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Para uso en diagnéstico in vitro

10016437 (kit 3x18 mL)

Indicaciones
El inmunoensayo DRI™ Fentanyl Enzyme Immunoassay esta disefiado para la determinacion
cuantitativa de fentanilo en orina humana.

Este ensayo solamente proporciona un resultado analitico preliminar. Para confirmar el
resultado analitico debe usarse un método quimico alternativo mas especifico. El uso de
cromatografia de gases y espectrometria de masas (GC/MS) y cromatografia liquida acoplada
con espectrometria de masas en tandem son los métodos de confirmacion preferidos.’ Se deben
tener en cuenta las consideraciones clinicas y el criterio profesional en la interpretacion de
los resultados de las pruebas de deteccion de drogas obtenidos, especialmente tratandose
de resultados positivos preliminares.

Resumen y explicacion de la prueba

El fentanilo es un analgésico opiaceo sintético similar a la morfina. El fentanilo es entre 50 y
100 veces mas potente que la morfina. Se receta principalmente a pacientes con dolor cronico
y se utiliza generalmente para tratar el dolor después de la cirugia. El fentanilo se receta
como anestésico intravenoso (Sublimaze®), parche transdérmico (Duragesic®) y en forma
de comprimidos transmucosa (Actig®). La dosis de fentanilo en el formato Duragesic oscila
entre 2,5y 10 mg, mientras que en el formato Actiq, oscila entre 0,2y 1,6 mg. La vida media
del fentanilo esta entre 3y 12 horas?®. El fentanilo se metaboliza exclusivamente mediante
N-dealquilacion e hidroxilaccion®s. Mas del 90 % de la dosis se elimina como norfentanilo y
metabolitos hidroxilados®. Menos del 7 % de la dosis se excreta sin cambios en la orina’.

El ensayo DRI Fentanyl Assay se suministra como un liquido de inmunoensayo enzimatico
homogéneo listo para su uso. El ensayo usa un anticuerpo monoclonal especifico para el
fentanilo que puede detectar el fentanilo sin ninguna reactividad cruzada significativa con
otros compuestos opiaceos.

El ensayo esta basado en la competicion entre el farmaco marcado con glucosa-6-fosfato
dehidrogenasa (G6PDH) y un farmaco libre de la muestra de orina para una cantidad
fija de sitios vinculantes de anticuerpos especificos. Si la muestra de orina no contiene
farmaco libre, el anticuerpo especifico se fija al farmaco marcado con G6PDH y produce
una reduccion en la actividad enzimatica. Este fenémeno crea una relacion directa entre la
concentracion del farmaco en la orina y la actividad de la enzima. La actividad de la enzima
se determina espectrofotométricamente en 340 nm midiendo la conversién de dinucledtido
de nicotinamida y adenina (NAD) a NADH.

Reactivos

Reactivo anticuerpo/sustrato (R1):

Contiene anticuerpo anti-fentanilo monoclonal de raton, glucosa-6-fosfato (G6P) y nicotinamida
adenina dinucledtido (NAD) en tampdn Tris, y azida sddica como conservante.

REAGENT | Reactivo conjugado enzima (R2):
Contiene fentanilo derivativo etiquetado con glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G6PDH)
en tampon Tris con azida sédica como conservante.

Materiales adicional, io (se len por separado):
Descripcion del kit
1388 DRI Negative Calibrator (25 mL)
10016485 DRI Fentanyl 2 ng/mL Calibrator (10 mL)
10016484 DRI Fentanyl Low Control 1 ng/mL (25 mL)
10016486 DRI Fentanyl High Control 3 ng/mL (25 mL)

A Precauciones y advertencias
PELIGRO: 1. Los reactivos son nocivos en caso de ingestion.
2. Los reactivos contienen < 0,2 % de albimina de suero bovino (BSA) y <0,5 % de
anticuerpo especifico de una sustancia (raton).
3. Los reactivos utilizados en los componentes del ensayo contienen < 0,09 % de
azida sddica, que puede reaccionar con el plomo o el cobre de las cafierias y
formar azidas metélicas que pueden ser explosivas. Al desechar estos reactivos,
se debe aclarar siempre con un gran volumen de agua para evitar la acumulacion
de azidas.

Los reactivos utilizados en los componentes del ensayo contienen < 0,09 % de azida sddica, que
puede reaccionar con el plomo o el cobre de las cafierias y formar azidas metalicas que pueden
ser explosivas. Al desechar estos reactivos, se debe aclarar siempre con un gran volumen de
agua para evitar la acumulacion de azidas. Los reactivos contienen < 0,2 % de alb(mina de
suero bovino (BSA) y < 0,5 % de anticuerpo especifico de una sustancia (raton).

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 podran
sacarse del lugar de trabajo. Llevar guantes de proteccion/ proteccion para los ojos/méascara
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: Sila victima respira con dificultad, transpértela al exterior y manténgala en reposo
en una posicién en la que respire con comodidad. En caso de irritacién 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.

Preparacion y almacenamiento de reactivos

Los reactivos estan listos para su uso; no se requiere ninguna preparacion adicional.
Los reactivos deben conservarse refrigerados. Todos los componentes del ensayo, abiertos
o sin abrir, son estables hasta la fecha de caducidad que se indica en sus etiquetas respectivas.
No utilizar los reactivos més alla de su fecha de caducidad.

Recogida y manipulacion de 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 que se mantengan a temperatura ambiente y que no se analicen en los 7 dias
posteriores a su llegada al laboratorio deben colocarse en una unidad de refrigeracion segura.
El fentanilo es estable a una temperatura de entre 2y 8 °Cy a -20 °C durante 12 semanas como
maximo®1",

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 descongelacién repetidas. Debe hacerse todo lo posible para mantener las
muestras pipeteadas libres de residuos macroscdpicos. Se recomienda que las muestras muy
turbias se centrifuguen antes del andlisis. Las muestras congeladas deben descongelarse y
mezclarse antes del andlisis. La adulteracion de las muestras de orina puede generar resultados
erroneos. Si sospecha que la muestra puede estar adulterada, obtenga otra muestra y envie
ambas al laboratorio para su anélisis. Manipule todas las muestras de orina como si fueran
tencialmente inf
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Procedimiento de ensayo

Para llevar a cabo este inmunoensayo se pueden usar analizadores capaces de mantener una
temperatura constante, pipetear muestras, mezclar reactivos, medir indices enzimaticos en
340 nm y cronometrar la reaccion con precision. Consulte las instrucciones de la aplicacion
especifica de cada analizador para obtener los pardmetros quimicos antes de efectuar el anélisis.

Control de calidad y calibracion

Segun las practicas recomendadas de laboratorio, es recomendable usar muestras de control
para garantizar el funcionamiento correcto del ensayo. Aseglrese de que los resultados de
los controles estan dentro de los intervalos establecidos, segtn los procedimientos y pautas
de su laboratorio. Silos resultados quedan fuera de los intervalos establecidos, los resultados
del ensayo dejan de ser validos. Todos los requisitos de control de calidad se ajustaran a las
normas o a los requisitos de acreditacion locales, regionales y/o nacionales.

Resultados y valores esperados

El calibrador de 2,0 ng/mL se utiliza como una referencia de umbral cualitativa para distinguir
las muestras “positivas” de las “negativas”. Las muestras con una variacion en los valores
de absorbancia (AA) mayor o igual que el valor obtenido con el calibrador de valor umbral se
consideran positivas. Las muestras con una variacion de absorbancia (AA) menor que el valor
obtenido con el calibrador de valor umbral se consideran negativas.

Limitaciones
1. Un resultado positivo de este ensayo indica Gnicamente la presencia de fentanilo y no
serelaciona necesariamente con el alcance de los efectos fisioldgicos y psicolégicos.
2. Otras sustancias y/o factores (por ejemplo, técnicos o de procedimiento) distintos de
los analizados en el estudio de especificidad podrian interferir en la prueba y provocar
resultados incorrectos.

Caracteristicas de rendimiento especificas

A continuacion se muestran los resultados normales de rendimiento obtenidos en el analizador
Beckman Coulter Olympus AU680. Los resultados obtenidos en su laboratorio pueden diferir
de estos datos.



Precision

Fentanilo n =240 Intraensayo Ensayo total
Calibradores/ Media o o
Controles (mA/min) SD hICV SD % CV
1 ng/mL 462 29 0,63 36 0,78
2 ng/mL 476 25 0,53 35 0,74
3ng/mL 497 26 0,52 32 0,65
Interferencia

Se estudiaron las interferencias provocadas por sustancias endégenasy exdgenas en el ensayo
DRI Fentanyl Assay. No se observaron interferencias en muestras de orina que contenian los
compuestos hasta las concentraciones maximas indicadas a continuacion. También se estudié
la posible interferencia causada por niveles de pH entre 4y 9 de la muestra de orina.

Compuesto Concentracion (mg/dL)
Acetaminofén 10
Acetona 500
Acido acetil salicilico 10
Acido ascorbico 150
Cafeina 10
Creatinina 400
Etanol 1.000
Galactosa 5
Glucosa 1.000
Hemoglobina 150
Albmina de suero humano 200
Ibuprofeno 10
Acido oxalico 50
Riboflavina 3
Cloruro sédico 400
Urea 1.000
pH 4-9

Especificidad

Se evalud lareactividad cruzada del fentanilo, de sus metabolitos y de sus anélogos afiadiendo
cantidades conocidas de cada analito a la orina sin formaco. Los resultados se muestran en

la tabla siguiente:

Tienilfentanilo 16 Pos 125
trans-3-metilfentanilo 3 Pos 66,7
Valerilfentanilo 2 Pos 100

Se analizo la reactividad cruzada de los compuestos opiaceos estructuralmente relacionados

o0 no relacionados en las t que se indican a continuacion.
(:I(:)I::) no relacrionadoslestructu- a:;?::d";r::;i;:” Pos/Neg Rf:fltzi::iiad
ralmente

6-acetilmorfina 50.000 Neg < 0,004
3,4-metilenedioxipirovalerona 100.000 Neg < 0,002
7-hidroximitraginina 50.000 Neg < 0,004

AH 7921 10.000 Pos 0,02
Buprenorfina 100.000 Neg < 0,002
Glucurdnido de buprenorfina 50.000 Neg < 0,004
Codeina 100.000 Neg < 0,002
Dextrometorfano 200.000 Neg < 0,001
Dihidrocodeina 200.000 Neg < 0,001
EDDP 50.000 Neg < 0,004
Heroina 50.000 Neg < 0,004
Hidrocodona 100.000 Neg < 0,002
Hidromorfona 100.000 Neg < 0,002
Levorfanol 20.000 Neg <0,01
Meperidina 100.000 Neg < 0,002
Metadona 150.000 Neg < 0,001
Mitraginina 100.000 Neg < 0,002
Morfina 200.000 Neg <0,001
Morfina-3-glucurénido 500.000 Neg < 0,001
Naloxona 25.000 Neg < 0,008
Naltrexona 25.000 Neg < 0,008
Norbuprenorfina 50.000 Neg < 0,004
Norcodeina 100.000 Neg < 0,002
Normeperidina 50.000 Neg < 0,004
Normorfina 100.000 Neg < 0,002
Oxicodona 200.000 Neg < 0,001
Oximorfona 500.000 Neg < 0,001
Tapentadol 50.000 Neg < 0,004
Tapentadol-0-beta-D-glucurénido 50.000 Neg < 0,004
Tebaina 100.000 Neg < 0,002
Tilidina 50.000 Neg <0,004
Tramadol 100.000 Neg < 0,002
Tramadol N-desmetil 100.000 Neg < 0,002
Tramadol O-desmetil 100.000 Neg < 0,002
U-47700 100.000 Pos 0,002
W-15 100.000 Neg <0,002
W-18 100.000 Neg <0,002

Fentanilo y sus metabolitos a:;?::;:& ':;::L) Pos/Neg Re;fltzi::j?d
Fentanilo 2 Pos 100
Fentanilo depropionilo 100 Neg <2
Norfentanilo 10.000 Pos 0,02
Analogos del fentanilo
Acetilfentanilo 2 Pos 100
Acrilfentanilo 2 Pos 100
Alfentanilo 10.000 Neg <0,02
Bencilfentanilo 4 Pos 50
B-hidroxitiofentanilo 10 Pos 20
Butirilfentanilo 1 Pos 200
Carfentanilo 6 Pos 333
cis-3-metilfentanilo 150 Pos 1,3
Furanilfentanilo 5 Pos 40
Isobutirilfentanilo 2 Pos 100
meta-fluorobutirilfentanilo 3 Pos 66,7
Norcarfentanilo 20.000 Pos 0,01
Ocfentanilo 16 Pos 125
para-fluorobutirilfentanilo 2 Pos 100
para-fluorofentanilo 2 Pos 100
para-metoxibutirilfentanilo 500 Pos 04
Remifentanilo 2.500 Pos 0,08
Sufentanilo 300 Pos 0,67




Se analizo la reactividad cruzada de los compuestos estructuralmente no relacionados en las

concentraciones que se indican a continuacion.

Compuestos no relacionados g::ﬁ::g:?:‘g;' Pos/Neg Reactividad
estructuralmente ml) cruzada
7-aminoclonazepam 200.000 Neg <0,001
7-aminonitrazepam 200.000 Neg < 0,001
9-hidroxirisperidona 10.000 Pos 0,02
Paracetamol 500.000 Neg <0,001
Acido acetilsalicilico 500.000 Neg < 0,001
Alprazolam 200.000 Neg < 0,001
Amitriptilina 25.000 Neg < 0,008
Amoxicilina 100.000 Neg < 0,002
Anfetamina 1.000.000 Neg < 0,001
Aripiprazol 500 Neg <04
Benazepril 200.000 Neg < 0,001
Benzoilecgonina 1.000.000 Neg < 0,001
Bisoprolol 200.000 Neg < 0,001
Bromazepan 200.000 Neg < 0,001
Buspirona 100.000 Neg < 0,002
Cafeina 100.000 Neg < 0,002
Carbamazepina 500.000 Neg <0,001
Cetrizina 50.000 Neg < 0,004
Clonazepam 200.000 Neg <0,001
Clordiazepoxido 200.000 Neg < 0,001
Clorpromazina 100.000 Neg < 0,002
Cimetidina 500.000 Neg < 0,001
Clobazam 200.000 Neg < 0,001
Clomipramina 25.000 Neg < 0,008
Clonazepam 200.000 Neg < 0,001
Dehidroaripiprazol 500 Neg <04
Delorazepan 200.000 Neg < 0,001
Desipramina 50.000 Neg < 0,004
Paroxetina de desmetileno 100.000 Neg < 0,002
Diazepam 200.000 Neg < 0,001
Difenhidramina 10.000 Neg <0,02
Acido difenilmetoxiacético 100.000 Neg < 0,002
Doxepina 50.000 Neg < 0,004
Doxilamina 100.000 Neg < 0,002
Efedrina 250.000 Neg < 0,001
Fexofenadina 50.000 Neg < 0,004
Flunitrazepan 200.000 Neg < 0,001
Fluoxetina 100.000 Neg < 0,002
Flufenazina 25.000 Neg < 0,008
Flurazepam 200.000 Neg < 0,001
Gabapentina 100.000 Neg < 0,002
Hidroxizina 25.000 Neg < 0,008
Ibuprofeno 500.000 Neg <0,001
Imipramina 40.000 Neg < 0,005
Labetalol 100.000 Neg < 0,002
Loratidina 50.000 Neg < 0,004
Lorazepam 200.000 Neg < 0,001
Lormetazepan 200.000 Neg <0,001
Maprotilina 500.000 Neg < 0,001
Medazepam 200.000 Neg <0,001
Melperona 15.625 Pos 0,013

Tabla (continuacion)

Concentracion

zolpidem

Compuestos no relacionados analizada (ng/ Pos/Neg Reactividad
estructuralmente ml) cruzada
Meta-clorofenil piperazina 100.000 Neg < 0,002
Metilfenidato 100.000 Neg < 0,002
Metoprolol 200.000 Neg < 0,001
Metronidazol 200.000 Neg < 0,001
Mirtazapina 100.000 Neg < 0,002
Nalbufina 500.000 Neg < 0,001
Naproxeno 25.000 Neg < 0,008
Nitrazepam 200.000 Neg < 0,001
Nordifenhidramina 100.000 Neg < 0,002
Norfenfluramina 10.000 Neg <0,02
Nortriptilina 100.000 Neg < 0,002
Oxazepam 100.000 Neg < 0,002
Maleato de paroxetina 100.000 Neg < 0,002
Fenciclidina 15.000 Neg <0,013
Fenobarbital 500.000 Neg < 0,001
Pipamperona 15.625 Pos 0,013
Prazepam 200.000 Neg < 0,001
Pregabalina 100.000 Neg < 0,002
Prometazina 50.000 Neg < 0,004
Propoxifeno 15.000 Neg <0,013
Quetiapina 100.000 Neg < 0,002
Ranitidina 200.000 Neg < 0,001
Risperidona 5.000 Pos 0,04
Acido ritalinico 100.000 Neg < 0,002
Ropinirol 50.000 Neg < 0,004
Secobarbital 500.000 Neg < 0,001
Talwin (Pentazocina) 10.000 Neg <0,02
Temazepam 200.000 Neg < 0,001
Trazodona 10.000 Neg <0,02
Triazolam 200.000 Neg < 0,001
Verapamilo 10.000 Neg <0,02
Zolpidem 100.000 Neg < 0,002
Acido fenil-4-carboxilico de 100,000 Neg <0002

Precision

Se probaron un total de 170 muestras clinicas con el ensayo DRI Fentanyl Assay en un modo
cualitativo y los resultados se compararon con el método LC-MS/MS.

LC-MS/MS
+ .
Ensayo DRI +| 0
Fentanyl Assay a 64

* Valores de LC-MS/MS comprendidos entre 2,0y 2,4 ng/mL.
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