CEDIA™ Heroin Metabolite (6-AM) Assay

thermo
scientific

Apenas para utilizacdo em diagnéstico in vitro

Apenas com prescricao médica

100107 (3x 17 ml)

100108 (kit de 65 ml)
100186 (Kit de 495 ml)
10015213 (kit Indiko de 3 x 17 ml)

Utilizacao prevista

0 CEDIA™ Heroin Metabolite (6-Acetylmorphine ou 6-AM) Assay € um imunoensaio homogéneo
de enzima para a determinacdo qualitativa e/ou semiquantitativa in vitro da presenca de
metabolito de heroina (6-AM) na urina humana numa concentrag&o limite de 10 ng/ml. O ensaio
destina-se a ser utilizado em laboratérios e fornece um procedimento de rastreio analitico
répido para detetar 6-acetilmorfina na urina humana. 0 ensaio foi concebido para utilizagcdo
em varios analisadores de quimica clinica. Este produto destina-se a ser utilizado apenas por
profissionais qualificados.

0 modo semiquantitativo destina-se a permitir aos laboratérios determinar uma diluicdo
adequada da amostra para confirmacdo através de um método de confirmacdo, como a
cromatografia liquida/espectrometria de massa em tandem (LC-MS/MS), ou permitir aos
laboratérios estabelecer procedimentos de controlo da qualidade.

0 io oferece ap um r do de teste analitico preliminar. Deve ser utilizado um
método quimico alternativo mais especifico para obter um resultado analitico confirmado. 0
método de confirmacao preferido é a cromatografia gasosa/espetrometria de massa (GC/MS)
ou a cromatografia liquida/espectrometria de massa (LC-MS/MS)."

Deve ser aplicada uma avaliagdo clinica e profissional a qualquer resultado do teste que indique
abuso de substancias, particularmente se forem usados resultados preliminares. Apenas para
utilizagdo em diagndstico in vitro.

Resumo e explicacéo do teste

A heroina (3,6 -diacetilmorfina) é produzida através da modificagdo quimica da morfina,
um alcaloide de ocorréncia natural encontrado nas vagens verdes da papoila Papaver
somniferum.%® A heroina ¢ altamente viciante e esta atualmente classificada como substéncia
de nivel | (atualmente, ndo é aceite para uso médico). A heroina é o opiaceo mais consumido*®
e a sua utilizag@o esta associada a uma grande variedade de problemas de salde. A heroina é
administrada por injecdo intravenosa ou subcutanea ou por insuflagédo nasal.® E metabolizada
rapidamente (semivida de 9 minutos) para 6-AM pelas esterases no sangue e, em seguida, para
morfina pela hidrélise no figado. A presenca de 6-AM na urina é considerada um marcador
especifico para o uso ilicito de heroina.®® £ provavel que, mesmo para doses mais elevadas de
heroina, o tempo de deteg&o seja limitado a 24 horas apds a utilizagdo.® Ndo é possivel formar
6-AM por acetilagao de morfina no corpo; assim, a presenca de 6-AM n@o pode ser causada por
injecdo de opiaceos analgésicos legais nem por grandes quantidades de sementes de papoila.
Posto isto, o Departamento de Satde e Servigos Humanos (DHHS) implementou orientagdes
revistas para testes de opidceos que implicaram o teste de todas as amostras de urina com
resultados positivos de opidceos para 6-AM para confirmagédo de consumo de heroina.® A
semivida de 6-AM é de, aproximadamente, 35 minutos.

0 CEDIA Heroin Metabolite Assay utiliza tecnologia de ADN recombinante (Patente Americana
N.° 4708929) para produzir um sistema Gnico de imunoensaio homogéneo de enzima."® Este
ensaio baseia-se na enzima bacteriana f3-galactosidase, manipulada geneticamente em dois
fragmentos inativos. Estes fragmentos, denominados aceitador da enzima (EA) e doador de
enzima (ED), reassociam-se espontaneamente para formar uma enzima totalmente ativa que,
no formato de ensaio, penetra num substrato, gerando uma alteragcao de cor que pode ser
medida por espetrofotometria. No CEDIA Heroin Metabolite Assay, a amostra compete com o
6-AM conjugado com o ED para locais de ligagdo de anticorpos. Se 0 6-AM estiver presente na
amostra, liga-se ao anticorpo, deixando o ED-6-AM conjugado livre para se reassociar ao EA
para formar a p-galactosidase ativa. Se 0 6-AM nao estiver presente na amostra, 0 anticorpo
liga-se ao ED-6-AM conjugado, inibindo a reassociacé@o de fragmentos de (- galactosidase
inativa e, consequentemente, reduzindo a quantidade de enzima ativa formada. A quantidade
de enzima ativa formada e a alterag@o da absorgéo resultante s@o proporcionais a quantidade
de 6-AM presente na amostra.

Reagentes

1 Tampao de reconstituicao do EA: contém 0,32 mg/I de anticorpos monoclonais de rato
para 6-acetilmorfina, sais tampao, estabilizador, detergente e conservante.

1a Reagente do EA: contém 0,171 g/l de aceitador da enzima, sais tamp@o, detergente e
conservante.

2 Tampao de reconstituicdo do ED: contém sais tampéo, estabilizador e conservante.

2a Reagente do ED: contém 16,2 ug/l de doador de enzima conjugado com 6-acetilmorfina,
1,67 g/l de B-D-galactopiranésido vermelho de clorofenol, estabilizador, detergente e
conservante.

Materiais adicionais necessarios (vendidos separadamente):
Descricao do kit

1557416 CEDIA Negative Calibrator, 5 ml

1661388 CEDIA Negative Calibrator, 15 ml

100031 CEDIA Heroin Metabolite (6-AM) Cutoff Calibrator, 5 ml
100034 CEDIA Heroin Metabolite (6-AM) High Calibrator, 5 ml

100202 MGC Select Control Set, 3x 5 ml

A Adverténcias e precaucdes
Os reagentes sdo prejudiciais se forem ingeridos.

PERIGO:

Os reagentes em pd contdm <55% w/w de soro-albumina bovina (BSA) e <1% w/w de azida de sddio.
Os reagentes liquidos contém <0,5% de soro bovino, <0,15% de azida de sddio e <0,1% de
anticorpo especifico do farmaco (rato).

H317 — Pode provocar uma reag&o alérgica cutanea.
H334 — Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratrias.
EUH032 — Em contacto com acidos liberta gases muito téxicos.

Evitar respirar pé/névoas/vapores/aerossois. A roupa de trabalho contaminada nédo pode sair
do local de trabalho. Usar luvas de protecdo/protecdo ocular/protecdo facial. Em caso de
ventilagdo inadequada, usar protecao respiratéria. Se entrar em contacto com a pele: lavar
com sabao e agua abundantes. EM CASO DE INALAGAOQ: em caso de dificuldade respiratéria,
retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em repouso numa posi¢ao que néo dificulte
a respiracdo. Em caso de irritacdo cutdnea ou prurido: consultar um médico. Em caso de
sintomas respiratérios: contactar um CENTRO DE INFORMACAOQ ANTIVENENOS ou um médico.
Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar. Eliminar o conteddo/recipiente em local
conforme os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

No caso de derrame acidental, limpe e elimine o material de acordo com os Procedimentos
Operativos Normalizados (PON) do laboratdrio e os regulamentos estatais.

No caso de receber uma embalagem danificada, contacte o representante de assisténcia
técnica (consulte a tltima pagina deste folheto informativo).

Preparacédo e armazenamento dos reagentes
Para a preparacdo da solucao, consulte a seccdo abaixo. Retire o kit do armazenamento
refrigerado (2-8 °C) imediatamente antes da preparagéo das solugdes.

Prepare as solugdes pela ordem seguinte para minimizar o risco de uma possivel contaminagé&o:

Solugéo doadora de enzima R2:

Ligue o Frasco 2a (Reagente do doador de enzima) ao Frasco 2 (Tampédo de reconstituigdo
do doador de enzima) utilizando um dos adaptadores inclusos. Misture com inversao suave,
certificando-se que todo o material liofilizado do Frasco 2a é transferido para o Frasco 2.
Evite a formagdo de espuma. Separe o Frasco 2a do adaptador do Frasco 2 e deite fora.
Tape o Frasco 2 e deixe-o repousar aproximadamente 5 minutos a temperatura ambiente
(21-25 °C). Volte a misturar. Registe a data da reconstituicdo na etiqueta do frasco. Coloque
o frasco diretamente no compartimento de reagentes do analisador ou no armazenamento
refrigerado (2-8 °C) e deixe-o repousar 30 minutos antes de ser utilizado.

R1 Solugéo aceitadora de enzima:

Ligue o Frasco 1a (Reagente do aceitador da enzima) ao Frasco 1 (Tampao de reconstituicdo
do aceitador da enzima) utilizando um dos adaptadores inclusos. Misture com inversao
suave, certificando-se que todo o material liofilizado do Frasco 1a é transferido para o Frasco
1. Evite a formag@o de espuma. Separe o Frasco 1a do adaptador do Frasco 1 e deite fora.
Tape o Frasco 1 e deixe-o repousar aproximadamente 5 minutos a temperatura ambiente
(21-25 °C). Volte a misturar. Registe a data da reconstituicdo na etiqueta do frasco. Coloque
o frasco diretamente no compartimento de reagentes do analisador ou no armazenamento
refrigerado (2-8 °C) e deixe-o repousar 30 minutos antes de ser utilizado.

& NOTA 1: os componentes fornecidos neste kit destinam-se a utilizagdo como uma unidade
integral. Ndao misture componentes de lotes diferentes.

& NOTA2: evite a contaminacao cruzada de reagentes fazendo corresponder as tampas de reagente
com os frascos de reagentes adequados. A Solug&o R2 (doador de enzima) deve ser de cor amarelo
alaranjada. Uma cor vermelho escuro ou vermelho pdrpura indica que o reagente foi contaminado e
tem de ser eliminado. Elimine os reagentes 1 ou 2, se observar turvag&o ou precipitados.

& NOTA 3: as Solugdes R1 e R2 tém de estar a temperatura de armazenamento do
compartimento de reagentes do analisador antes de realizar o ensaio. Consulte a folha
especifica do analisador para obter informacdes adicionais.

Armazene os reagentes a 2-8 °C. NAO CONGELE.

Para estabilidade dos componentes por abrir, consulte a caixa ou etiquetas dos frascos para
obter informacdes sobre a data de validade.

Solucdo R1: 60 dias refrigerada no analisador ou a 2-8 °C.
Solugdo R2: 60 dias refrigerada no analisador ou a 2-8 °C.



Recolha e manuseamento de amostras

Recolha as amostras de urina em recipientes de plastico ou de vidro. Devera tomar as medidas
adequadas para preservar a integridade quimica da amostra de urina desde a sua recolha até
ao ensaio.

As amostras mantidas a temperatura ambiente que ndo sejam submetidas ao teste inicial
no espaco de 7 dias' apds a chegada ao laboratério podem ser colocadas numa unidade de
refrigeragdo protegida a 2-8 °C durante dois meses."”? Para um armazenamento mais prolongado
antes da anélise ou para a manutencao da amostra apds a anélise, as amostras de urina podem
ser conservadas a -20 °C.'’»™

Os laboratérios que seguem as orientacdes obrigatorias da SAMHSA devem consultar os requisitos
de "Armazenamento refrigerado a curto prazo" e "Armazenamento a longo prazo” da SAMHSA.®

Para proteger a integridade da amostra, ndo induza espuma e evite ciclos repetidos de
congelamento/descongelamento. Deve fazer-se um esforgo para manter as amostras pipetadas
livres de excesso de residuos. Recomenda-se a centrifugacdo de amostras muito turvas
antes da anélise. As amostras congeladas devem ser descongeladas e misturadas antes da
anélise. A adulteracdo da amostra de urina pode produzir resultados erréneos. Se suspeitar de
adulteracdo, obtenha outra amostra e envie ambas as amostras para o laboratério para teste.

Trate todas as amostras de urina como potencialmente inf

Procedimento do ensaio

0 CEDIA Heroin Metabolite (6-AM) Assay destina-se ao uso em analisadores clinicos
automaticos capazes de manter uma temperatura constante, de pipetar, de misturar reagentes,
de medir taxas de enzimas a 570 nm e de cronometrar com precis@o a reacgao e que podem ser
utilizados para executar este imunoensaio. Consulte as instrugdes de aplicagdo especificas de
cada analisador para detetar parametros de quimica antes de executar o ensaio.

Anélise qualitativa
Para a anélise de amostras, utilize o CEDIA Heroin Metabolite (6-AM) Cutoff Calibrator.

Anélise semigquantitativa

Para a analise semiquantitativa de amostras, utilize o CEDIA Negative Calibrator, o CEDIA Heroin
Metabolite (6-AM) Cutoff Calibrator e o CEDIA Heroin Metabolite (6-AM) High Calibrator para
analisar os resultados.

Controlo de qualidade e calibracao

As boas praticas laboratoriais sugerem que os controlos sejam testados pelo menos em cada
dia que as amostras de pacientes sejam testadas e cada vez que é realizada uma calibrag&o.
Recomenda-se que sejam executados dois controlos; um controlo positivo e um controlo
negativo. Baseie a avaliagdo do controlo de qualidade nos valores obtidos para os controlos,
que devem corresponder aos limites especificados. Se forem detetadas quaisquer tendéncias
ou trocas subitas de valores, reveja todos os parametros de funcionamento. Contacte o Servigo
de Apoio ao Cliente para assisténcia adicional. Todos os requisitos de controlo de qualidade
deverdo ser realizados em conformidade com os requisitos de acreditagdo ou regulamentacdes
locais, estatais e/ou federais. Cada laboratério deve estabelecer a sua propria frequéncia de
testes de controlo da qualidade.

Resultados e valores esperados

Qualitativo

0 CEDIA Heroin Metabolite (6-AM) Cutoff Calibrator (10 ng/ml) é utilizado como referéncia
na distincdo das amostras "positivas” e "negativas”. As amostras que produzam um valor de
resposta igual ou superior ao valor de resposta do limite do calibrador s@o consideradas
positivas. As amostras que produzam um valor de resposta inferior ao valor de resposta do limite
do calibrador sdo consideradas negativas.

Semiquantitativo

0 CEDIA Heroin Metabolite (6-AM) Cutoff Calibrator e o High Calibrator, utilizados em conjunto
com o CEDIA DAU Negative Calibrator, podem ser utilizados para calcular a concentragdo
relativa de 6-acetiimorfina. Consulte a folha de aplicagdo especifica do analisador para obter
informacdes detalhadas adicionais. Os valores de concentragdes de substancias apenas
podem ser utilizados para efetuar controlos e diluigdes para testes de confirmagao.

Limitacdes

1. Um resultado de teste positivo indica a presenga de 6-AM; ndo indica nem mede a
intoxicacdo e ndo esté necessariamente correlacionado com a extensdo dos efeitos
fisiologicos e psicologicos. E possivel que outras substancias para além das investigadas
no estudo de especificidade possam interferir com o teste e levar a resultados falsos.
Trata-se de um teste de rastreio. Todos os resultados positivos devem ser confirmados
por GC/MS ou LC-MS/MS.

2. E possivel que outras substancias e/ou fatores (por ex., erros técnicos ou processuais)
possam interferir com o teste e originar resultados falsos.

3. As caracteristicas de desempenho do CEDIA Heroin Metabolite (6-AM) Assay nao foram
confirmadas com liquidos orgénicos diferentes da urina humana.

Carateristicas especificas do desempenho
Os resultados de desempenho tipicos obtidos num analisador Beckman Coulter AU680 sédo
mostrados abaixo. Os resultados obtidos no seu laboratério podem diferir destes dados.

Precisdo

As amostras foram preparadas através da adi¢do de 6-acetilmorfina a urina sem farmacos ao
limite (a 100%), a 25%, a 50% e a 75% acima e abaixo do limite, e testadas nos modos qualitativo
e semiquantitativo utilizando um protocolo do Clinical Laboratory and Standards Institute (CLSI).
Os resultados apresentados abaixo foram gerados através do teste de todas as amostras em
réplicas de 2, duas vezes por dia durante 20 dias, total n=80.

Analise de estudo qualitativo

Adicéo de Precisao total (n=80)
6-acetilmorfina % de limite GC/MS
. Resultados d
Concentracio (10 ng/ml) (ng/ml) Nimero de i;zunoznossaioo
(ng/mi) detinIaraes (negativo/positivo)

0 -100% 0,00 80 80/0

25 -75% 2,67 80 80/0

5 -50% 5,17 80 80/0

15 -25% 1,82 80 80/0
10 100% 10,2 80 56/24

12,5 +25% 12,8 80 0/80

15 +50% 15,2 80 0/80

17,5 +75% 18,0 80 0/80

20 +100% 215 80 0/80

Anélise de estudo semiquantitativo
Adicéo de Precisao total (n=80)
6-acetilmorfina % de limite GC/MS
. Resultados d
Concentragio (10 ng/ml) (ng/ml) Nimero de i;suun;"o;ioo
(ng/mi) dety(iavaes (negativo/positivo)

0 -100% 0,00 80 80/0

25 -75% 2,67 80 80/0

5 -50% 5,17 80 80/0

15 -25% 1,82 80 80/0
10 100% 10,2 80 42/38

12,5 +25% 12,8 80 0/80

15 +50% 15,2 80 0/80

17,5 +75% 18,0 80 0/80

20 +100% 215 80 0/80

Precisao

Foram analisadas cem amostras de urina de pacientes pelo CEDIA Heroin Metabolite (6-AM)
Assay nos modos qualitativo e semiquantitativo, e os resultados foram comparados com a
LC-MS/MS. A concordancia global entre a LC-MS/MS e o CEDIA Heroin Metabolite (6-AM)
Assay foi de 99%.

0 estudo de precisao qualitativa com LC-MS/MS é apenas um método de referéncia

Préximo . .
do limite Pro)§|.mo limite
50%da | negativo (entre p“":!‘"? lentre | positivos
Resulta- = 50% abaixo Olina altos (superior
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dispositivo concentragdo | . . concentragdo
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2 LC-MS/MS LC-MS/MS) ‘
pela LC-MS/MS)| (1150 ng/mi)
(5-9,9 ng/ml)
Positivo 0 0 1 5 45
Negativo 43 2 4 0 0




0 estudo de precisdo semiquantitativa com LC-MS/MS é apenas um método de referéncia

Proximo P
do limite Prmflfno limite
<50% da negativo (entre posu:!vq t(entre Positivos
Resulta- concentragdo | 0% abaixo 50; ::;':: 4a | altos (superior
Sl Negativo limite por DMIeE conncen(ra i |° Al
dispositivo LC-MSIPMS concentragdo limite conf:rme concentragio
candidato limite conforme . limite)
(<5 ng/ml) . determinado pela
determinado LC-MS/MS) (>15,0 ng/ml)
pela LC-MS/MS) (10-14,9 ng/ml)
(5-9,9 ng/ml) "
Positivo 0 0 1* 5 45
Negativo 43 2 4 0 0

Reatividade cruzada de compostos de opidceos estruturalmente relacionados ou ndo

* Tabela de resultados discordantes para amostras discrepantes proximas do limite

EIA LC-MS/MS (ng/ml)
ID de amostra
Modo qualitativo | SQ (ng/ml) 6-Acetilmorfina
CA170418-025 Positivo Positivo 9.61

A amostra apresentou 13,8 ng/ml no modo semiquantitativo e é discordante devido a reatividade
cruzada com a morfina presente na amostra com uma concentragdo de 4449 ng/ml, conforme
medido pela LC-MS/MS.

Recuperacéo analitica e linearidade da diluicao

Para demonstrar a linearidade da diluicdo para efeitos da diluicdo da amostra e de controlo
da qualidade de todo o intervalo do ensaio, foi adicionada urina sem farmacos ao nivel do
calibrador alto de 6-acetilmorfina (20 ng/ml) e diluida com urina sem farmacos para gerar 10
niveis intermédios. Cada amostra foi executada em réplicas de 5 em modo semiquantitativo e
a média foi utilizada para determinar a percentagem de recuperagdo em comparagdo com o
valor-alvo esperado.

Valz;:z::::n(a;:m;ﬁna Valor observado (ng/ml) Recuperacao (%)
0 018 N/A
2 2,26 113,0%
4 4,02 100,5%
6 6,10 101,7%
8 7,86 98,3%
10 9,88 98,8%
12 11,90 99,2%
14 13,72 98,0%
16 15,52 97,0%
18 18,04 100,2%
20 19,64 98,2%

Especificidade

A reatividade cruzada da 6-acetilmorfina foi avaliada adicionando quantidades conhecidas de
cada analito a urina sem farmacos. Conforme indicado nos resultados da tabela que se segue,
a 6-acetilmorfina apresentou 100% de reatividade cruzada.

6-acetilmorfina Concentracdo testada Pos/Ne Reatividade cruzada
e heroina (ng/ml) 9 (%)
6-Acetilmorfina 10 Pos 100
Heroina 160 Pos 6

relacionados
Compostos ?struturalmente Concentragéo testada Reatividade
relaclom?(’ios e (ng/ml) Pos/Neg cruzada
outros opiaceos (%)
6-acetilcodeina 100 000 Pos 0,01
Buprenorfina 100 000 Neg <0,01
Buprenorfina-3p-D-glucuronida 100 000 Neg <0,01
Codeina 100 000 Neg <0,01
Dextrometorfano 100 000 Neg <0,01
Dihidrocodeina 100 000 Neg <0,01
EDDP 100 000 Neg <0,01
EMDP 100 000 Neg <0,01
Etilmorfina 100 000 Neg <0,01
Fentanil 100 000 Neg <0,01
Hidrocodona 100 000 Neg <0,01
Hidromorfona 20 000 Pos 0,05
Hidromorfona-3B-D-glucuronida 100 000 Neg <0,01
LAAM 100 000 Neg <0,01
Levorfanol 20000 Pos 0,05
Metadona 100 000 Neg <0,01
Meperidina 100 000 Neg <0,01
Mitraginina 100 000 Neg <0,01
7-hidroximitraginina 100 000 Neg <0,01
Morfina 13500 Pos 0,07
Morfina-3p-D-glucuronida 100 000 Neg <0,01
Morfina-6B-D-glucuronida 100 000 Neg <0,01
Nalorfina 10500 Pos 0,1
Naloxona 100 000 Neg <0,01
Naltrexona 100 000 Neg <0,01
Norbuprenorfina 100 000 Neg <0,01
Glucuronido de norbuprenorfina 100 000 Neg <0,01
Norcodeina 100 000 Neg <0,01
Noridrocodona 100 000 Neg <0,01
Normorfina 50 000 Pos 0,02
Norpropoxifeno 100 000 Neg <0,01
Noroxicodona 100 000 Neg <0,01
Noroximorfona 100 000 Neg <0,01
Oxicodona 100 000 Neg <0,01
Oximorfona 100 000 Neg <0,01
Oximorfona-3p-D-glucuronida 100 000 Neg <0,01
Tapentadol HCI 100 000 Neg <0,01
Tramadol 100 000 Neg <0,01




Foram avaliados compostos estruturalmente ndo relacionados através da adicao de cada substancia
a 6-acetilmorfina adicionada a controlos baixos (7,5 ng/ml) e altos (12,5 ng/ml) nas concentragdes
indicadas. Considerou-se um farmaco como tendo reatividade cruzada se o resultado das
concentragdes de 6-acetilmorfina excedesse 10 ng/ml. Conforme mostrado nas tabelas que se
seguem, todos os compostos farmacoldgicos avaliados, incluindo um nimero de compostos de
opiaceos, apresentaram uma reatividade cruzada minima nas concentragdes testadas.

Compostos estruturalmente nao relacionados adicionados nas
abaixo nos controlos baixo e elevado

ntracdes indicadas

Continuagéo da tabela

Concentracio Nivel de !i-ficetilmurﬁna
Reagentes cruzados adicionad adicionada
(ng/ml) Baixo controlo (Elevado controlo

Oxazepam 100 000 Neg Pos
Perfenazina 150 000 Neg Pos
Fenciclidina 7500 Neg Pos
Fenobarbital 100 000 Neg Pos
Prociclidina 400 000 Neg Pos
Propoxifeno 25000 Neg Pos
Protriptilina 50 000 Neg Pos
Ranitidina 500 000 Neg Pos
Acido salicilirico 500 000 Neg Pos
Secobarbital 100 000 Neg Pos
Sulpirida 500 000 Neg Pos
Tioridazina 250 000 Neg Pos
Triprolidina 125 000 Neg Pos
Verapamil 500 000 Neg Pos

Interferéncia

A potencial interferéncia do pH e de substéncias fisioldgicas endégenas na recuperacao da
6-acetilmorfina utilizando o CEDIA Heroin Metabolite (6-AM) Assay foi avaliada com a adigdo
de compostos de substancias potencialmente interferentes aos controlos baixo (7,5 ng/ml) e
alto (12,5 ng/ml) para um limite de 10 ng/ml. Na presenca dos compostos indicados abaixo, os
controlos foram detetados com precisdo, indicando que estes compostos ndo apresentaram

Concentrago Nivel de fi-flcetilmorﬁna
Reagentes cruzados adicionada adicionada
(ng/ml) Baixo controlo |Elevado controlo

10,11-dihidrocarbamazepina 85 000 Neg Pos
11-nor-A9-THC-COOH 10000 Neg Pos
Acetaminofeno 500 000 Neg Pos
Acido acetilsalicilico 500 000 Neg Pos
Amitriptilina 125000 Neg Pos
Amoxicilina 500 000 Neg Pos
Anfetamina 100 000 Neg Pos
Amisulprida 100 000 Neg Pos
Mesilato de benzotropina 125 000 Neg Pos
Benzoilecgonina 100 000 Neg Pos
Bronfeniramina 75 000 Neg Pos
Cafeina 500 000 Neg Pos
Captopril 500 000 Neg Pos
Clordiazepoxido 100 000 Neg Pos
Clorpromazina 10 000 Neg Pos
Clomipramina 250 000 Neg Pos
Cloroquina 500 000 Neg Pos
Cimetidina 500 000 Neg Pos
Desipramina 125000 Neg Pos
Diazepam 100 000 Neg Pos
Digoxina 100 000 Neg Pos
Difenidramina 50 000 Neg Pos
Doxepina HCI 50 000 Neg Pos
Enalapril 500 000 Neg Pos
Fluoxetina 500 000 Neg Pos
Flufenazina 500 000 Neg Pos
Haloperidol 50 000 Neg Pos
Hidroxicloroquina 100 000 Neg Pos
Hidroxizina 250 000 Neg Pos
Ibuprofeno 500 000 Neg Pos
Imipramina 50 000 Neg Pos
Levotiroxina 50 000 Neg Pos
Metanfetamina 100 000 Neg Pos
Maprotilina 500 000 Neg Pos
Nalbufina 100 000 Neg Pos
Naproxeno 500 000 Neg Pos
Nortriptilina 250 000 Neg Pos
Nifedipina 500 000 Neg Pos
Nordiazepam 100 000 Neg Pos

interferéncia com o ensaio.

Nivel de 6-acetilmorfina

Somarogt | aicmat
Baixo controlo |Elevado controlo

Acetona 1000 Neg Pos
Acido ascérbico 1500 Neg Pos
Creatinina 500 Neg Pos
Etanol 1000 Neg Pos
Galactose 10 Neg Pos
Y-globulina 500 Neg Pos
Glucose 1000 Neg Pos
Hemoglobina 300 Neg Pos
Soro-albumina humano 500 Neg Pos
Acido oxalico 100 Neg Pos
Riboflavina 15 Neg Pos
Cloreto de sddio 6000 Neg Pos
Ureia 2000 Neg Pos
pH 30 Neg Pos
pH 4,0 Neg Pos
pH 5,0 Neg Pos
pH 6,0 Neg Pos
pH 7.0 Neg Pos
pH 8,0 Neg Pos
pH 9,0 Neg Pos
pH 10,0 Neg Pos
pH 11,0 Neg Neg*

*A urina com pH 11 interfere com o CEDIA 6-AM Urine Assay.




Gravidade especifica

As amostras de urina sem farmacos com uma gravidade especifica entre 1,004 e 1,029 foram
divididas e adicionadas a uma concentrag@o final de 7,5 ng/ml ou de 12,5 ng/ml (as concentracdes
de controlo baixa e alta, respetivamente). As amostras foram posteriormente avaliadas nos modos
qualitativo e semiquantitativo. Ndo foi observada interferéncia.

Gravidade especifica: Limite 10 ng/ml

Concentracao de 6-acetilmorfina adicionada

Gravidade especifica Baixo controlo Elevado controlo
1,004 Neg Pos
1,005 Neg Pos
1,007 Neg Pos
1,010 Neg Pos
1,011 Neg Pos
1,013 Neg Pos
1,019 Neg Pos
1,023 Neg Pos
1,025 Neg Pos
1,029 Neg Pos
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