THC - Tira / Cassete
Teste Rapido de Maconha (Urina)

ZIVIA

Teste rapido de passo Unico para a detecgdo qualitativa do metabolito THC em urina humana.
Somente para uso profissional diagnéstico In Vitro
UTILIZACAO

O Teste Rapido de Maconha - THC (urina) é um imunoensaio cromatografico rapido para a detecgao de 11-nor-A
-THC-9 COOH (THC metabolito) em urina humana a uma concentragéo de cut-off de 50 ng/ml.

Este teste fornece apenas um resultado analitico preliminar. Um método quimico alternativo deve ser
utilizado de modo a obter um resultado analitico confirmado. Cromatografia gasosalespectrometria de massa
(GCIMS) s@o os métodos de confirmagao preferidos. Consideragao clinica e profissional deve ser aplicado a
todo resultado de ensaio de drogas de abuso, principalmente quando os resultados positivos preliminares
sdo usados.

O THC (A? - tetrahydrocannabinol) é o principal ingrediente ativo em canabindides (maconha). Quando fumada ou
administrada oralmente, ela produz efeitos euféricos. Usuarios tem a memoria prejudicada em curto prazo e a
aprendizagem mais lenta. Os usudrios também podem experimentar episodios transitérios de confusdo e ansiedade.
A longo prazo com utilizagdo relativamente pesada pode ser associada com disturbios comportamentais. O efeito
maximo de fumar maconha ocorre em 20-30 minutos e a duragéo é de 90-120 minutos apés um cigarro. Os niveis
elevados de metabolitos urinarios s@o encontrados dentro de horas de exposicdo e permanecem detectaveis durante
3-10 dias depois de fumar. O principal metabolito excretado na urina é o &cido 11-nor-A? -tetra-
hidrocannabinol-9-carboxilico (A® -THC-COOH).

O Teste Rapido de Maconha - THC (urina) é um teste de triagem rapido de urina que pode ser realizado sem o uso
de instrumentos. O teste utiliza um anticorpo monoclonal que detecta seletivamente niveis elevados de maconha na
urina. O Teste Répido de Maconha - THC (urina) apresenta resultados positivos quando a concentragdo de maconha
na urina for superior a 50 ng/ml. Este é o nivel sugerido para amostras positivas estabelecidas pelo Servigo de
Administragéo de Satide Mental e Abuso de Substancias americano (SAMHSA, EUA).

PRINCIPIO
O Teste Rapido de Maconha - THC (urina) ¢ um imunoensaio cromatogréfico rapido baseado no principio de ligagéo
competitiva. As drogas que podem estar presentes na urina competem contra o conjugado da droga para os locais de
ligagdo do anticorpo.
Durante o teste, a amostra migra por agéo capilar. A Maconha, se estiver presente na amostra de urina abaixo de 50
ng/ml, ndo vai saturar os sitios de ligagéo das particulas revestidas de anticorpo no dispositivo de teste. As particulas
revestidas de anticorpo serdo capturadas por conjugado THC imobilizado e uma linha colorida visivel aparecera na
regido da linha de teste. A linha colorida n&o se formara na regiéo da linha de teste se o nivel de maconha é acima
de 50 ng/ml, pois houve a saturagdo de todas as pontes de anticorpos anti-maconha.
Uma amostra de urina positiva ndo ira gerar uma linha colorida na regido da linha de teste por causa da concorréncia
de drogas, enquanto que uma amostra de urina negativa ou uma amostra contendo uma concentragdo de droga
menor que o cut-off ird gerar uma linha na linha de teste regido. Para servir como controle de procedimento, uma
linha colorida sempre aparecera na regiéo da linha de controle, indicando que o volume de amostra foi adicionado e
que a absorgdo da membrana ocorreu.

REAGENTES
O Teste Répido de Maconha - THC (urina) contém particulas acopladas com anticorpo anti-maconha monoclonais e
conjugado de proteinas de camundongo. Um anticorpo de cabra é empregado no sistema da linha de controle.

PRECAUCOES
. Para apenas para uso profissional de diagnéstico In Vitro. Nao use apos a data de validade.
. Aftira de teste deve permanecer na embalagem fechada até o momento do uso.
. Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente perigosas e manipuladas da mesma forma que
um agente infeccioso.
. Atira de teste usada devera ser descartada em um recipiente proprio apds o teste.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
O kit pode ser armazenado a temperatura ambiente ou sob refrigeragéo (2-30°C). A Tira / Cassete de teste é estavel
até a data de validade impressa na embalagem. A Tira / Cassete de teste deve permanecer na embalagem até o
momento do uso. Nao congelar. Nao use ap6s a data de vencimento.
COLETA DA AMOSTRA E PREPARACAO

A urina deve ser coletada em um recipiente limpo e seco. A urina coletada a qualquer hora do dia pode ser usada. Se
a urina exibir precipitagdo visivel deve ser centrifugada, filtrada ou deixada em repouso para a obtengéo de uma
amostra clara para teste.

Armazenamento da Amostra
As amostras de urina podem ser armazenadas de 2-8°C por até 48 horas antes do teste. Para armazenamento
prolongado, as amostras podem ser congeladas e armazenadas abaixo de -20°C. As amostras congeladas devem
ser descongeladas e homogeneizadas antes do teste.

MATERIAIS
Materiais Fornecidos|
o Instrugdes de Uso

o Tira Teste ou Cassete « Conta gotas (cassete)

Materiais necessarios, mas nao fornecido

o Frasco coletor de amostra o Crondmetro

Procedimento para Tiras:

Permitir que as tiras de teste, a amostra de urina e / ou controles atinjam a temperatura ambiente (15-30°C)
antes do ensaio.

1. Deixe a embalagem em temperatura ambiente antes de abrir. Retire a tira de teste da embalagem selada e use-a
0 mais rapidamente possivel.

2. Com as setas que apontam para a amostra de urina, mergulhe a tira de teste verticalmente na amostra de
urina por pelo menos 10-15 segundos. Nao passe a linha maxima (MAX) da tira de teste no momento da imers&o.
Veja a ilustragéo abaixo.

3. Coloque a tira de teste em uma superficie plana ndo absorvente, inicie o0 crondmetro e espere que a linha
vermelha (s) aparega. O resultado deve ser lido no méaximo em 5 minutos. N&o interpretar o resultado apés 10
minutos.
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Procedimento para o Cassete:

Permitir que o cassete de teste, a amostra de urina e / ou controles atinjam a temperatura ambiente (15-30°C)
antes do ensaio.

1. Deixe a embalagem em temperatura ambiente antes de abrir. Remova o dispositivo de teste da embalagem selada
€ use-0 0 mais rapidamente possivel.

2. Coloque o dispositivo de teste em uma superficie limpa e seca. Segure o conta-gotas verticalmente e transfira 3
gotas de urina (aprox. 100pl) na cavidade (S) do dispositivo de amostra do teste, e depois iniciar o crondmetro. Evite
bolhas de interceptagdo no orificio da amostra (S). Veja a ilustragdo abaixo.

3. Aguarde até que a linha vermelha (s) comece a aparecer. O resultado deve ser lido em 5 minutos. Néo
interprete o resultado depois de 10 minutos.
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INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
(Por favor, veja a ilustragdo acima)

NEGATIVO: *Duas linhas aparecem. Uma linha vermelha deve estar na regido de controle (C), e uma outra linha
vermelha deve estar na regido de teste (T). Este resultado negativo indica que a concentragdo de maconha é abaixo
do nivel de detecgao (50 ng/ml).
*NOTA: Aintensidade da cor vermelha na regido de teste (T) pode variar, mas deve ser considerado negativo quando
ndo ha sequer uma linha rosada.
POSITIVO: Uma linha vermelha aparece na regido controle (C). Nenhuma linha aparece na regido do teste. Este
resultado positivo indica que a concentragéo de maconha é acima do nivel detectavel (50 ng/ml).
INVALIDO: A linha de controle néo aparece. Volume insuficiente de amostra ou técnicas de procedimento incorretas
s&0 as razdes mais provaveis para que a linha de controle ndo aparega. Revise o procedimento e repita o teste com
uma nova tira / cassete de teste. Se o problema persistir, interromper o uso do kit de teste imediatamente e entre em
contato com seu distribuidor local.

CONTROLE DE QUALIDADE
Um controle de procedimento esté incluido no teste. Uma linha vermelha aparecendo na regiéo de controle (C) é
considerada um controle de procedimento intemo. Ela confirma se o volume de amostra foi suficiente e a técnica de
procedimento foi correta.
Os padroes de controle ndo séo fornecidos com este kit, no entanto, recomenda-se que os controles positivos e
negativos devam ser testados como boas praticas de laboratério para confirmar o procedimento de teste e verificar o
desempenho adequado do teste.

LIMITACOES
1. O Teste Rapido de Maconha - THC (Urina) fornece apenas um resultado qualitativo analitico preliminar. Um
método analitico quantitativo secundario deve ser usado para obter um resultado confirmado. Cromatografia

gasosa / espectrometria de massa (GC/MS) é o método de confirmacao preferido3.

. E possivel que erros técnicos ou de procedimento, bem como outras substancias interfiram na amostra de urina e
podem produzir resultados errados.

. Adulterantes, como alvejantes e/ou alimentos, em amostras de urina podem produzir resultados erroneos néo
importando o método analitico usado. Se houver suspeita de adulteragéo, o teste deve ser repetido com outra
amostra de urina.

. Um resultado positivo n&o indica os niveis de intoxicagao, administragéo ou de concentragéo na urina.

. Um resultado negativo pode néo indicar urina livre de drogas. Os resultados negativos podem ser obtidos quando
a droga esta presente, mas abaixo do nivel de corte do teste.

. O teste ndo distingue entre drogas de abuso e certos medicamentos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Uma comparagéo lado-a-lado foi realizada utilizando o Dispositivo de Teste Rapido Maconha - THC (urina) e GC/MS.
Os testes foram realizados em amostras previamente coletadas para os ensaios de Drogas. Os resultados obtidos
foram confirmados por GC / MS. Os seguintes resultados foram tabulados:
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Método GCI/MS Total de
Maconha THC Resultad Positivo Negativo Resultados
Teste Rapido Positivo 136 12 148
Tira/ Cassete Negativo 4 148 152
Total de Resultad 140 160 300
% Acordo com Andlise GC/MS 97% 92% 95%

Um pool de urina livre de drogas foi misturado com &cido 11-nor-A9-Tetra-hidrocannabinol-9-carboxilico, nas
seguintes concentragdes: 0 ng/ml, 25 ng/ml, 37.5 ng/ml, 50 ng/ml, 62,5 ng/ml, 75 ng/ml e 100 ng/ml. O resultado
demonstra preciséo de 100%, a 50% acima e 50% abaixo da concentragdo de corte. Os dados estdo resumidos
abaixo:

11-nor-A9 -THC-9 COOH Porcentagem do n Resultado Visual
Concentragao (ng/mL) Cut-off Negativo Positivo
0 0 30 30 0
25 -50% 30 30 0
375 -25% 30 12 18
50 Cut-off 30 1 29
62.5 +25% 30 1 29
75 +50% 30 0 30
100 +100% 30 0 30

Especificidade Analitica

Atabela seguinte lista os compostos e as suas respectivas concentragdes na urina que geram um resultado positivo
no Teste Répido de Maconha - THC (urina) em 5 minutos.

Composto Concentragao (ng/mL)
Cannabinol 20,000
11-nor-A8-THC-9 COOH 30
11-nor-A°® -THC-9 COOH 50
A8 -THC 15,000
AS-THC 15,000

Um estudo foi realizado por operadores treinados, utilizando trés diferentes produtos para demonstrar o
funcionamento, dentro do tempo e a precisdo do operador. Um painel idéntico de amostras identificadas, néo
contendo 11-nor-A?-THC-9 COOH, contendo 50% de 11-nor-A®-THC-9 COOH acima e abaixo do ponto de corte e
100% 11-nor-A® -THC-9 COOH foram utilizados acima dos 50 ng/ml de corte. Os seguintes resultados foram
tabulados:

11-nor-A°-THC-9 COOH n por lote Lot1 Lot2 Lot3
conc. (ng/mL) - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
25 10 10 0 10 0 10 0
75 10 0 10 0 10 0
100 10 0 10 0 10 0

Efeito da Densidade Urinaria)

Quinze (15) amostras de urina normal com densidades especificas que variam 1,005-1,032 foram adicionadas com 0
ng/ml, 25 ng/ml, 75 ng/ml e 100 ng/ml de 11-nor-A®-THC-9 COOH. O Teste Réapido de Maconha - THC (Urina) foi
testado em duplicidade, usando as quinze amostras de urina limpas e fortificadas. Os resultados demonstram que
escalas variadas de densidade especifica ndo afetam os resultados do teste.

O pH de uma aliquota de um pool de urina negativa foi ajustado ao pH de 4 a 9, em incrementos de uma unidade de
pH e com adicéo de 11-nor-A? -THC-9 COOH para 0 ng/ml, 25 ng/ml, 75 ng/ml € 100 ng/ml. A urina com pH ajustado
fortificada foi testada com o Teste Réapido de Maconha - THC (Urina) em duplicidade. Interpretagdes visuais foram
feitas cinco minutos apos a aplicacéo da amostra. Os testes foram realizados de acordo com as instrugGes de uso.
Os resultados demonstram que escalas variadas de pH n&o interferem com o desempenho do teste.



Reatividade Cruzada

Um estudo foi realizado para determinar as reagSes cruzadas do teste com compostos tanto em urina livre de drogas, como em
urina positivo para Maconha. Os seguintes compostos ndo apresentam qualquer reatividade cruzada quando testados com o
Teste Répido de Maconha - THC (Urina) a uma concentragéo de 100 pg/ml.

4-Acetamidophenol
Acetophenetidin
N-Acetylprocainamide
Acetylsalicylic acid
Aminopyrine
Amitryptyline
Amobarbital
Amoxicillin

Ampicillin

L-Ascorbic acid
D,L-Amphetamine
L-Amphetamine
Apomorphine
Aspartame

Atropine

Benzilic acid

Benzoic acid
Benzoylecgonine
Benzphetamine
Bilirubin
(+)-Brompheniramine
Caffeine

Cannabidiol
Chloralhydrate
Chloramphenicol
Chlordiazepoxide
Chlorothiazide
(£)-Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Chlorquine
Cholesterol
Clomipramine
Clonidine

Cocaine hydrochloride
Codeine

Cortisone

(-) Cotinine
Creatinine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan
Diazepam

Diclofenac

Diflunisal

Digoxin
Diphenhydramine
Doxylamine
Ecgonine hydrochloride
Ecgonine methylester
(-)-y-Ephedrine
Erythromycin
B-Estradiol
Estrone-3-sulfate
Ethyl-p-aminobenzoate

Fenoprofen
Furosemide
Gentisic acid
Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocodone
Hydrocortisone
O-Hydroxyhippuric acid
3-Hydroxytyramine
Ibuprofen
Imipramine
Iproniazid
(+)-Isoproterenol
Isoxsuprine
Ketamine
Ketoprofen
Labetalol
Levorphanol
Loperamide
Maprotiline
Meprobamate
Methadone
Methoxyphenamine
(+) 3 4-Methylenedioxy-amphetamine
(*)
3,4-Methylenedioxy-methamphetamine
Methylphenidate
Methyprylon
Morphine-3-B-D-glucuronide
Nalidixic acid
Nalorphine
Naloxone
Naltrexone
Naproxen
Niacinamide
Nifedipine
Norcodein
Norethindrone
D-Norpropoxyphene
Noscapine
D,L-Octopamine
Oxalic acid
Oxazepam

Oxolinic acid
Oxycodone
Oxymetazoline

p-Hydroxy-methamphetamine
Papaverine
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Pentazocine
Pentobarbital
Perphenazine
Phencyclidine
Phenelzine
Phenobarbital
Phentermine
L-Phenylephrine
B-Phenylethylamine
Penicillin-G
Phenylpropanolamine
Prednisolone
Prednisone
Procaine
Promazine
Promethazine
D,L-Propanolol
D-Propoxyphene
D-Pseudoephedrine
Quinidine

Quinine

Ranitidine

Salicylic acid
Secobarbital

Serotonin (5-Hydroxytyramine)

Sulfamethazine
Sulindac
Temazepam
Tetracycline

Tetrahydrocortisone, 3 Acetate

Tetrahydrocortisone 3 (B-D
glucuronide)
Tetrahydrozoline
Thebaine
Thiamine
Thioridazine

D, L-Thyroxine
Tolbutamine
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
Trimipramine
Tryptamine

D, L-Tryptophan
Tyramine

D, L-Tyrosine
Uric acid
Verapamil
Zomepirac
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APRESENTAGAO

1 x Tira ou Cassete Teste
1 x Instrugdes de Uso

TIRAS - N° DE TESTES: 1, 10, 20, 25, 35, 50, 100, 500 e 1000 Unidad
CASSETES - N° DE TESTES: 1, 10, 20, 25, 40, 50, 100, 500 e 1000 Unidad
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