia.

A continuacion se indican las concentraciones de compuestos que producen un resultado positivo
equivalente aproximadamente a un valor discriminatorio de MDMA de 500 ng/ml. También se
muestran los porcentajes de reactividad cruzada.

Compuestos relacionados estructuralmente:

5 =
Compuesto Concentracion (ng/ml) % dec:z:::;‘a"dad
MDA 750 67
MDEA 460 109
MBDB 1.700 29
BDB 900 56
para-metoxianfetamina (PMA) 4.500 n
para-metoximetanfetamina (PMMA) 1.500 33

A continuacion se indican las concentraciones de compuestos que producen un resultado
negativo equivalente aproximadamente a un valor discriminatorio de MDMA de 500 ng/ml.
También se muestran los porcentajes de reactividad cruzada.

Precision intraensayo Precision total
Utilizando el calibrador dis-
criminatorio de 120 ng/ml Media + DE 9% CV Media + DE % CV
(mA/min) (mA/min)
Control bajo (375 ng/ml) 254 +23 0,9 254 +7,0 28
Discriminatorio (500 ng/ml) 33234 1,0 332+89 27
Control alto (625 ng/ml) 395+38 1,0 395+72 18
Resultados semicuantitativos del Hitachi 717 (ng/ml)
Precision intraensayo Precision total
Utilizando el calibrador dis-
criminatorio de 120 ng/ml Media + DE 9% CV Media + DE % CV
(ng/ml) (ng/ml)
Control bajo (375 ng/ml) 359+5,7 1,6 359+9,1 25
Discriminatorio (500 ng/ml) 500+ 6,9 14 500 + 10,7 2,1
Control alto (625 ng/ml) 630+9,5 15 630+ 13,7 22

Sensibilidad
La sensibilidad, definida como la concentracién mas baja que puede diferenciarse del calibrador
de orina negativo con una seguridad del 95%, es de 22 ng/ml.

Exactitud

Se analiz6 un total de noventa y dos muestras clinicas positivas en éxtasis y 18 negativas con
el ensayo de éxtasis DRI. La comparacion de los resultados con los de la CG/EM indic6 que la
concordancia entre los dos métodos era del 100%. Otras cuarenta muestras negativas analizadas
previamente también resultaron negativas en el ensayo de éxtasis DRI. A continuacion se presenta
la comparacion entre los resultados del ensayo de éxtasis DRIy los de la CG/EM.

Resultados cualitativos Resultados semicuantitativos

CG/EM Nivel discriminatorio CG/EM Nivel discriminatorio

de 500 ng/ml de 500 ng/ml
+ - + -
Extasis Extasis
DRINivel * | % 0 DRINivel * | 92 0
discrimi- discrimina-
natorio de _ 0 18 torio de 500 _ 0 18
500 ng/ml ng/ml

Del total de ciento diez muestras clinicas confirmadas mediante CG/EM), diez estuvieron entre 375 y 500 ng/ml (un 25%
menos que la concentracion discriminatoria) y diez estuvieron entre 500 y 625 ng/ml (un 25% mas que la concentracion
discriminatoria). La concordancia fue del 100%, tanto en las muestras positivas como en las negativas.

Compuestos relacionados estructuralmente:
Compuesto Concentracion (ng/ml) % de reactividad cruzada
d-anfetamina 600.000 0,1
|-anfetamina 90.000 0,6
d,l-anfetamina 180.000 03
|-efedrina 800.000 0,1
d-metanfetamina 600.000 0,1
|-metanfetamina 62.000 08
d,|-metanfetamina 100.000 05
Fentermina 220.000 02
d,|-fenilpropanolamina 800.000 0,1
d-pseudoefedrina 1.000.000 01

. conc. discriminatoria
% de reactividad cruzada= —————— x 100

conc. observada



Compuestos no relacionados estructuralmente que dan lugar a un resultado negativo a un valor
discriminatorio de 500 ng/ml.

Compuesto Concentracion (ng/ml)
Acido acetilsalicilico 1.000.000
Acido salicildrico 1.000.000
Amoxicilina 1.000.000
Benzoilecgonina 1.000.000
Cafeina 100.000
Captopril 1.000.000
Cimetidina 500.000
Clordiazepoxido 250.000
Codeina 1.000.000
Diazepam 1.000.000
Digoxina 100.000
Enalapril 1.000.000
Fenciclidina 1.000.000
Fenobarbital 1.000.000
Fluoxetina 500.000
Ibuprofeno 1.000.000
Levotiroxina 100.000
Metadona 1.000.000
Morfina 1.000.000
Nifedipina 50.000
Paracetamol 1.000.000
Propoxifeno 1.000.000
Ranitidina 250.000
THC 10.000
Tolmetina 500.000
Verapamilo 1.000.000

Interferencias

Se estudiaron las interferencias provocadas por sustancias endégenas y algunas exdgenas en
el andlisis de éxtasis. No se observaron interferencias en muestras de orina que contenian los
compuestos hasta las concentraciones indicadas a continuacion. También se estudio la posible
interferencia causada por el pH de la muestra de orina.

Compuesto Concentracion
Acetona 1.000 mg/dI
Acido ascérbico 1.500 mg/dl
Acido oxalico 100 mg/dI
Cloruro de sodio 6 g/dl
Creatinina 500 mg/dl
Etanol 1%
Galactosa 10 mg/d|
Glucosa 3g/dl
Hemoglobina 300 mg/d|
Intervalo de pH 3-11
Riboflavina 7,5 mg/dl
Seroalbimina humana 500 mg/dI
Urea 6 g/dl
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