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DISPOSICION Ne 9 40

uenos aires ('3 NOV. 2015

8

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-807/15-1 del Regi.i;tro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE

S.A.Q.e I (DIVISION DIAGNOSTICA) solicita autorizacién para |

laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagnostico de us

Ja venta a

H

o “in Vitro

denominado BARB / ONLINE DAT BARBITURATES PLUS (CAT NC:-6344470) /

DETECCION CUALITATIVA Y SEMICUANTITATIVA DE BARBITURICOS
HUMANA EN LOS SISTEMAS ROCHE / HITACHI
CONCENTRACION DE CORTE DE 200 ng/ml.
Que a fs. 76 consta el informe técnico producido por él
Productos para Diagnostico que establece que el producto retne las
de aptitud requeridas para su autorizacion.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha

intervencién de su competencia.

EN ORINA

COBAS @© A UNA

Servicio de

condiciones

tomado la

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley

16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion AN M AT N°

2674/99.

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N© 1490/92, por el Decreto N° 1886/14 y el Decreto N© 1368/15. -
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos d
para diagndstico de wuso “in Vitro”
BARBITURATES PLUS (CAT NO: 6344470) / DETECCION CUAL
SEMICUANTITATIVA DE BARBITURICOS EN ORINA HUMANA EN LOS
ROCHE / HITACHI COBAS C A UNA CONCENTRACION DE CORTE DE
que serd elaborado por Roche Diagnostics GmbH, Santhfer Strasse
Mannheim (ALEMANIA) e importado por | PRODUCTOS ’ROCHE
(DIVISION DIAGNOSTICA) a expenderse en envases conten
DETERMINACIONES ;cuye; complosicién se detalla a fojas 35 con un
vida util de 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de

conservado entre 2 y 8°C,

ARTICULO 29.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obra

DIsPOSICION Nt G D (

denominado BARB / ON

iendo

2

) 8

AL DE

el Producto
LINE DAT
ITATIVA Y
SISTEMAS

200 ng/ml

116, 68305

S.AQe 1
100
periodo de

elaboracion

ntes a fojas

29, 31, 33, 50 a 54, 56 a 60, 62 a 66, desglosandose las fojas 29
debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la de
el elaborador impreso en los rétulos de cada partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
ARTICULO 49°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDI

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reex

LV

AY

y 50 a 54

clarada por

CAMENTOS,

aminar los
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métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancgias asi lo

determinen.

ARTICULO 5°.- Registrese; girese a Direccidn de Gestidén de Informacion Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de i{a presente Disposicidon
junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-3110-807/15-1.

pispostcion ;. Q) 20 8

av.

Da. LEON#BDR
SUBADMINISTRADSR Nﬁ:ﬁlﬁﬁﬁ

DECRETO Ne 135872015
ANM AT,




#2015 - Afio del Bicentenaric del congreso de los Pu

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n°:1-47-3110-807/1
Se autoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e I (DIVISION DIAGN
importar y comercializar el Prod’ucto para Diagnéstico de uso
denominado BAQB / ONLINE DAT BARBITURATES PLUS (CAT N©: 6
DETECCION CUALITATIVA Y SEMICUANTITATIVA DE BARBITURICOS

HUMANA EN LOS SISTEMAS ROCHE / HITACHI COBAS C A UNA CONCE

thlos Libres™

5-1

OSTICA) a
“in  vitro”
344470) /

EN ORINA

NTRACION

DE CORTE DE 200 ng/mL, en envases conteniendo 100 DETERMINACIONES.Se le

asigna la categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos po

r hallarse

comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucion M.S.

y A.S. N°© 145/98. Lugar de elaboracion: Roche Diagnostics GmbH,

Strasse 116, 68305 Mannheim (ALEMANIA). En las etiguetas de los

anuncios y Manual de instrucciones deberd constar PRODUC

DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AU
POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIM

TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado n©: O 0 83 1 7

Sandhofer
envases,
TO PARA
[ORIZADO

ENTOS Y

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECT

MEDICA.

03 NOV. 2015

Buenos Aires,

Lb\/

Firma y sello

DECRETO N+ 1358/2015
ANM.AT.

i ”,

NOLOGIA

——"""-‘-.
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VERNA
SUBADMINISTRADOR NAGIONAL
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' BARB ARE
For USA: ONLINE DAT Barbiturates Plus cobas ¢ pack 1 g
B: Buffer; . cobas ¢ systems g
0.09 % Na azide 2
C: Secobarbital antibody 06344470 190 3
(sheep polyclonal); buffer, System-ID 0169177 ONLINE DAT, COBAS and
BSA; 0.09 % Na azide COBAS C are trademarks of Roche.
NTENT Roche D &émbH
Vmoc€ Roche Diagnastics Gt
2-8°C
I Gt ol
For In vivo
123456-78 - el e el 2 Made in Germany b ®
E 2099-12 ‘ < R00h8> C(O) as
a

Importado por:

Productos Roche S.A.Q. e |. (Divisién Diagndstica).

Av. Belgrano 2126; Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires
Republica Argentina

Director Técnico: Dr. Aldo Chiarelli - Farmacéutico

Nota: Se trata de un casete plastico (con tres reservorios) que se presenta envueito en una
folia de polipropileno, por lo tanto solo trae rétulo externo.
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Barbiturates Plus
Informacién de pedido

REF CONTENT Analizadores adecuados para el cobas ¢ pack
iD del sistema
06344470 190 | ONLINE DAT Barbiturates Plus 100 tests o e Roche/Hitachi cobas ¢ 701/702
0269177
03304671 19C | Calibradores Preciset DAT Plus I, CAL 1-6 (6 x 5 mL) Cddigos 431-436
03304698 190 | Cf.a.s. DAT Qualitative Plus (6 x 5 mL)
04590856 190 | C.f.a.s. DAT Qualitative Plus Clinical (3 x 5 mL) Codigo 699
Control Set DAT | PreciPos DAT Sel | (2 x 10 mL)
03312950 190 | 501401 Set DAT | PreciNeg DAT Set | (2 x 10 mL)
Control Set DAT Clinical PreciPos DAT Clinical (2 x 10 mL}
04500873190 | ool Set DAT Clinical PreciNeg DAT Ciinical (2 x 10 mL)
Espariocl una mezcla de droga activa y metabolito cuyas proporcicnes y

Informacion del sistema
BA2QP: ACN 8572: para ensayos cualitativos
BA2SP: ACN 8573 para ensayos semicuantitativos

BA2QC: ACN 8788; para ensayos cualitatives empleando C.f.a.s. DAT
Qualitative Plus Clinical

Uso previsto

La prueba Barbiturates Plus (BARB) es un test diagnéstico in vilro
concebido para la deteccidn cualitativa y semicuantitativa de barbitaricos
en orina humana en los sistemas Roche/Hitachi cobas ¢ a una
concentracion de corte de 200 ng/mL. Los resultados de pruebas
semicuantitativas permiten al laboratoric evaluar el funcionamiento del
ensayo como parte del programa de control de calidad. Las pruebas
semicuantitativas estan concebidas para determinar una dilucién apropiada
de la muestra para la confirmacién por un métoda confirmatotio como p. gj.
la cromatografia de gasesfespectrometria de masas (CG/EM).

La prueba Barbiturates Plus s¢lo proporciona resultados analiticos
preliminares. A fin de confirmar los resultados analiticos, seré
necesario emplear un métedo quimico alternativo mas especifico. El
método confirmatoric preferido es la CG/EM.' La evaluacidn del
resultado de una prueba de drogadiccion debe basarse en el eriterio
profesionat, teniendo en cuenta el cuadro clinico, especialmente si se
trata de un resultado preliminar positivo.

Caracteristicas

Los barbitiricos, derivados del dcide barbittirico (malonilurea), son
hipnéticcs sedantes con un efecto depresor sobre el del sistema nervioso
central (SNC).'22458 Como depresores del SNC, los barituricos se
clasifican seguin la duracion de su accion {ultra corta, corta, media o
prolongada). La medicina los emplea como sedantes a fin de reducir la
tension emocional e inducir €l suefio, asi come en ciertos tipos de epilepsia
para redugir {a frecuencia de las convulsiones elevando su umbral, Las
dosis excesivas pueden provocar descoordinacion metora (dificultad para
hablar, pérdida del equilibrio), alteraciones en la percepcion (uicios
erréneos, schreestimacion de la actuacion personal}, asi como
desinhibicidn euférica. Las sobredosis pueden provacar estupor, coma
hasta la muerte. El uso combinado de barbitdricos junto con el alcohol, Tos
opidcens y otros deprescres del SNC pueden provocar una depresién
respiratoria aditiva fatal, Aunque su empleo como hipnéticos y sedantes ha
sido reemplazado mayormente por las benzodiacepinas, los barbituricos
contindan cumpliendo un papel importante como anestésicos y
anticonvulsivos.

Los barbituricos generalmente se administran oralmentg, si bien también
pueden inyectarse por via intravenosa o intramuscular, Tras la ingestién,
pasan al torrente sanguineo tras ser absorbicos rapidamente en ¢l
estdmago, Su distribucion y concentracién en diferentes tejidos depende en
gran medida de 1a liposolubilidad y de las caracteristicas de fijacion de
preteinas de los diversos barbitdricos, siende los depdsitos grasos y los
tejidos ricos en protelnas los que acumulan fa mayor concentracion. La
mayor pane de Yos barbitiricos se metaboliza en el higado por oxidacidn y
conjugacién, desalquilacién de nitrégeno, hidroxilacién de nitrégeno, yfo
desulfuracion de los tiobarbitdiricos. La intensidad del metabolismo hepatico
depende def barbittirico empleado; el secobarbital, por ejemplo, se oxida
extensamente a una serie de metabolites farmacolégicamente inactivos,
mientras que un porcentaje relativamente alto de fenobarbital y barnital se
excretan sin sufrir cambios con la orina. Los barbituricos se excretan como

concentraciones dependen de los barbituricos especificos.

Principio del test
Este test se basa en la interaccion cinética de microparticulas en solucién
(KIMS)"# determinada a través de las alteraciones en la transmisidn de la
luz. En una muestra exenta de droga, los anticuerpos libres se unen a los
conjugados de droga-microparticulas, induciendo la formacion de
agregados de particulas. Dado que la reaccién de agregacidn se produce
€n una muestra sin droga, la absorbancia aumenta.

Si la muestra de grina contiene la droga a determinar, ésta compite con el
derivadoe de la droga unido a particulas por los anticuerpos libres. Los
anticuerpos unidos a {a droga de la muestra dejan de estar dispon[bles
para indugir la agregacién de particulas, inhibiéndose, por consiguiente, la
formacién de reticulos de particulas. En una muestra que contiene droga,
se reduce el aumento de la absorbancia proporcionalmente a la
conceniracidn de droga en la muestra. £f contenido de droga de @ muestra
se determina en relacion al valor obtenido para una concentracion|de corte
conocida de la droga.

Reactivos - Soluciones de trabajo

R1 Tampén; azida sédica al 0.09 %

R2  Anticuerpos policlonales anti-secobarbital {oveja); tampén;
albimina de suerc bovino y azida sédica al 0.09 %,

R3  Microparticulas conjugadas de derivados de secobarbital; tampdn;
alblmina de suerc bovino; azida sodica al 0.03 %

Ref. 06344470 190 con 2 estuches cobas ¢ pack: 1 x R1+ R2y 1x R3. Ri
esta en la posicion B y R2 en la posicion C del cobas ¢ pack 1. R3 estid en
la posicidn C del cobas ¢ pack 2.

Medidas de precaucidn y advertencias

S6lo para el uso diagndstico in vitro.
Observar las medicas de precaucién usuales para la manipulacion de
reactivos.

Efiminar fos residuos segun las normas locales vigentes.
Fic!ha de datos de seguridad a la disposicidn del usuario profesional que la
soficite.

Preparacion de los reactivos
Los reactivos estdn listos para el usc.

Antes dal uso, invierta el recipiente de reactivos varias veces parajasegurar
la mezcla completa de los compenentes.

Conservacidn y estabilidad
Sin abrir, a 2-8 °C:

véase la fecha de caducidad
impresa en [a etiquata del
cobas ¢ pack

& semanas
24 horas A

En uso y refrigerado en el analizador:
En el gestor de reactivos:
No congelar.

Obtencidén y preparacién de las muestras
S6lo se han analizade y encontrado aptos los tipos
mencionados.

estras
~

2013-11, V 3.0 Espanicl
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Crina: Recoger las muestras de orina en recipientes limpios de vidtio o
plastico. Las muestras de orina fresca no necesitan preparacion ni
rmanipulacidn especial, aun asi aseglrese de gue ne se contaminen. Las
muestras deben encontrarse dentro de los limites del pH fisioldgico normat
de 5-8. No se requieren aditivos ni conservantes. Se recomienda consesvar
las muestras de orina a 2-8 °C y analizaras en un plazo de 5 dias tras
recogidas.?

Se aconseja congelar las muestras para un almacenamiente prolongado.
Centrifugar las muestras muy turbias antes de efectuar el test,

La adulteracién o dilucién de la muestra puede producir resultadcs
erréneos. Si se sospecha la adulteracion de la muestra, se deberd recoger
una nueva muestra, Es necesario analizar fa validez de las muestras
obtenidas segun las normativas estadounidenses formuladas en las Pautas
Obligatorias Federales para Programas de Pruebas de Deteccidn de
Drogas en los Centros de Trabajo {(Mandatary Guidelines for Federal
Workplace Drug Testing Programs).'®

jCUIDADO! Diluir las muestras tnicamente en caso de necesitar interpretar
los resultados de las alarmas Calc.? y Samp.?, 0 bien, a fin de estimar la
concentracion al preparar la CG/EM. Los resultades de dilucidn no deben
emplearse para comunicar los resultados del paciente. En caso de emplear
procedimientos de dilucion, validelos.

Material suministrado

Consultar la seccion *Reactivos - Soluciones de trabajo” en cuanto a los
reactivos suministrados,

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

Consultar la seccién “Informacion de pedido”

Equipo usual de laboratorio

Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento 6ptimo del test, observe las instrucciones
de la presente metddica referentes al analizador empleado, Consulte el
manual del operador del analizador en cuanto a las instrucciones
especificas de ensayo.

Roche no se responsabiliza del funcionamiento de las aplicaciones no
validadas por la empresa, En su ¢aso, el usuario se hace cargc de su
definicién.

Aplicacion para orina

Para las presentes aplicacicnes, desactive fa opcién "Repet. Automatica”
del menu "Utilidades” bajo "Aplicacion®, "Rango”.

Definicion del test en los analizadores cobas ¢ 701/702

Calibracion

Calibradores Aplicacidn semicuanfitativa

$1-4; Calibradores Preciset DAT Plus |,
CAL 14

0, 100, 200, 400 ng/mL
Aplicacidn cualitativa
81: C.f.a.s. DAT Qualitative Plus,
C.f.a.5. DAT Qualitative Plus Clifiical o
200 ng/mL de calibrador Preciset DAT
Plus |- CAL3

Las concentraciones de droga de los
calibradores han sido verificadas por
CG/EM.

Faclor de calibracién  Para la aplicacién cualitativa, introducir el factor K
K como -1000 en el menu de calibracion, panalla
Estado, ventana Resultado de la calibracion.

Aplicacidn semicuantitativa
Result Calculation Mode (RCM)?
Aplicacion cualitativa

Lineal

Calibracién completa (semicuantitativa) o eh blanco
(cualitativa)

- con cada lofe de reactivos o
- si fuera necesario segudn los procedimientgs de
control de calidad

Modo de calibracidn

Intervalo de
calibraciones

a) Véase |a seccion *Resultados®,
Trazabilidad: Este método ha sido estandarizado frente a un método de
referencia primaric (CG/EM).

Control de calidad
Para el control de calidad, emplear los controles indicados en la seccion
“Informacidn de pedido”.

Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.

Adaptar los intervalos v [imites de control a los requisitos individuales del
laboratorio, Los resultados deben nallarse dentro de los limites definidas.
Cada |aboratorio deberia establecer medidas correctivas en caso de

Semicuantitativo Cualitativo obtener valores fuera del intervalo definida
Tipo de medicién 2 puntos finales 2 puntos finales Las concentraciones de droga de los controles del Gontrol Set DAT Iy
Tiempo de reaccién/  10/22-36 10/22-36 Clinical han sido verificadas por CG/EM.
Puntos de medician Sirvase cumplir con las regulaciones gubemamentales y las normas
. locales de control de calidad pertinentes.
Longitud de onda — /505 nm ~ /505 nm
(sublprinc) Resultados del ensayo
I . Para el test cualitativo, el calibrador de corte se emplea como refefencia
Direccion de reaccidn  Incremento Incremento para distinguir entre muestras preliminares positivas y negativas. Llas
Unidad ng/ml mAbs muestras que producen valores de absorbancia positivos o 0" se
consideran preliminares positivas, Las muestras preliminares positivas se
indican con > Test. Las muestras que producen valores de absorbancia
Pipetec de reactivo Diluyente (Hz0) negativos se consideran negativas. Las muestras negativas van p ecedidas
a1 59 0l del simbolo de la sustraccion, el "menos”.
H - El laboraterio sélo debe efectuar pruebas semicuantitativas para elegir la
R2 59 uL - dilucion apropiada de las muestras preliminares positivas que reqdieren la
R3 52 L _ confirmacion por un método confirmatorio como |a CG/EM. Tambi?n
H permiten al laboratorio establecer procedimientos de contral de cafidad y
valorar el funcionamiento de! control.
Volimenes de muestra  Muestra Dilucion de muestra Para el ensayo semicuantitativo, el software del analizador traza una curva
i de calibracién a partir de la medicion de |a absorbanicia de los estandares
Muestra  Diluyente (NaCl)  empleando una funcién legistica de transformacién *logit-log* de
Normal 2.5 L - - 4 parametros (RCM). La funcidn logit-log traza una linea a través de los
T ’ puntos de medicion, El software del analizador emplea la medicion) de la
Disminuido 25l - - absorbancia de las muestras para calcular la concentracion de [a droga o
_ _ del metabolito de la droga interpolande la funcidn logistica de .
Aumentado 25l transformacion "logit-log®,
NOTA: Si se obtiene la alarma Calc.? o bien Samp.?, revisar los datos de
la muestra indicados en la pantalla de reaccién Reaction Menitor
275 DU 3 ShiRy
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compararlos con 10s dates obtenidos en la pantalla de reaccion para el
calibrador méas alto, Si se obtiene un resultado de este tipo, su causa mas
probable radica en la afta concentracion de analito en la muestra, en cuyo
caso el valor de la absorbancia de la muestra serd inferior al del calibrador
més alto. Diluir [a muestra correctamente empleando el cafibrador de

0 ng/mL y repetir el andlisis de la muestra. Una muesira de orina normal,
sin droga, puede sustituir el calibrador de 0 ng/mL si la orina y el
procedimiento han sido validados por el laboratorio. Para garantizar que la
muestra no haya side diluida demasiado, el resultado obtenido tras la
dilucién y previo a su multiplicacidn por el factor de dilucin, debe
corresponder como minimo a la mitad del valor de corte del analito. Si este
resultado de la dilucién fuera inferior a la mitad del valor de corte del
analito, repetir el andlisis de Ja muestra con una menor dilucion, Lg
estimacion mas exacta se obtiene cuando la dilucién proporciona un
resultado muy préximo al valor de corte del analito. A fin de estimar la
concentracién de muestras preliminares positivas, multiplicar &l resultado
por el factor de dilucion apropiado. Diluir las muestras Unicamente en caso
de necesitar interpretar los resultados de las alarmas Calc.? y Samp.?, ¢
bien, a fin de estimar la concentracién al preparar la CG/EM.

Se recomienda comunicar los resultados obtenidos con reservas, ya que
son numerosos los factores gue pueden influir en los resultados de un test
de crina, tales como el aporte hidrico y otros factores biologicos.

Tal como sucede con todos los ensayos sensibles para la deteccion del
consume de drogas en analizadores automaticos, una muestra de
concentracion extremadamente alta puede contaminar por arrastre una
muesira normal {negativa) analizada inmediatamente después.

Confirmar todos los resultados preliminares positivos con otro método de
andlisis.

Limitaciones del anélisis - interferencias!!

Sirvase consultar el apartado *Especificidad analitica” del presente
documento para obtener informacién acerca de las sustanclas analizadas
en cuanto a su reactividad cruzada con este ensayo. Existe la posibiiidad
de que otras sustancias y/o factores puedan interferir en el analisis
produciendo resultados errénecs (por ejemplo, errores técnicos o de
procedimiento).

Un resultado positivo preliminar obtenido con este ensayo indica la
presencia de barbituricos y/o de sus metabalitos en orina, No se mide el
grado de intoxicacidn.

Se han afadido sustancias interferentes a orina sin droga a la
congentracion indicada aqui, Las muestras se completaron a una
concentracion de 200 ng/mL empleando una solucién base de secobarbital,
Las muestras fueron analizadas por triplicado (n = 3) en un analizador
Roche/Hitachi cobas ¢ 501. Fueron calculadas las recuperaciones
porcentuales medias que se indican a continuagion.

Sustancia Concentracion Recuperacion de
analizada barbitaricos (%)
Acetona 1% 97
Acido ascorbico 15% 93
Bitirrubina 0.25 mg/mL 98
Creatinina 5mg/mL 100
Etanol 1% 100
Glucosa 2% 100
Hemoglobina 759l 101
Albumina humana 0.5% 99
Acido oxalico 2 mg/mL 104
Cloruro de sodio 0sM 105
Cloruro de sodio 1M 110
Urea 6% 103

Para ef diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis clinico asf como
los resultados de otros examenes.

ACCION REQUERIDA

Programa especial de lavado: Se requieren ciclos de lavado especial en
case de combinar ciertos tests en los sistemas Roche/Hitachi cobas c.
Todos los pasos de favado necesarios para evitar la contaminacion per

arrastre estan dispenibles a través del cobas link de modo que no|se
requiere la entrada manual de los datos. La lista de las contaminaciones
por arrastre también puede encontrarse en la versién mds actual de la
metédica NaOHD/SMS/SmpCIn1+2/SCCS. Para més detalles, sinfase
consultar el manual del operador.

En caso de que sea necesario, implemente ¢l lavado especial
destinado a evitar la contaminacion por arrastre antes de comunicar
los resultados del tesl,

Valores tedricos
Test cualitative
Esta prueba sdlo permite distinguir entre muestras preliminares polsitivas

(2 200 ng/mL} y negativas. L.a cantidad de droga contenida en una muestra
preliminar positiva no puede estimarse.

Test semicuantitativo

El presente test sdlo permite determinar las concentraciones acun
aproximadas de la droga y sus metabolitos (consulte la seccidn
*especificidad analitica®).

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacion, se indican los datos representativos de funcionamlentc de
los analizadores, Los resultados de cada laboratorio en particular pueden
diferir de estos valores.

Precision

La precision fue determinada de acuerdo cen un protocolo interno
realizando una serie de calibradores y controles (repetibilidad n = 21,
precision intermedia n = 100). Se han obtenido los siguientes resultados:

Precisién semicuantitativa

uladas

Repetibilidad Media DE cv
ng/mt ng/mi %
Nivel 1 1587 4.0 24
Nivel 2 195 9.0 4.5
Nivel 3 256 4.0 14
Precision intermedia Media DE cv
ng/mt ng/mL %
Nivel 1 150 34 ‘ 23
Nivel 2 194 41 1 24
Nivel 3 255 45 117
Precision cualitativa
[
Numero | Resultados '
Vafor de analizado correctos Nivel de confiahza
corte (200) ;
0.75x 105 105 lectura negativa = 95 %
1.25x 105 105 lectura positiva >§95 %

Los resultados de la precisidn intermed[a se cbtuvieron del analizador
cobas ¢ 501 como sistema de referencia.

Exactitud

100 muestras de orina suministradas por un laboratorio chinico donde
habian sido cribadas como negativas en una serie de pruebas de drogas
fueton analizadas con el test Barbiturates Plus. El 100 % de estas
muestras ncrmales de orina fueron negativas a un valor de corte de

200 ng/mL. 54 muestras obtenidas de un laboratorio clinico, dondé habian
sida cribadas como preliminares positivas con un inmunoensayo comercial
fueron evaluadas con el test Barbiturates Plus y confirmadas por GG/EM.
EI 100 % de las muestras resultarcn positivas a un valor de corte de
200 ng/mL. Adicionalmente fueron diluidas 10 muestras con una
concentracion de barbitlricos del aprox, 75 al 100 % de la concen
de corfe, mientras que otras 10 muestras fueron diluidas con una
concentracion de barbitUrico del aprox. 100 al 125 % de la concen
de corte, Los resultados de los estudios de exactitud descritos mé
fue se situaron dentro de los intervalos proximos al valor de corte fueron
combinados con los resultados generados por las muestras de orina
posifivas diluidas, Los siguientes resultados se han abtenide con 6] fest

racion

racion
5 arriba
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Barbiturates Plus en el analizador Roche/Hitachi 917 respecto de valores
obtenidos por CG/EM. .

Correlacion clinica de Barbiturates Plus {valor de corte = 200 ng/mL)

100000 ng/mL. En ef andlisis, ninguno de estos compuestos mostrd una

reactividad cruzada superior al 0.012 %. Se obtuvieron los mguienles

resultados con un analizador Roche/Hitachi 917.

Muestras | Valores de GG/EM (ng/mL) Acetaminofen Isoprotecencl
negativas [~ oximos al valor de | 578-> 7500 Acetilsalicilico, acido Ketamina
corte Aminopirina Lidocaina
148-151 | 248-251 Amitriptilina LSD
Analizador + 0 ] 10 54 crAnfetamina MDA
S‘f;hef Hitachi  —— g0 3 0 0 FAnfetamina MDMA
- — — Ampicilina Melanina
Con este ensayo se analizaron muestras clinicas adicionales en un . L L
analizador Rocshe.’Hilachi cobas ¢ 701 y un analizador Roche/Hitachi Acido ascOrbico Meperidina
cobas ¢ 501. Se evaluaron con el test Barbiturates Plus 100 muestras de
orina que hatian dado resultados negativos. EI 100 % de estas muestras Aspartamo Metadona .
normales de orina fugron negsativas cuando se analizaron en un analizador Atropina dMetanfetamina
Roche/Hitachi cobas ¢ 501, Se evaluaran con el test Barbiturates Plus ; .
50 muestras de orina que habian dado resultados preliminares positivos. 1 Benzocaina Hetanfetamina
100 % de estas muestras fueron positivas tanto en el anatizador Benzoilecgonina Metacualona
Roche/Hitachi cobas ¢ 701 como en el analizador ito de | . Metilfenidat
Reche/Hitachi cobas ¢ 501. (metabolite de la cocaina) gtilfenicate
Correlacion de Barbiturates Plus (valor de corte = 200 ng/ml.) Benzofetamina Metiprilona
- Cafeina Morfina
Analizador cobas ¢ 5t ) . .
" : Hipaclorito de calcio Naloxona
lordiacepoxido N
Analizador cobas ¢ 701 + 50 0 ¢ ord!ac.epo)u altrexona
- 0 100 Cloreguina Naproxeno
Clorfeniramina Niacinamida
Especificidad analitica Clorpromacina Noretindrona
La especificidad del presente ensayc respecto a diferentes barbittiricos y P )
compuestos estructuralmente similares fue determinada generando curvas Cocaina HNorpseudoefedrina
de inhibicién para cada uno de los compuestos indicados a centinuacién y : b
determinando la concentracién aproximada de cada compuesto cuya Codeina Nortriptilina
reactividad analitica fue equivalente al valc|>r de corte analitico dg Desipramina Oxacepam
200 ng/ml. de secobarbital. Se obtuvieron los siguientes resultados con un _—
analizador Roche/Hitachi 917. Dextrometorfano Penicitina G
ng/mt Dextropropoxifeno Fenciclidina
Compuesto equivalente a Reactividad cruzada Diacepam f+-Fenetitamina
200 ng/mL aproximada en % Difenhidramina Fenotiacina
de secobarbilal Dopamina Fentermina
Ciclopentobarbital 197 101 Doxepina Fenilbutazona
Aprobarbital 215 23 Ecgonina ¢-Fenilpropanolamina
Butalbital 281 n Ester metilico de la ecgonina d.Fenilprapanclamina
Alobarbital 282 n ¢-Efedrina Procaina
Butabarbital 547 37 d,-Efedrina Prometazina
Pentobarbital 561 36 i-Efedrina ¢-Seudofefedrina
Amobarbital 702 29 Epinefrina IFPseudoefedrina
Fenobarbital 925 22 Eritromicina Quinidina
p-Hidroxifenobarbital _ 103 18 Estriol Guinina
Barbital 1750 h Fenoprofeno Sulindac
Acido >100000 0 Furosemida Tetraciclina
1 3-dimetibarbitirico . o Gentisico, dcido Acido ASTHC-9-carboxilico
I\'lle.Lobzrbnjdll ‘ ! :0000 <0 '01 Eter glicérico de guayacol Tetrahidrozolina
Acido arllanunco g 122283 < 0'01 Hidroclorotiacida Trifluoperacina
Hexobarbiial > < pHidroxianfetamina Trimipramina
Difenilhidantoina > 500000 <0.02 S
Ibuprofeno Tiramina
Glutetimida > 500000 <004 . ) .
Imipramina Verapamil
Reactividad cruzada con drogas no relacionadas
Los siguientes compuestos fueron preparados con alicuctas de una mezcla
de orina humana normal a fin de obtener una cancentracion final de
415 2013-11, V 3.0 Espafl
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En la presente metédica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un numero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Simbolos

Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
a los indicados en la norma 1SO 15223-1.
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