
EN
Drugs & Alcohol Test (Oral Fluid)

For Self-testing
Instructions for Use

A rapid test for the simultaneous, qualitative detection of multiple drugs and drug metabolites and 
alcohol in human oral fluid. For healthcare professionals including professionals at point of care 
sites. Immunoassay for in vitro diagnostic use only.

[ INTENDED USE ]
The Drugs & Alcohol Test for AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO/ KET & ALC is a lateral flow chro-
matographic immunoassay for the qualitative detection of multiple drugs and drug metabolites in 
oral fluid at the following cut-off concentrations:

Test Calibrator Cut-off (ng/mL)

Amphetamine (AMP) d-Amphetamine 50

Cocaine (COC) Benzoylecgonine 20

Opiates (OPI/MOP) Morphine 25

Marijuana (THC) 11-nor-Δ9 -THC-9 COOH 12

Benzodiazepines (BZO) Oxazepam 10

Ketamine (KET) Ketamine 50

Alcohol (ALC) Alcohol 0.02%

This assay provides only a preliminary analytical test result. A more specific alternate chemical 
method must be used in order to obtain a confirmed analytical result. Gas chromatography/mass 
spectrometry (GC/MS) and gas chromatography/tandem mass spectrometry (GC/MS) are the pre-
ferred confirmatory methods. Professional judgement should be applied to any drug of abuse test 
result, particularly when preliminary positive results are indicated.

[ SUMMARY ]
The Drugs & Alcohol Test for AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO/ KET & ALC and their metabolites 
is a rapid, oral fluid screening test that can be performed without the use of an instrument. The 
test utilises monoclonal antibodies to selectively detect elevated levels of specific drugs in human 
oral fluid.

Amphetamine (AMP)
Amphetamine is a sympathomimetic amine with therapeutic indications. The drug is often selfad-
ministered by nasal inhalation or oral ingestion. Depending on the route of administration, amphet-
amine can be detected in oral fluid as early as 5-10 minutes following use.1 Amphetamine can be 
detected in oral fluid for up to 72 hours after use.1

Cocaine (COC)
Cocaine is a potent central nervous system (CNS) stimulant and a local anaesthetic derived from 
the coca plant (erythroxylum coca). The drug is often self-administered by nasal inhalation, intra-
venous injection and free-base smoking. Depending on the route of administration, cocaine and 
metabolites benzoylecgonine and ecgonine methyl ester can be detected in oral fluid as early as 
5 – 10 minutes following use.1 Cocaine and benzoylecgonine can be detected in oral fluid for up to 
24 hours after use.1

Opiates (OPI/MOP)
The drug class opiates refers to any drug that is derived from the opium poppy, including naturally 
occurring compounds such as morphine and codeine and semi-synthetic drugs such as heroin. 
Opiates act to control pain by depressing the central nervous system. The drugs demonstrate ad-
dictive properties when used for sustained periods of time; symptoms of withdrawal may include 
sweating, shaking, nausea and irritability. Opiates can be taken orally or by injection routes includ-
ing intravenous, intramuscular and subcutaneous; illegal users may also take the intravenously 
or by nasal inhalation. Using the OPI test, codeine can be detected in the oral fluid within 1 hour 
following a single oral dose and can remain detectable for 7 – 21 hours after the dose.1 Heroin 
metabolite 6-monoacetylmorphine (6-MAM) is found more prevalently in excreted unmetabolized, 
and is also the major metabolic product of codeine and heroin.2

Marijuana (THC)
11-nor-Δ9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid (Δ9-THC-COOH), the metabolite of THC (Δ9-tet-
rahydrocannabinol), is detectable in oral fluid shortly after use. The detection of the drug is thought 
to be primarily due to the direct exposure of the drug to the mouth (oral and smoking administra-
tions) and the subsequent sequestering of the drug in the buccal cavity.3 Historical studies have 
shown a window of detection for THC in oral fluid of up to 14 hours after drug use.3

Benzodiazepines (BZO)
Benzodiazepines are medications that are frequently prescribed for the symptomatic treatment 
of anxiety and sleep disorders. They produce their effects via specific receptors involving a neu-
rochemical called gamma aminobutyric acid (GABA). Because they are safer and more effective, 
Benzodiazepines have replaced Barbiturates in the treatment of both anxiety and insomnia. Benzo-
diazepines are also used as sedatives before some surgical and medical procedures, and for the 
treatment of seizure disorders and alcohol withdrawal. Risk of physical dependence increases if 
Benzodiazepines are taken regularly (e.g., daily) for more than a few months, especially at higher 
than normal doses. Stopping abruptly can bring on such symptoms as trouble sleeping, gastroin-
testinal upset, feeling unwell, loss of appetite, sweating, trembling, weakness, anxiety and changes 
in perception.1

Ketamine (KET)
Ketamine is a dissociative anaesthetic developed in 1963 to replace PCP (Phencyclidine). While 
Ketamine is still used in human anaesthesia and veterinary medicine, it is becoming increasingly 
abused as a street drug. Ketamine is molecularly similar to PCP and thus creates similar effects in-
cluding numbness, loss of coordination, sense of invulnerability, muscle rigidity, aggressive / violent 
behaviour, slurred or blocked speech, exaggerated sense of strength, and a blank stare. There is 
depression of respiratory function but not of the central nervous system, and cardiovascular func-
tion is maintained.4 The effects of Ketamine generally last 4 – 6 hours following use.

Alcohol
Two-thirds of all adults drink alcohol.5 The blood alcohol concentration at which a person becomes 
impaired is variable dependent upon the individual. Each individual has specific parameters that 
affect the level of impairment such as size, weight, eating habits and alcohol tolerance. Inappropri-
ate consumption of alcohol can be a contributing factor to many accidents, injuries, and medical 
conditions.6

The Drugs & Alcohol Test Cup yields a positive result when the concentration of alcohol in oral fluid 
exceeds 0.02%.

[ ASSAY PRINCIPLE ]
The Drugs & Alcohol Test for AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO/ KET & ALC is an immunoassay 
based on the principle of competitive binding. Drugs that may be present in the oral fluid specimen 
compete against their respective drug conjugate for binding sites on their specific antibody. 
During testing, a portion of the oral fluid specimen migrates upward by capillary action. A drug, if 
present in the oral fluid specimen below its cut-off concentration, will not saturate the binding sites 
of its specific antibody. The antibody will then react with the drug-protein conjugate and a visible co-
loured line will show up in the test line region of the specific drug strip. The presence of drug above 
the cut-off concentration in the oral fluid specimen will saturate all the binding sites of the antibody. 
Therefore, the coloured line will not form in the test line region. 
A drug-positive oral fluid specimen will not generate a coloured line in the specific test line region of 
the strip because of drug competition, while a drug-negative oral fluid specimen will generate a line 
in the test line region because of the absence of drug competition.
To serve as a procedural control, a coloured line will always appear at the control line region, 
indicating that proper volume of specimen has been added and membrane wicking has occurred.

[ ALCOHOL PRINCIPLE ]
The alcohol test consists of a plastic strip with a reaction pad attached at the tip. On contact with 
solutions of alcohol, the reaction pad will change colour inline with the concentration of alcohol 
present. The pad employs a solid-phase chemistry which uses a highly specific enzyme reaction.

[ REAGENTS ]
The test contains membrane strips coated with drug-protein conjugates (purified bovine albumin) 
on the test line, a goat polyclonal antibody against gold-protein conjugate at the control line, and 
a dye pad which contains colloidal gold particles coated with mouse monoclonal antibody spe-
cific to Amphetamine, Methamphetamine, Cocaine, Opiates, Morphine, Δ9-THC-COOH, Phency-
clidine, Methadone, Methylenedioxymethamphetamine ,Oxycodone, Cotinine, Benzodiazepines, 
Ketamine, Barbiturate, Buprenorphin,Fentanyl, Tramadol, 6-mono-aceto-morphine, Carfentan-
yl,3,4-methylenedioxypyrovalerone,alpha-Pyrrolidinovalerophenone, Lysergic acid diethylamide 
and Synthetic Marijuana.

[ ALCOHOL REAGENTS ]
•	 Tetramethylbenzidine
•	 Alcohol Oxidase (EC 1.1.3.13)

•	 Peroxidase (EC 1.11.1.7)
•	 Other additives

[ PRECAUTIONS ]
•	 Do not use after the expiration date.
•	 The test should remain in the sealed pouch until use.
•	 Oral fluid is not classified as biological hazard unless derived from a dental procedure.
•	 The used collector and Cup should be discarded according to local regulations.

[ ALCOHOL PRECAUTIONS ]
Test materials that have been exposed to oral fluid should be treated as potentially infectious. Do 
not use the Drugs & Alcohol Test after the expiration date marked on the foil package.

[ STORAGE AND STABILITY ]
Store as packaged in the sealed pouch at 2 – 30 °C.The test is stable through the expiration date 
printed on the sealed pouch. The test Cup must remain in the sealed pouch until use. Do not freeze. 
Do not use beyond the expiration date.

[ ALCOHOL STORAGE AND STABILITY ]
The Drugs & Alcohol Test is to be stored at 2 – 30 °C in its sealed foil package. If storage tempera-
tures exceed 30 °C, the test performance may degrade. If the product is refrigerated, the Oral fluid 
Alcohol Rapid Test must be brought to room temperature prior to opening the pouch.

[ SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION ]
The oral fluid specimen should be collected using the collector provided with the kit. Follow the 
detailed directions for use below. No other collection cup should be used with this assay. Oral fluid 
collected at any time of the day may be used.
When testing cards with alcohol storage of oral fluid specimens should not exceed 2 hours at room 
temperature or 4 hours refrigerated prior to testing.

[ MATERIALS ]
Materials Provided

•	 Test cup
•	 Collector

•	 Alcohol colour chart
•	 Instructions for use

Materials required but not provided
•	 Timer

[ DIRECTIONS FOR USE ]
Allow the test cup, specimen, and/or controls to reach room temperature (15  –  30  °C) prior to 
testing. Instruct the donor to not place anything in the mouth including food, drink, gum or tobacco 
products for at least 10 minutes prior to collection.
1.	 Remove the collection sponge and test cup from the sealed pouch.
2.	 Insert the sponge end into the mouth. Actively swab the inside of the mouth and tongue to 

collect saliva for 2 – 3 minutes until the sponge becomes fully saturated. Gentle pressing of the 
sponge between the tongue and teeth will assist saturation. No hard spots should be felt on 
the sponge when saturated.

3.	 Remove the sponge from the mouth and put back into the collection cup.
4.	 Screw the cap firmly on to release saliva. Place the test cup on a clean and level surface. 

Remove the peel-off label so the results window is visible. Start the timer and wait for results 
to appear (If the sample does not migrate in the test cup after 3 minutes, please rotate the cup 
4 – 5 times).

5.	 Read the test results at 3 – 10 minutes. If all lines are clearly visible at 3 minutes or before, then 
the test can be interpreted as negative and discarded. If any lines are not visible at 3 minutes, 
then the test should be re-read at 10 minutes.

6.	 For the alcohol strip, the results should be read at 2 minutes. Compare the colour of the reac-
tion pad with the chart provided on the foil pouch to determine the relative saliva alcohol level.

Read the alcohol strip 
at 2 minutes.

Then place
under tongue

Swab around
gums and tongue

Result can be read
as early as 3 minutes

2-3 minutes

0.02% 0.04% 0.08% 0.30%

[ INTERPRETATION OF RESULTS ]
(Please refer to the previous illustration)

NEGATIVE
A coloured line appears in the control region (C) and coloured line appear in the Test region (T). This 
negative result means that the concentration in the oral fluid sample is below the designated cut-off 
levels for a particular drug tested. The shade of the coloured lines(s) in the Test region (T) may vary. 
The result should be considered negative whenever there is even a faint line.

POSITIVE
A coloured line appears in the control region (C) and NO line appears in the Test region (T). The 
positive result means that the drug concentration in the oral fluid sample is greater than the desig-
nated cut-off for a specific drug.

INVALID
No line appears in the control region (C). Insufficient specimen volume or incorrect procedural 
techniques are the most likely reasons for control line failure. Read the directions again and repeat 
the test with a new test. If the result is still invalid, contact your manufacturer.

[ ALCOHOL STRIP INTERPRETATION ]
POSITIVE
The alcohol test will produce a colour change in the presence of oral fluid alcohol. The colour will 
range from light blue colour at 0.02% relative oral fluid alcohol concentration to a dark blue colour 
near 0.30% relative oral fluid alcohol concentration. Colour pads are provided within this range to 
allow an approximation of relative oral fluid alcohol concentration. The test may produce colours 
that appear to be between adjacent colour pads. The alcohol test is very sensitive to the presence 
of alcohol. A blue colour that is lighter than the 0.02% colour pad should be interpreted as being 
positive to the presence of alcohol in oral fluid.

NEGATIVE
When the alcohol test shows no colour change this should be interpreted as a negative result 

indicating that alcohol has not been detected. 

INVALID
If the colour pad has a blue colour before applying the oral fluid sample, do not use the test. A 
result where the outer edges of the colour pad produces a slight colour but the majority of the pad 
remains colourless the test should be repeated to ensure complete saturation of the pad with oral 
fluid. The test is not reusable.

[ QUALITY CONTROL ]
A procedural control is included in the test. A coloured line appearing in the control region (C) is 
considered an internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume, adequate mem-
brane wicking and correct procedural technique.

[ LIMITATIONS ]
1.	 The Drugs & Alcohol Test provides only a qualitative, preliminary analytical result. A second-

ary analytical method must be used to obtain a confirmed result. Gas chromatography/mass 
spectrometry (GC/MS) or gas chromatography/tandem mass spectrometry (GC/MS/MS) is 
preferred confirmatory methods.7

2.	 A positive test result does not indicate the concentration of drug in the specimen or the route 
of administration.

3.	 A negative result may not necessarily indicate a drug-free specimen. Drugs may be present in 
the specimen below the cutoff level of the assay.

[ ALCOHOL LIMITATIONS ]
1.	 The Drugs & Alcohol Test is highly sensitive to the presence of alcohol. Alcohol vapours in the 

air are sometimes detected by the alcohol test. Alcohol vapours are present in many institutions 
and homes. Alcohol is a component in many household products such as disinfectant, deodo-
risers, perfumes, and glass cleaners. If the presence of alcohol vapours is suspected, the test 
should be performed in an area known to be free of vapours.

2.	 Ingestion or general use of over-the-counter medications and products containing alcohol can 
produce positive results.

[ PERFORMANCE CHARACTERISTICS ]
Analytical Sensitivity
A Phosphate-buffered saline (PBS) pool was spiked with drugs to target concentrations of ± 50% 
cut-off, ± 25% cut-off and +300% cut-off and tested with the Drugs & Alcohol Test. The results are 
summarised below:

Drug Concentration
 Cut-off Range

AMP THC12 COC BZO10 KET OPI/MOP

– + – + – + – + – + – +

0% Cut-off 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

–50% Cut-off 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

–25% Cut-off 27 3 27 3 27 3 26 4 26 4 27 3

Cut-off 15 15 12 18 15 15 19 11 18 12 13 17

+25% Cut-off 7 23 8 22 8 22 6 24 8 22 7 23

+25% Cut-off 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

+300% Cut-off 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

Analytical Specificity
The following table lists the concentration of compounds (ng/mL) above which the Drugs & Alco-
hol Test for AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO/ KET identified positive results at a read time of 5 
minutes.

Compound ng/mL Compound ng/mL

Amphetamine (AMP)
d-Amphetamine 50 p-Hydroxyamphetamine 100

d/l-Amphetamine 100 (+)3,4-Methylenedioxyamphet-
amine (MDA)

100

ß-Phenylethylamine 25,000 l-Amphetamine 25,000

Tryptamine 1 12,500 Methoxyphenamine 12,500

Marijuana (THC12)
11-nor-Δ9 -THC-9 COOH 12 Δ9 -THC 10,000 10,000

Cannabinol 12,500 11-nor-Δ8-THC-9 COOH 12

Δ8 -THC 6,000

Cocaine (COC)
Benzoylecgonine 20 Ecgonin 1,500

Cocaine 20 Ecgoninmethylester 12,500

Cocaethylene 30

Opiates (OPI/MOP)
Morphine 40 Norcodeine 6,250

Codeine 25 Normorphine 25,000

Ethylmorphine 25 Nalorphine 10,000

Hydromorphine 100 Oxymorphone 25,000

Hydrocodone 100 Thebaine 2,000

Levorphanol 400 Diacetylmorphine (Heroin) 50

Oxycodone 25,000 6-Monoacetylmorphine 25

Morphine 3-β-D-Glucuronide 50

Benzodiazepines (BZO10)
Alprazolam 10 Flunitrazepam 10

a-hydroxyalprazolam 80 (±) Lorazepam 150

Bromazepam 50 RS-Lorazepamglucuronide 10

Chlordiazepoxide 50 Midazolam 300

Clobazam 10 Nitrazepam 10

Clonazepam 25 Norchlordiazepoxide 10

Clorazepatedipotass 25 Nordiazepam 50

Delorazepam 50 Oxazepam 10

Desalkylflurazepam 10 Temazepam 10

Diazepam 800 Triazolam 1500

Estazolam 300

Ketamine(KET)
Ketamine 50 Mephentermine 1250 1250

Tetrahydrozoline 20 Phencyclidine 625

Benzphetamine 1250 (1R, 2S) - (-)Ephedrine 5000

d-Methamphetamine 1250 Promazine 1250

(+)Chlorpheniramine 1250 4-Hydroxyphencyclidine 2500

l-Methamphetamine 2500 Promethazine 1250

Clonidine 5000 Levorphanol 2500

Methoxyphenamine 625 Thioridazine 2500

Disopyramide 625 MDE 2500

d-Norpropoxyphene 625 Meperidine 1250

EDDP 2500 Dextromethorphan 75

Pentazocine 1250 (+)3,4-Methylendioxymethamphet-
amine (MDMA)

5000

Cross-Reactivity
A study was conducted to determine the cross-reactivity of the test with compounds spiked into 
drug-free PBS stock. The following compounds demonstrated no false positive results on the 
Drugs & Alcohol test when tested with at concentrations up to 100 μg/mL.

Acetaminophen
N-Acetylprocainamide
Aminopyrine
Ampicillin
Apomorphine
Atropine
Benzoic acid
d/l-Brompheniramine
Chloral-hydrate
Chlorothiazide
Chlorpromazine
Cholesterol
Cortisone
Creatinine
Dextromethorphan
Diflunisal
Diphenhydramine
β-Estradiol
Ethyl-p-aminobenzoate
Erythromycin
Furosemide
Haemoglobin
Hydrochlorothiazide
o-Hydroxyhippuric 
acid
Ibuprofen
d/l-Isoproterenol
Acetophenetidin

Acetylsalicylic acid
Amoxicillin
l-Ascorbic acid
Aspartame
Benzilic acid
Benzphetamine
Caffeine
Chloramphenicol
d/l-Chloropheniramine
Chloroquine
Clonidine
l-Cotinine
Deoxycorticosterone
Diclofenac
Digoxin
l -Ψ-Ephedrine
Estrone-3-sulfate
l(–)-Epinephrine
Fenoprofen
Gentisic acid
Hydralazine
Hydrocortisone
p-Hydroxytyramine
Iproniazid
Isoxsuprine
Labetalol
Meperidine
Methylphenidate

Naproxen
Nifedipine
d-Norpropoxyphene
d/l-Octopamine
Oxolinic acid
Papaverine
Pentazocine 
hydrochloride
Phenelzine
Phenylpropanolamine
Prednisone
d-Propoxyphene
Quinacrine
Quindine
Salicylic acid
Zomepirac
Sulfamethazine
Tetracycline
Tetrahydrocortisone 3
(β-D-glucuronide)
Thioridazine
Tolbutamide
Trifluoperazine
d/l-Tryptophan
Uric acid
Ketoprofen
Loperamide
Meprobamate

Nalidixic acid
Niacinamide
Norethindrone
Noscapine
Oxalic acid
Oxymetazoline
Penicillin-G
Perphenazine
Trans-2-phenylcyclopr-
pylamine
hydrochloride
Prednisolone
d/l-Propranolol
d-Pseudoephedrine
Quinine
Ranitidine
Serotonin
Sulindac
Tetrahydrocortisone
3-acetate
Thiamine
d/l-Tyrosine
Triamterene
Trimethoprim
Tyramine
Verapamil

[ ALCOHOL PERFORMANCE CHARACTERISTICS ]
The detection limit on the alcohol test is from 0.02% to 0.30% for approximate relative blood alcohol 
level. The cut-off level of the alcohol test can vary based on local regulations and laws. Test results 
can be compared to reference levels with colour chart on the foil package.

[ ALCOHOL ASSAY SPECIFICITY ]
The alcohol test will react with methyl, ethyl and allyl alcohols.8

[ ALCOHOL INTERFERING SUBSTANCES ]
The following substances may interfere with the Oral fluid Alcohol Rapid Test when using samples 
other than oral fluid. The named substances do not normally appear in sufficient quantities in oral 
fluid to interfere with the test.
1.	 Agents which enhance colour development

•	 Peroxidases
•	 Strong oxidizers

2.	 Agents which inhibit colour development
•	 Reducing agents: Ascorbic acid, Tannic acid, Pyrogallol, Mercaptans and tosylates, Oxalic 

acid, Uric Acid.
•	 Bilirubin
•	 L-dopa
•	 L-methyldopa
•	 Methampyrone

DE
Drogen-und-Alkohol-
Speichel-Schnelltest

Test zur Eigenanwendung
Packungsbeilage

Ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis von gleichzeitig mehreren Drogen/Arzneien und ihrer Me-
taboliten sowie von Alkohol in humanem Speichel. Für medizinisches Fachpersonal, einschließlich 
des Fachpersonals patientennaher Einrichtungen. Immunoassay – nur zur In-vitro-Diagnostik.

[ VERWENDUNGSZWECK ]
Der Drogen- und Alkoholtest zum Testen auf AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO / KET & ALC ist 
ein Lateral-Flow-Immunchromatographie-Assay zum qualitativen Nachweis von mehreren Drogen/
Arzneien und ihrer Metaboliten im Speichel. Für die einzelnen Stoffe gelten die folgenden Cut-offs 
(Toleranzgrenzen):

Test Calibrator Cut-off (ng/mL)

Amphetamin (AMP) D-Amphetamin 50

Kokain (COC) Benzoylecgonin 20

Opiate (OPI/MOP) Morphin 25

Marihuana (THC) 11-nor-Δ9 -THC-9 COOH 12

Benzodiazepine (BZO) Oxazepam 10

Ketamin (KET) Ketamin 50

Alkohol (ALC) Alkohol 0.02%

Dieser Assay liefert nur ein vorläufiges Analyseergebnis. Um ein bestätigendes, beweissicheres 
Analyseergebnis zu erhalten, sind andere chemische Methoden mit höherer Spezifität erforder-
lich. Gaschromatographie/Massenspektrometrie (GC/MS) und Gaschromatographie/Tandem-Mas-
senspektrometrie (GC/MS) sind die bevorzugten Bestätigungsmethoden. Alle Testergebnisse auf 
rauscherzeugende Substanzen, besonders positive Ergebnisse vorläufiger Analysen, sind einer 
professionellen Bewertung zu unterziehen.

[ ZUSAMMENFASSUNG ]
Der Drogen- und Alkoholtest zum Testen auf AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO / KET & ALC und 
ihre Metaboliten ist ein Schnellscreening-Speicheltest, der ohne weitere Hilfsmittel vorgenommen 
werden kann. Der Test weist anhand monoklonaler Antikörper erhöhte Konzentrationen bestimmter 
Drogen/Arzneien in humanem Speichel selektiv nach.

Amphetamin (AMP)
Amphetamin ist ein sympathomimetisches Amin mit therapeutischen Indikationen. Die Selbstver-
abreichung der Droge/Arznei erfolgt meist durch nasale Inhalation oder orale Einnahme. Je nach 
Art der Verabreichung kann Amphetamin im Speichel bereits 5 bis 10 Minuten nach der Anwendung 
nachgewiesen werden.1 Amphetamin kann im Speichel bis zu 72 Stunden nach der Anwendung 
nachgewiesen werden.1

Kokain (COC)
Kokain hat eine stark stimulierende Wirkung auf das zentrale Nervensystem (ZNS) und ist ein 
Lokalanästhetikum, das aus der Cocapflanze (Erythroxylum coca) gewonnen wird. Die Selbst-
verabreichung der Droge/Arznei erfolgt meist durch nasale Inhalation, intravenöse Injektion oder 
Rauchen von Kokainbase. Je nach Art der Verabreichung können Kokain und dessen Metaboliten 
Benzoylecgonin und Ecgoninmethylester bereits 5 bis 10 Minuten nach der Anwendung im Spe-
ichel nachgewiesen werden.1 Kokain und Benzoylecgonin können im Speichel bis zu 24 Stunden 
nach der Anwendung nachgewiesen werden.1

Opiate (OPI/MOP)
Die Wirkstoffklasse der Opiate bezieht sich auf alle Substanzen, die aus dem Schlafmohn ge-
wonnen werden, einschließlich in der Natur vorkommender Substanzen wie Morphin und Codein 
sowie halbsynthetischer Wirkstoffe wie Heroin. Opiate wirken zur schmerzlindernd, indem sie das 
zentrale Nervensystem beeinträchtigen. Die Wirkstoffe weisen bei längerer Anwendung abhängig 
machende Eigenschaften auf. Zu den Entzugssymptomen gehören Schwitzen, Zittern, Übelkeit 
und Reizbarkeit. Opiate können oral oder mittels Injektion verabreicht werden, einschließlich in-
travenös, intramuskulär und subkutan. Bei illegaler Anwendung werden Opiate meist intravenös 
verabreicht oder nasal inhaliert. Mit dem OPI-Test kann Codein im Speichel innerhalb von 1 Stunde 
nach Verabreichung einer einmaligen oralen Dosis nachgewiesen werden und 7 bis 21 Stunden 
nach Verabreichung der Dosis nachweisbar bleiben.1 Der Heroin-Metabolit 6-Monoacetylmorphin 
(6-MAM) wird am häufigsten unverstoffwechselt ausgeschieden und ist auch das wichtigste Stoff-
wechselprodukt von Codein und Heroin.2

Marihuana (THC)
11-nor-Δ9-Tetrahydrocannabinol-9-Carboxylsäure (Δ9-THC-COOH), der Metabolit von THC (Δ9-Tet-
rahydrocannabinol), ist im Speichel kurz nach der Anwendung nachweisbar. Es wird angenommen, 
dass der Nachweis des Wirkstoffs in erster Linie auf die direkte Exposition der Droge im Mund (ora-
le Verabreichung und Rauchen) und die anschließende Sequestrierung der Droge in der Mundhöh-
le zurückzuführen ist.3 Frühere Studien haben gezeigt, dass das Zeitfenster für den Nachweis von 
THC in Speichel bis zu 14 Stunden nach Einnahme des Wirkstoffs beträgt.3

Benzodiazepine (BZO)
Benzodiazepine sind Medikamente, die häufig zur symptomatischen Behandlung von Angstzustän-
den und Schlafstörungen verschrieben werden. BZOs erzeugen ihre Wirkung über spezifische 
Rezeptoren, die eine neurochemische Substanz namens Gamma-Aminobuttersäure (GABA) 
involvieren. Da sie sicherer und wirksamer sind, haben Benzodiazepine Barbiturate bei der Be-
handlung von Angstzuständen und Schlaflosigkeit ersetzt. Benzodiazepine werden auch als Be-
ruhigungsmittel vor bestimmten chirurgischen und medizinischen Eingriffen und zur Behandlung 
von Krampfanfällen und im Alkoholentzug eingesetzt. Das Risiko einer körperlichen Abhängigkeit 
steigt, wenn Benzodiazepine regelmäßig (z. B. täglich) über mehr als einige Monate eingenommen 
werden, insbesondere in höheren als den üblichen Dosen. Abruptes Absetzen kann Symptome 
wie Schlafstörungen, Verdauungsstörungen, Unwohlsein, Appetitlosigkeit, Schwitzen, Zittern, 
Schwäche, Angstzustände und Wahrnehmungsveränderungen hervorrufen.1

Ketamin (KET)
Ketamin ist ein dissoziatives Anästhetikum, das 1963 entwickelt wurde, um PCP (Phencyclidin) zu 
ersetzen. Ketamin wird immer noch in der humanen Anästhesie und in der Tiermedizin verwendet. 
Es besitzt eine zunehmende Bedeutung als Straßendroge. Ketamin ist molekular dem PCP ähnlich 
und führt zu ähnlichen Effekten, inklusive Taubheitsgefühl, Verlust der Koordination, Gefühl der Un-
verwundbarkeit, Muskelstarre, aggressivem, gewalttätigem Verhalten, verworrener oder blockierter 
Sprache, übertriebenem Gefühl von Stärke und einem leeren Blick. Es führt zu einer Depression 
der Atmungsfunktion, aber nicht des zentralen Nervensystems. Die kardiovaskuläre Funktion bleibt 
erhalten.4 Die Wirkung von Ketamin hält in der Regel bis zu 4 – 6 Stunden nach Gebrauch an.

Alkohol
Zwei Drittel aller Erwachsenen trinken Alkohol.5 Die Blutalkoholkonzentration, bei der eine Per-
son erste Beeinträchtigungen erfährt, ist variabel und hängt vom jeweiligen Individuum ab. Jeder 
Mensch hat spezifische Parameter, die Einfluss auf die alkoholbedingte Beeinträchtigung haben, 
dazu gehören Größe, Gewicht, Essgewohnheiten und Alkoholtoleranz. Übermäßiger Alkoholkon-
sum kann ein begleitender Faktor bei vielen Unfällen, Verletzungen und Krankheiten sein.6

Der Drogen- und Alkohol-Testbecher zeigt ein positives Ergebnis an, wenn die Alkoholkonzentra-
tion im Speichel bei über 0,02 % liegt.

[ PRINZIP ASSAY-TEST ]
Der Drogen- und Alkoholtest zum Testen auf AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO / KET & ALC ist 
ein auf kompetitivem Immunoassay basierender Test. Möglicherweise in der Speichelprobe vorhan-
dene Drogen/Arzneien konkurrieren mit ihrem jeweiligen Wirkstoffkonjugat um Bindestellen am für 
sie spezifischen Antikörper. 
Während des Tests wandert ein Teil der Speichelprobe durch Kapillarwirkung nach oben. Ist in 
der Speichelprobe eine Droge/Arznei mit einer Konzentration unterhalb der Cut-off-Konzentration 
vorhanden, werden bei diesem Test nicht alle Bindestellen des jeweiligen spezifischen Antikörpers 
besetzt. Die Antikörper reagieren dann mit dem Wirkstoff-Protein-Konjugat, und die farbige Testlinie 
zum spezifischen Wirkstoff wird sichtbar. Ist in der Speichelprobe eine Droge/Arznei mit einer Konz-
entration oberhalb der Cut-off-Konzentration vorhanden, werden alle Bindestellen der Antikörper 
besetzt. Dadurch wird die entsprechende farbige Testlinie nicht sichtbar.
Bei einer Drogen/Arznei-positiven Speichelprobe wird aufgrund der kompetitiven Drogen/
Arznei-Bindung die spezifische farbige Testlinie nicht sichtbar. Bei einer Drogen/Arznei-negativen 
Speichelprobe hingegen entsteht eine farbige Linie, da die kompetitive Drogen-/Arznei-Bindung 
ausbleibt. 
Die Kontrolllinie wird immer sichtbar und bestätigt, dass das Probenvolumen und Membrandurch-
feuchtung ausreichend waren.

[ PRINZIP ALKOHOLTEST ]
Der Alkoholtest besteht aus einem Kunststoff-Teststreifen, der an der Spitze mit einem Reaktions-
feld versehen ist. Bei Kontakt mit alkoholhaltigen Lösungen ändert das Reaktionsfeld schnell seine 
Farbe in Abhängigkeit von der Alkoholkonzentration. Das Reaktionsfeld basiert auf einem che-
mischen Festphasen-Verfahren, bei dem eine hochspezifische Enzymreaktion stattfindet.

[ REAGENZIEN ]
Der Test enthält Membranstreifen mit mit Drogenprotein-Konjugaten (gereinigtes Rinderalbumin) 
beschichteten Testlinien. Zudem enthält der Test eine mit polyklonalem Ziegen-Antikörper gegen 
das Goldprotein-Konjugat beschichtete Kontrolllinie sowie ein Färbefeld, das mit monoklonalen 
Maus-Antikörpern beschichtete kolloidale Goldpartikel beinhaltet. Diese sind spezifisch für Am-
phetamin, Methamphetamin, Kokain, Opiate, Morphin, 
Δ9-THC-COOH, Phencyclidin, Methadon, Methylendioxymethamphetamin, Oxycodon, Cotinin, 
Benzodiazepine, Ketamin, Barbiturate, Buprenorphin, Fentanyl, Tramadol, 6-Monoacetylmorphin, 
Carfentanyl, 3,4-Methylendioxypyrovaleron, Alpha-Pyrrolidinovalerophenon, Lysergsäurediethyl-
amid und synthetisches Marihuana.

[ REAGENZIEN ALKOHOLTEST ]
•	 Tetramethybenzidin
•	 Alkoholoxidase (EC 1.1.3.13)

•	 Peroxidase (EC 1.11.1.7)
•	 Weitere Zusatzstoffe

[ VORSICHTSMASSNAHMEN ]
•	 Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
•	 Der Test ist bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufzubewahren.
•	 Es wird nur aus auf Zahnmaterial basierenden Verfahren gewonnener Speichel als biogefähr-

dendes Material eingestuft.
•	 Gebrauchte Probenehmer und Becher sind gemäß den örtlich geltenden Bestimmungen zu 

entsorgen.

[ VORSICHTSMASSNAHMEN ALKOHOLTEST ]
Testmaterialien, die mit Speichel in Berührung gekommen sind, sind als potenziell infektiös zu be-
handeln. Der Drogen- und Alkoholtest darf nach Ablauf des auf die Folienverpackung aufgedruck-
ten Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwendet werden.

[ LAGERUNG UND STABILITÄT ]
In der versiegelten Folienverpackung bei 2 – 30 °C lagern. Der Test ist bis zum Ablauf des auf die 
versiegelte Folienverpackung aufgedruckten Haltbarkeitsdatums stabil. Der Testbecher ist bis zum 
Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufzubewahren. Nicht einfrieren. Nach Ablauf des 
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

[ LAGERUNG UND STABILITÄT ALKOHOLTEST ]
Drogen- und Alkoholtest in der versiegelten Folienverpackung bei 2 – 30 °C lagern. Bei Lagerung-
stemperaturen über 30 °C, kann das Verhalten des Tests beeinträchtigt werden. Gekühlt gelagerte 
Alkohol-Schnelltests (Speichel) sind vor dem Öffnen der Folienverpackung auf Raumtemperatur 
zu bringen.

[ PROBENAHME UND VORBEREITUNG ]
Die Speichelprobe sollte mithilfe des zum Kit gehörenden Probenehmers genommen werden. Be-
folgen Sie die ausführliche Gebrauchsanleitung (siehe unten). Dieser Test darf nur mit dem beilie-
genden Sammelbecher verwendet werden. Die Speichelprobe kann zu jeder beliebigen Tageszeit 
genommen werden.
Speichelproben für den Test mit Alkoholteststreifen dürfen vor dem Test maximal 2 Stunden bei 
Raumtemperatur oder maximal 4 Stunden gekühlt aufbewahrt werden.

[ MATERIALIEN ]
Materialien im Lieferumfang

•	 Testbecher
•	 Probenehmer

•	 Alkohol-Farbtafel
•	 Packungsbeilage

Nicht mitgelieferte, aber erforderliche Materialien
•	 Timer

[ GEBRAUCHSANLEITUNG ]
Warten Sie vor dem Test, bis Testbecher, Probe und/oder Kontrollen Raumtemperatur (15 – 30 °C) 
erreicht haben. Weisen Sie die zu testende Person an, vor der Speichelentnahme mindestens 
10 Minuten nichts in den Mund zu nehmen, d. h. keine Speisen, Getränke, Kaugummis oder 
Tabakprodukte.
1.	 Nehmen Sie den Probenehmer und den Testbecher aus dem versiegelten Beutel.
2.	 Führen Sie das absorbierende Ende in den Mund ein, streichen Sie auf beiden Seiten des 

Mundes aktiv um das Zahnfleisch und unter der Zunge herum, kauen Sie vorsichtig auf dem 
absorbierenden Ende, und legen Sie das absorbierende Ende insgesamt 2 – 3 Minuten unter 
die Zunge, bis es vollgesogen ist. Wenn das absorbierende Ende vorsichtig zwischen der Zu-
nge und den Zähnen zusammengedrückt wird, saugt es sich leichter voll. Ist das absorbierende 
Ende vollgesogen, sollte es ganz weich sein.

3.	 Nehmen Sie den Probenehmer aus dem Mund. Setzen Sie den mit dem Speichel vol-
lgesogenen Probenehmer in den Testbecher ein. 

4.	 Schrauben Sie den Probenehmer auf den Becher, damit das absorbierende Ende ausgedrückt 
und der Speichel abgegeben wird. Stellen Sie den Testbecher auf einer sauberen und ebenen 
Fläche ab. Entfernen Sie das Abziehetikett, damit das Testfenster sichtbar wird. Starten Sie den 
Timer und warten Sie, bis das Ergebnis angezeigt wird. (Wenn sich das Probenmaterial auch 
nach 3 Minuten nicht im Testbecher bewegt, drehen Sie den Becher 4 – 5 Mal.)

5.	 Lesen Sie das Ergebnis nach 3–10 Minuten ab. Sind nach 3 Minuten oder früher alle Linien 
deutlich sichtbar, kann der Test als „negativ“ interpretiert und entsorgt werden. Sind nach 3 Mi-
nuten keine Linien sichtbar, lesen Sie den Test nach 10 Minuten erneut ab. 

6.	 Von Alkoholstreifen ist das Ergebnis nach zwei Minuten abzulesen. Vergleichen Sie die Farbe 
des Reaktionsfelds mit der auf der Folienverpackung aufgedruckten Tabelle, um den relativen 
Alkoholgehalt im Speichel zu bestimmen.

Alkoholteststreifen nach
2 Minuten ablesen.

Dann unter die
Zunge legen

Entlang des
Zahnfleischs und der

Zunge streichen

Ergebnisse nach frühestens
3 Minuten sichtbar

Positiv Negativ Ungültig

2-3 minuten

0.02% 0.04% 0.08% 0.30%

[ INTERPRETATION VON ERGEBNISSEN ]
(siehe Abbildung oben)

NEGATIV
Es sind eine farbige Kontrolllinie (C) und entsprechende farbige Testlinien (T) zu sehen. Ein Ergeb-
nis „Negativ“ bedeutet, dass die Konzentration der der farbigen Testlinie zugeordneten Droge/
Arznei in der Speichelprobe unterhalb der angegebenen Cut-off-Konzentration liegt. Die Farbin-
tensität der farbigen Testlinien (T) kann variieren. Eine nur schwach zu sehende Testlinie ist als 
„negativ“ anzusehen.

POSITIV
Es sind eine farbige Kontrolllinie (C) und KEINE entsprechenden farbigen Testlinien (T) zu sehen. 
Ein Ergebnis „Positiv“ bedeutet, dass die Konzentration der der farbigen Testlinie zugeordneten 
Droge/Arznei in der Speichelprobe oberhalb der angegebenen Cut-off-Konzentration liegt.

UNGÜLTIG
Es ist keine Kontrolllinie (C) zu sehen. In den meisten Fällen liegt dies an einem unzureichenden 
Volumen der Probe oder an einer nicht korrekten Ausführung des Tests. Lesen Sie sich die Tes-
tanleitung erneut durch, und wiederholen Sie das Verfahren mit einem neuen Test. Ist das Ergebnis 
erneut ungültig, wenden Sie sich an den Hersteller.

[ INTERPRETATION ALKOHOLTESTSTREIFEN ]
POSITIV
Ist im getesteten Speichel Alkohol vorhanden, verändert der Alkoholtest (Speichel) seine Farbe. 
Das Farbspektrum reicht dabei von Hellblau bei 0,02 % relativer Alkoholkonzentration im Spe-
ichel bis Dunkelblau bei ca. 0,30 % relativer Alkoholkonzentration im Speichel. Dem Test liegt eine 
Farbenvergleichskarte bei, mit der ein ungefährer Wert für die relative Alkoholkonzentration im 
Speichel bestimmt werden kann. Die Farbe des Tests kann auch zwischen zwei benachbarten 
Farbfeldern liegen. 
HINWEIS: Der Alkoholtest reagiert sehr empfindlich auf Alkohol. Eine blaue Färbung heller als 
0,02 % auf der Farbenvergleichskarte gilt als Ergebnis „Positiv“ für Alkohol im Speichel.

NEGATIV
Zeigt der Alkoholtest keine Farbveränderung, gilt dies als Ergebnis „Negativ“ und bedeutet, dass 
kein Alkohol nachgewiesen wurde. 

UNGÜLTIG
Ist das Reaktionsfeld bereits blau verfärbt, bevor es mit der Speichelprobe in Kontakt gekommen ist, 
benutzen Sie den Teststreifen nicht. Wenn nur die äußeren Kanten des Reaktionsfelds leicht blau 
verfärbt sind, der größte Teil des Reaktionsfelds jedoch farblos bleibt, sollte der Test wiederholt und 
dabei sichergestellt werden, dass das Feld auch vollständig mit Speichel durchfeuchtet wird. Der 
Teststreifen kann nicht nochmals verwendet werden.

[ QUALITÄTSKONTROLLE ]
Der Test ist mit einer Kontrolle auf korrekte Ausführung versehen. Eine farbige Kontrolllinie (C) dient 
als interne Verlaufskontrolle. Diese Färbung bestätigt, dass eine ausreichende Menge Probenma-
terial aufgebracht, die Membran ausreichend durchfeuchtet und der Test korrekt ausgeführt wurde.

[ EINSCHRÄNKUNGEN ]
1.	 Der Drogen-und Alkoholtest liefert nur ein qualitatives, vorläufiges Analyseergebnis. Ein Ergeb-

nis „Positiv“ ist anhand einer zweiten Analysemethode zu bestätigen. Die bevorzugten Bestä-
tigungsverfahren sind die Gaschromatographie mit Massenspektrometrie-Kopplung (GC/MS) 
und die Gaschromatographie mit Tandem-Massenspektrometrie-Kopplung (GC/MS/MS).7

2.	 Ein positives Testergebnis sagt nichts über die Konzentration der Droge/Arznei in der Probe 
und nicht über die Art der Verabreichung aus. 

3.	 Ein negatives Ergebnis bedeutet nicht unbedingt, dass sich die entsprechende Droge/Arznei 
nicht in der Probe befindet. Möglicherweise ist die Droge/Arznei in der Probe vorhanden, liegt 
jedoch unterhalb der Cut-off-Konzentration.

[ EINSCHRÄNKUNGEN ALKOHOLTEST ]
1.	 Der Drogen- und Alkoholtest reagiert sehr empfindlich auf Alkohol. Schon bei verdunstetem 

Alkohol in der Luft ergibt der Alkoholtest mitunter „Positiv“. Alkoholdämpfe sind in vielen ges-
chlossenen Räumen vorhanden. Alkohol ist Bestandteil vieler Haushaltsprodukte wie Desin-
fektionsmittel, Deodorants, Parfums und Glasreiniger. Besteht die Möglichkeit des Vorhanden-
seins von Alkoholdämpfen, sollte der Test in einem Bereich durchgeführt werden, der frei von 
solchen Dämpfen ist.

2.	 Bei Einnahme oder sonstiger Anwendung von frei verkäuflichen Medikamenten oder alkohol-
haltigen Produkten kann es zu Ergebnissen „Positiv“ kommen.

[ LEISTUNGSMERKMALE ]
Analytische Sensitivität
Ein Pool aus phosphatgepufferter Kochsalzlösung (PBS) wurde mit Wirkstoffen mit Zielkonzentra-
tionen von ± 50 % der Cut-off-Konzentration, ± 25 % der Cut-off-Konzentration und +300 % der 
Cut-off-Konzentration versetzt und mit dem Drogen- und Alkoholtest getestet. Die Ergebnisse sind 
unten zusammengefasst:

Cut-off-
Bereich 
Droge/Arznei-
Konzentration

AMP THC12 COC BZO10 KET OPI/MOP

– + – + – + – + – + – +

0% Cut-off 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

–50% Cut-off 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

–25% Cut-off 27 3 27 3 27 3 26 4 26 4 27 3

Cut-off 15 15 12 18 15 15 19 11 18 12 13 17

+25% Cut-off 7 23 8 22 8 22 6 24 8 22 7 23

+25% Cut-off 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

+300% Cut-off 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

Analytische Spezifität
In der folgenden Tabelle sind die Konzentrationen der Substanzen (ng/mL) aufgelistet, bei deren 
Überschreiten der Drogen- und Alkoholtest zum Testen auf AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO / KET 
& ALC nach 5 Minuten Ergebnisse „Positiv“ lieferte.

Substanz ng/mL Substanz ng/mL

Amphetamin (AMP)
D-Amphetamin 50 p-Hydroxyamphetamin 100

D/L-Amphetamin 100 (+)-3,4-Methylendioxyamphetamin 
(MDA)

100

ß-Phenylethylamin 25.000 L-Amphetamin 25.000

Tryptamin 12.500 Methoxyphenamin 12.500

Marihuana (THC12)
11-nor-Δ9 -THC-9 COOH 12 Δ9 -THC 10,000 10,000

Cannabinol 12,500 11-nor-Δ8-THC-9 COOH 12

Δ8 -THC 6,000

Kokain (COC)
Benzoylecgonin 20 Ecgonin 1,500

Kokain 20 Ecgoninmethylester 12,500

Cocaethylen 30

Opiate (OPI/MOP)
Morphin 40 Norcodein 6,250

Codein 25 Normorphin 25,000

Ethylmorphin 25 Nalorphin 10,000

Hydromorphin 100 Oxymorphon 25,000

Hydrocodon 100 Thebain 2,000

Levorphanol 400 Diacetylmorphin (Heroin) 50

Oxycodon 25,000 6-Monoacetylmorphin 25

Morphin3-β-D-Glucuronid 50

Benzodiazepine (BZO10)
Alprazolam 10 Flunitrazepam 10

a-Hydroxyalprazolam 80 (±)-Lorazepam 150

Bromazepam 50 RS-Lorazepam-Glucuronid 10

Chlordiazepoxid 50 Midazolam 300

Clobazam 10 Nitrazepam 10

Clonazepam 25 Norchlordiazepoxid 10

Clorazepat-Dikalium 25 Nordiazepam 50

Delorazepam 50 Oxazepam 10

Desalkylflurazepam 10 Temazepam 10

Diazepam 800 Triazolam 1500

Estazolam 300

Ketamin (KET)
Ketamin 50 Mephentermin 1250

Tetrahydrozolin 20 Phencyclidin 625

Benzphetamin 1250 (1R,2S)-(–)-Ephedrin 5000

D-Methamphetamin 1250 Promazin 1250

(+)Chlorpheniramin 1250 4-Hydroxyphencyclidin 2500

L-Methamphetamin 2500 Promethazin 1250

Clonidin 5000 Levorphanol 2500

Methoxyphenamin 625 Thioridazin 2500

Disopyramid 625 MDE 2500

D-Norpropoxyphen 625 Meperidin 1250

EDDP 2500 Dextromethorphan 75

Pentazocin 1250 (+)3,4-Methylendioxymethamphet-
amin (MDMA)

5000

Kreuzreaktivität
Es wurde eine Studie zur Kreuzreaktivität des Tests mit verschiedenen Substanzen durchgeführt, 
die in wirkstofffreie PBS-Stammlösung gegeben wurden. Die folgenden Substanzen zeigten beim 
Drogen- und Alkoholtest keine falsch-positiven Ergebnisse, als sie mit einer Konzentration von bis 
zu 100 µg/mL getestet wurden.
Acetaminophen
D/L-Chloropheniramin
Sulfamethazin
N-Acetylprocainamid
Chloroquin
Tetracyclin
Aminopyrin
Clonidin
Tetrahydrocortison 3 
(β-D-Glucuronid)
Ampicillin
L-Cotinin 
Thioridazin
Apomorphin
Deoxycorticosteron
Tolbutamid
Atropin
Diclofenac
Trifluoperazin
Benzoesäure
Digoxin
D/L-Tryptophan
D/L-Brompheniramin
L-Ψ-Ephedrin
Harnsäure
Chloralhydrat
Estron-3-sulfat
Ketoprofen

Chlorothiazid               
L(–)-Epinephrin
Loperamid
Chlorpromazin
Fenoprofen
Meprobamat
Cholesterol
Gentisinsäure
Nalidixinsäure
Cortison
Hydralazin
Niacinamid
Kreatinin
Hydrocortison
Norethisteron
Dextromethorphan
p-Hydroxytyramin
Noscapin
Diflunisal
Iproniazid
Oxalsäure
Diphenhydramin
Isoxsuprin
Oxymetazolin
β-Estradiol
Labetalol
Penicillin-G
Ethyl-p-Aminobenzoat

Meperidin
Perphenazin
Erythromycin
Methylphenidat
Trans-2-Phenylcyclo-
propylamin-Hydro-
chlorid
Furosemid
Naproxen
Prednisolon
Hämoglobin
Nifedipin
D/L-Propranolol
Hydrochlorothiazid
D-Norpropoxyphen
D-Pseudoephedrin
o-Hydroxyhippursäure
D/L-Octopamin
Chinin
Ibuprofen
Oxolinsäure
Ranitidin
D/L-Isoproterenol
Papaverin
Serotonin
Phenacetin
Pentazocinhydrochlorid
Sulindac

Acetylsalizylsäure
Phenelzin
Tetrahydrocortison 
3-Acetat
Amoxicillin 
Phenylpropanolamin
Thiamin
L-Ascorbinsäure
Prednison
D/L-Tyrosin
Aspartam
D-Propoxyphen
Triamteren
Benzilsäure
Mepacrin
Trimethoprim
Benzphetamin
Quindin
Tyramin
Koffein
Salizylsäure
Verapamil
Chloramphenicol
Zomepirac

[ LEISTUNGSMERKMALE ALKOHOLTEST ]
Die Nachweisgrenze des Alkoholtests zur ungefähren Bestimmung der relativen Blutalkoholkonz-
entration liegt im Bereich von 0,02 % bis 0,30 %. Die Cut-off-Konzentration des Alkoholtests kann 
in Abhängigkeit von örtlich geltenden Gesetzen und Bestimmungen variieren. Die Testergebnisse 
lassen sich anhand der auf der Folienverpackung aufgedruckten Farbenvergleichskarte mit den 
Referenzwerten vergleichen.

[ SPEZIFITÄT ALKOHOLTEST ]
Der Alkoholtest reagiert mit Methyl-, Ethyl- und Allylalkoholen.8

[ STÖRSUBSTANZEN ALKOHOLTEST ]
Die folgenden Substanzen können den Alkoholtest beeinträchtigen, wenn anderes Probenmateri-
al als Speichel verwendet wird. Die genannten Substanzen liegen normalerweise nicht in ausre-
ichender Menge im Speichel vor, um sich störend auf den Test auszuwirken.
1.	 Die Farbentwicklung verstärkende Stoffe

•	 Peroxidasen
•	 Starke Oxidationsmittel

2.	 Die Farbentwicklung abschwächende Stoffe
•	 Reduktionsmittel: Ascorbinsäure, Gerbsäure, Pyrogallol, Mercaptane und Tosylate, Ox-

alsäure, Harnsäure.
•	 Bilirubin
•	 L-dopa
•	 L-methyldopa
•	 Methampyron

FR
Test rapide du fluide 

buccal de substances et alcool
Pour l’autotest

Notice

Test rapide pour la détection simultanée et qualitative de plusieurs drogues et métabolites de 
drogues dans la salive humaine. Pour les professionnels de santé, y compris les professionnels 
des centres de soins. Immunodosage pour le diagnostic in vitro uniquement.

[ UTILISATION PRÉVUE ]
Le Test rapide multi-drogues (salive) est un immunodosage chromatographique à flux latéral des-
tiné à la détection qualitative de plusieurs drogues et métabolites de drogues dans la salive hu-
maine, aux concentrations limites suivantes :

Test Calibrateur Limite (ng/mL)

Amphétamine (AMP) d-Amphétamine 50

Cocaïne (COC) Benzoylecgonine 20

Opiacés (OPI/MOP) Morphine 25

Marijuana (THC) 11-nor-Δ9-THC-9 COOH 12

Benzodiazépines (BZO) Oxazépam 10

Kétamine (KET) Kétamine 50

Alcool (ALC) Alcool 0,02 %

Ce test fournit uniquement un résultat analytique préliminaire. Une autre méthode chimique plus 
spécifique doit être utilisée pour obtenir un résultat analytique confirmé. La chromatographie en 
phase gazeuse/spectrométrie de masse (GC/MS) et la chromatographie en phase gazeuse/spec-
trométrie de masse en tandem (GC/MS/MS) sont les méthodes de confirmation privilégiées. Le 
jugement professionnel doit être appliqué à tout résultat de test de dépistage de drogue, en partic-
ulier lorsque des résultats positifs préliminaires sont indiqués.

[ RÉSUMÉ ]
Le Test rapide multi-drogues (salive) est un test de dépistage salivaire rapide qui peut être réalisé 
sans instruments. Le test utilise des anticorps monoclonaux pour détecter de manière sélective des 
niveaux élevés de drogues spécifiques dans la salive humaine.

Amphétamine (AMP)
L’amphétamine est une amine sympathomimétique qui présente des indications thérapeutiques. 
Elle est souvent auto-administrée par inhalation nasale ou ingestion orale. Selon la méthode d’ad-
ministration, elle peut être détectée dans la salive dès 5 à 10 minutes après consommation.1 L’am-
phétamine peut être détectée dans la salive jusqu’à 72 heures après consommation.1

Cocaïne (COC)
La cocaïne est un puissant stimulant du système nerveux central (SNC) et un anesthésique local 
dérivé de la plante de coca (érythroxylum coca). Cette drogue est souvent auto-administrée par 
inhalation nasale, injection intraveineuse et tabagisme sous forme de base libre. Selon la méthode 
d’administration, la cocaïne et ses métabolites, la benzoylecgonine et l’ester méthylique de l’ecgo-
nine, peuvent être détectés dans la salive dès 5 à 10 minutes après consommation.1 La cocaïne et 
la benzoylecgonine peuvent être détectées dans la salive jusqu’à 24 heures après consommation.1

Opiacés (OPI/MOP)
Les opiacés font référence à toute drogue dérivée du pavot à opium, y compris les composés na-
turels, tels que la morphine et la codéine, et aux drogues semi-synthétiques telles que l’héroïne. Les 
opiacés agissent pour contrôler la douleur en déprimant le système nerveux central. Ils présentent 
des propriétés addictives lorsqu’ils sont utilisés pendant des périodes prolongées. Les symptômes 
de sevrage peuvent inclure transpiration, tremblements, nausées et irritabilité. Les opiacés peuvent 
être administrés par voie orale ou par voie d’injection, y compris par voies intraveineuse, intramus-
culaire et sous-cutanée. Les utilisateurs illégaux peuvent également se les administrer par voie 
intraveineuse ou par inhalation nasale. Avec le test OPI, la codéine peut être détectée dans la salive 
dans l’heure qui suit la prise d’une dose unique par voie orale et peut rester détectable pendant 
7 à 21 heures après la prise de la dose.1 Le métabolite de l’héroïne, la 6-monoacétylmorphine 
(6-MAM), se trouve le plus fréquemment sous sa forme excrétée et non métabolisée, et constitue 
également le principal produit métabolique de la codéine et de l’héroïne.2

Marijuana (THC)
L’acide 11-nor-9-carboxy-Δ9-tétrahydrocannabinol (Δ9-THC-COOH), le métabolite du THC (Δ9-tét-
rahydrocannabinol), est détectable dans la salive peu après sa consommation. Il est estimé que 
la détection de la drogue est principalement due à l’exposition directe de la bouche à la drogue 
(administration orale et tabagisme) et à l’isolement de la drogue dans la cavité buccale qui en 
résulte.3 Des études antérieures ont montré que le THC pouvait être détecté dans la salive jusqu’à 
14 heures après sa consommation.3

Benzodiazépines (BZO)
Les benzodiazépines sont des médicaments fréquemment prescrits pour le traitement symptom-
atique de l’anxiété et des troubles du sommeil. Elles produisent leurs effets via des récepteurs 
spécifiques impliquant un neurochimique appelé acide gamma-aminobutyrique (GABA). Comme 
elles sont plus sûres et plus efficaces, les benzodiazépines ont remplacé les barbituriques dans 
le traitement de l’anxiété et de l’insomnie. Les benzodiazépines sont également utilisées com-
me sédatifs avant certaines interventions chirurgicales et médicales, ainsi que pour le traitement 
des troubles convulsifs et du sevrage alcoolique. Le risque de dépendance physique augmente si 
les benzodiazépines sont prises régulièrement (par exemple, quotidiennement) pendant plusieurs 
mois, en particulier à des doses plus élevées que la normale. Le fait de les arrêter brusquement 
peut entraîner des symptômes tels que troubles du sommeil, troubles gastro-intestinaux, malaise, 
perte d’appétit, transpiration, tremblements, faiblesse, anxiété et changements de perception.1

Kétamine (KET)
La kétamine est un anesthésique dissociatif développé en 1963 pour remplacer la PCP (phéncy-
clidine). Si la kétamine est toujours utilisée dans l’anesthésie chez l’humain et la médecine vétéri-
naire, elle est de plus en plus utilisée comme drogue de rue. La kétamine est similaire à la PCP sur 
le plan moléculaire et crée donc des effets similaires, notamment un engourdissement, une perte 
de coordination, un sentiment d’invulnérabilité, une rigidité musculaire, un comportement agressif/
violent, un trouble ou un blocage de l’élocution, un sentiment de puissance exagéré et un regard 
vide. Il existe une dépression de la fonction respiratoire, mais pas du système nerveux central, et 
la fonction cardiovasculaire est conservée.4 Les effets de la kétamine durent généralement 4 à 6 
heures après consommation.

Alcool

Deux tiers des adultes consomment de l’alcool.5 Le taux d’alcool à partir duquel une personne 
devient ivre dépend de chaque individu. Des paramètres propres à chaque individu, comme la 
taille, le poids, les habitudes alimentaires et la tolérance à l’alcool, agissent sur le niveau d’ivresse. 
Une consommation inappropriée d’alcool peut contribuer à de nombreux accidents, blessures et 
problèmes de santé.6

Le Test rapide multi-drogues (salive) donne un résultat positif lorsque le taux d’alcool dans la salive 
est supérieur à 0,02 %.

[ PRINCIPE DU TEST ]
Le Test rapide multi-drogues (salive) est un immunodosage basé sur le principe de liaison compéti-
tive. Les drogues qui peuvent être présentes dans l’échantillon de salive entrent en concurrence 
avec le conjugué de la drogue respective pour les sites de liaison de leur anticorps spécifique. 
Pendant le test, une partie de l’échantillon de salive migre vers le haut par capillarité. Une drogue, 
si elle est présente dans l’échantillon de salive à une concentration inférieure à sa limite, ne sature 
pas les sites de liaison de son anticorps spécifique. L’anticorps réagit alors avec le conjugué de 
drogue-protéine et une ligne colorée visible apparaît dans la zone de test de la bandelette réactive 
aux drogues spécifiques. La présence de drogue à une concentration supérieure à sa limite dans 
l’échantillon de salive sature tous les sites de liaison de l’anticorps. Par conséquent, la ligne colorée 
ne se forme pas dans la zone de test.
Un échantillon de salive positif à la drogue ne génère pas de ligne colorée dans la zone de test 
spécifique de la bandelette réactive en raison de la concurrence de drogues, tandis qu’un échan-
tillon de salive négatif à la drogue génère une ligne dans la zone de test en raison de l’absence de 
concurrence de drogues. 
Pour servir de contrôle de la procédure, une ligne colorée apparaît toujours dans la zone de con-
trôle, indiquant qu’un volume correct d’échantillon a été ajouté et que la membrane a bien été 
imbibée par capillarité.

[ PRINCIPE DE L’ALCOOTEST ]
Le Test rapide multi-drogues (salive) se compose d’une bandelette en plastique à l’extrémité de 
laquelle est fixé un tampon de réaction. Lorsqu’il entre en contact avec des solutions à base d’al-
cool, le tampon de réaction change rapidement de couleur en fonction du taux d’alcool présent. 
Le tampon fonctionne selon une chimie en phase solide qui utilise une réaction enzymatique très 
spécifique.

[ RÉACTIFS ]
Le test contient des bandelettes sur lesquelles se trouvent des membranes enduites de conjugués 
de drogue-protéine (albumine bovine purifiée) sur la ligne de test, un anticorps polyclonal de chèvre 
dirigé contre le conjugué or-protéine au niveau de la ligne de contrôle, et un tampon de coloration 
qui contient des particules d’or colloïdal enduites d’anticorps monoclonaux de souris dirigés con-
tre l’amphétamine, la méthamphétamine, la cocaïne, les opiacés, la morphine, le Δ9 - THC-COOH, 
la phéncyclidine, la méthadone, la méthylènedioxyméthamphétamine, l’oxycodone, la cotinine, 
les benzodiazépines, la kétamine, les barbituriques, la buprénorphine, le fentanyl, le tramadol, 
la 6-monoacétylmorphine, le carfentanyl, la 3,4-méthylènedioxypyrovalérone, l’alpha-pyrrolidi-
novalérophénone, l’acide diéthylamide lysergique et la marijuana synthétique.

[ RÉACTIFS POUR L’ALCOOTEST ]
•	 Tétraméthylbenzidine
•	 Oxydase d’alcool (EC 1.1.3.13)

•	 Peroxydase (EC 1.11.1.7)
•	 Autres additifs

[ PRÉCAUTIONS ]
•	 Ne pas utiliser après la date de péremption.
•	 Le test doit rester dans la pochette scellée jusqu’à son utilisation.
•	 La salive n’est pas considérée comme présentant un risque biologique, sauf en cas de chir-

urgie dentaire.
•	 Le collecteur et le flacon doivent être éliminés conformément aux réglementations locales.

[ PRÉCAUTIONS RELATIVES À L’ALCOOTEST ]
Le matériel de test qui a été exposé à de la salive doit être traité comme potentiellement infectieux. 
Ne pas utiliser le Test rapide multi-drogues (salive) après la date de péremption figurant sur l’em-
ballage en aluminiu.

[ CONSERVATION ET STABILITÉ ]
Conserver tel qu’il est emballé dans la pochette scellée entre 2 et 30 °C. Le test est stable jusqu’à la 
date de péremption imprimée sur la pochette scellée. Le flacon de test doit rester dans la pochette 
scellée jusqu’à son utilisation. Ne pas congeler. Ne pas utiliser après la date de péremption.

[ CONSERVATION ET STABILITÉ DE L’ALCOOTEST ]
Le Test rapide multi-drogues (salive) doit être conservé entre 2 et 30 °C dans son emballage en 
aluminium scellé. Si la température de stockage dépasse 30 °C, les performances du test peuvent 
être altérées. Si le Test rapide multi-drogues (salive) est réfrigéré, il doit être porté à température 
ambiante avant l’ouverture de la pochette.

[ PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS ]
L’échantillon de salive doit être prélevé à l’aide du collecteur fourni avec le kit. Suivre les instructions 
détaillées ci-dessous. Aucun autre flacon de collecte ne doit être utilisé avec ce test. La salive peut 
être prélevée à tout moment de la journée pour être utilisée avec ce test.
Lors du test des cartes avec de l’alcool, la conservation des échantillons de salive ne doit pas 
dépasser 2 heures à température ambiante ou 4 heures au réfrigérateur avant le test.

[ MATÉRIEL ]
Matériel fourni

•	 Flacon de test
•	 Collecteur

•	 Échelle de couleur pour l’alcohol
•	 Notice

Matériel nécessaire, mais non fourni
•	 Minuterie

[ INSTRUCTIONS ]
Laisser le flacon de test, l’échantillon et/ou les contrôles atteindre la température ambiante 
(15 à 30 °C) avant le test. Demander au patient de ne rien consommer, y compris des aliments, des 
boissons, des chewing-gums ou des produits du tabac, au moins 10 minutes avant le prélèvement.
1.	 Retirer l’éponge de collecte et le flacon de test de la pochette scellée.
2.	 Insérer l’extrémité avec l’éponge dans la bouche, tamponner activement l’intérieur de la 

bouche et la langue pour recueillir la salive pendant 2 à 3 minutes jusqu’à ce que l’éponge 
soit complètement saturée. Appuyer légèrement sur l’éponge entre la langue et les dents pour 
faciliter la saturation. Aucun point dur ne doit être ressenti sur l’éponge lorsqu’elle est saturée.

3.	 Retirer l’éponge de la bouche et la remettre dans le flacon de collecte.
4.	 Visser fermement le bouchon pour libérer la salive. Placer le flacon de test sur une surface pro-

pre et plane. Retirez l’étiquette décollable afin que la fenêtre des résultats soit visible. Démarrer 
la minuterie et attendre que les résultats apparaissent (si l’échantillon ne migre pas dans le 
flacon de test, même après 3 minutes, faire pivoter le flacon 4 à 5 fois).

5.	 Lire les résultats du test au bout de 3 à 10 minutes. Si toutes les lignes sont clairement visibles 
au bout de 3 minutes ou plus tôt, le test peut être interprété comme négatif et être éliminé. 
Si aucune ligne n’est visible au bout de 3 minutes, le test doit être à nouveau lu au bout de 
10 minutes. 

6.	 Pour les bandelettes d’alcootest, le cas échéant, les résultats doivent être lus au bout de 2 min-
utes. Comparer la couleur du tampon de réaction avec le tableau fourni séparément/sur la 
pochette en aluminium pour déterminer le taux d’alcool relatif dans la salive.

Lire la bandelette du test 
d'alcoolémie au bout de 2 minutes.

Puis le placer
sous la langue

Passer l'écouvillon
autour des gencives

et de la langue

Le résultat peut être 
lu dès 3 minutes

Positif Négatif Non valide

2 à 3 minutes

0.02% 0.04% 0.08% 0.30%

[ INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS ]
(Se reporter à l’illustration précédente)

NÉGATIF
Une ligne colorée apparaît dans la zone de contrôle (C) et une ligne colorée apparait dans la zone 
de test (T). Ce résultat négatif signifie que la concentration dans l’échantillon de salive est inférieure 
aux niveaux limites fixés pour une drogue spécifique testée. La nuance de la ou des lignes colorées 
dans la zone de test (T) peut varier. Le résultat doit être considéré comme négatif dès lors qu’une 
ligne apparaît, même pâle.

POSITIF
Une ligne colorée apparaît dans la zone de contrôle (C) et AUCUNE ligne colorée n’apparait dans 
la zone de test (T). Un résultat positif signifie que la concentration de drogue dans l’échantillon de 
salive est supérieure aux niveaux limites fixés pour une drogue spécifique.

NON VALIDE
Aucune ligne n’apparaît dans la zone de contrôle (C). Un volume d’échantillon insuffisant ou des 
techniques de procédure incorrectes sont les raisons les plus probables de l’absence de ligne de 
contrôle. Relire les instructions et répéter le processus à l’aide d’un nouveau test. Si le résultat n’est 
toujours pas valide, contacter le fabricant.

[ INTERPRÉTATION DES BANDELETTES DE L’ALCOOTEST ]
POSITIF
L’alcootest change de couleur en présence d’alcool dans l’échantillon de salive. La couleur va de 
bleu clair pour un taux d’alcool relatif dans la salive de 0,02 % à bleu foncé pour un taux d’alcool 
relatif dans la salive proche de 0,30 %. Des tampons de couleur correspondant à cette plage sont 
fournis pour permettre une approximation du taux d’alcool relatif dans la salive. Le test peut pro-
duire des couleurs qui semblent se trouver entre les tampons de couleur adjacents. L’alcootest est 
très sensible à la présence d’alcool. Une couleur bleu plus clair que le tampon correspondant à la 
couleur pour 0,02 % doit être interprétée comme étant positive à la présence d’alcool dans la salive.

NÉGATIF
Lorsque l’alcootest ne présente aucun changement de couleur, il doit être interprété comme un 
résultat négatif indiquant l’absence d’alcool lors du test. 

NON VALIDE
Si le tampon de couleur est bleu avant d’appliquer un échantillon de salive, ne pas utiliser le test. 
Lorsque les bords extérieurs du tampon de couleur présentent une légère coloration, mais que la 
majorité du tampon reste incolore, le test doit être répété pour assurer une saturation complète du 
tampon avec de la salive. Le test n’est pas réutilisable.

[ CONTRÔLE QUALITÉ ]
Un contrôle de la procédure est inclus dans le test. Une ligne colorée apparaissant dans la zone 
de contrôle (C) est considérée comme un contrôle de procédure interne. Elle confirme un volume 
d’échantillon suffisant, une imbibition par capillarité de la membrane adéquate et une technique de 
procédure correcte.

[ LIMITES ]
1.	 Le Test rapide multi-drogues (salive) fournit uniquement un résultat analytique qualitatif prélimi-

naire. Une méthode d’analyse secondaire doit être utilisée pour obtenir un résultat confirmé. La 
chromatographie en phase gazeuse/spectrométrie de masse (GC/MS) ou la chromatographie 
en phase gazeuse/spectrométrie de masse en tandem (GC/MS/MS) sont les méthodes de 
confirmation privilégiées.7

2.	 Un résultat positif n’indique pas la concentration de la drogue dans l’échantillon ni la méthode 
d’administration. 

3.	 Un résultat négatif n’indique pas nécessairement une absence de la drogue dans l’échantillon. 
La drogue peut être présente en quantité inférieure au niveau limite du test dans l’échantillon.

[ LIMITES DE L’ALCOOTEST ]
1.	 Le Test rapide multi-drogues (salive) est très sensible à la présence d’alcool. Les vapeurs d’al-

cool dans l’air sont parfois détectées par le Test rapide multi-drogues (salive). Des vapeurs d’al-
cool sont présentes dans de nombreux établissements et domiciles. L’alcool est un composant 
de nombreux produits ménagers comme les désinfectants, les désodorisants, les parfums et 
les nettoyants pour vitres. Si la présence de vapeurs d’alcool est soupçonnée, le test doit être 
effectué dans un endroit connu pour être exempt de vapeurs d’alcool.

2.	 L’ingestion ou l’utilisation générale de médicaments en vente libre et de produits contenant de 
l’alcool peut générer des résultats positifs.

[ CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE ]
Sensibilité analytique
Un pool de solutions salines tamponnées au phosphate (PBS) a été dopé avec des drogues jusqu’à 
atteindre des concentrations cibles de ± 50 % de la limite, ± 25 % de la limite et +300 % de la limite 
puis testé avec le Test rapide multi-drogues (salive). Les résultats sont résumés ci-dessous:

Plage limite de con-
centration en drogue

AMP THC12 COC BZO10 KET OPI/MOP

– + – + – + – + – + – +

Limite à 0 % 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

Limite à –50 % 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

Limite à –25 % 27 3 27 3 27 3 26 4 26 4 27 3

Limite 15 15 12 18 15 15 19 11 18 12 13 17

Limite à +25 % 7 23 8 22 8 22 6 24 8 22 7 23

Limite à +50 % 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

Limite à +300 % 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

Spécificité analytique
Le tableau suivant répertorie la concentration des composés (ng/mL) au-dessus de laquelle le 
Test rapide multi-drogues (salive) a identifié des résultats positifs lors d’une lecture au bout de 5 
minutes.

Composé ng/mL Composé ng/mL

Amphétamine (AMP)
d-Amphétamine 50 p-hydroxyamphétamine 100

d/l-amphétamine 100 ( + ) 3 , 4 - m é t h y l è n e d i o x y a m -
phétamine (MDA)

100

ß-phényléthylamine 25 000 l-amphétamine 25 000

Tryptamine 12 500 Méthoxyphénamine 12 500

Marijuana (THC)
11-nor-Δ9 -THC-9 COOH 12 Δ9 -THC 10,000 10,000

Cannabinol 12,500 11-nor-Δ8-THC-9 COOH 12

Δ8 -THC 6,000

Cocaïne (COC)
Benzoylecgonine 20 Ecgonine 1,500

Cocaïne 20 Ester méthylique de l’ecgonine 12,500

Cocaéthylène 30

Opiacés (OPI/MOP)
Morphine 40 Norcodéine 6,250

Codéine 25 Normorphine 25,000

Éthylmorphine 25 Nalorphine 10,000

Hydromorphone 100 Oxymorphone 25,000

Hydrocodone 100 Thébaïne 2,000

Lévorphanol 400 Diacétylmorphine (héroïne) 50

Oxycodone 25,000 6-monoacétylmorphine 25

Morphine 3-β-D-glucuronide 50

Benzodiazépines (BZO)
Alprazolam 10 Flunitrazépam 10

A-hydroxyalprazolam 80 (±) Lorazépam 150

Bromazépam 50 Glucuronide de RS-lorazépam 10

Chlordiazépoxide 50 Midazolam 300

Clobazam 10 Nitrazépam 10

Clonazépam 25 Norchlordiazépoxide 10

Clorazepatedipotass 25 Nordiazépam 50

Délorazépam 50 Oxazépam 10

Désalkylflurazépam 10 Témazépam 10

Diazépam 800 Triazolam 1500

Estazolam 300

Kétamine (KET)
Kétamine 50 Méphentermine 1250

Tétrahydrozoline 20 Phéncyclidine 625

Benzphétamine 1250 (1R, 2S) - (-)-Éphédrine 5000

d-Méthamphétamine 1250 Promazine 1250

(+) Chlorphéniramine 1250 4-hydroxyphéncyclidine 2500

l-méthamphétamine 2500 Prométhazine 1250

Clonidine 5000 Lévorphanol 2500

Méthoxyphénamine 625 Thioridazine 2500

Disopyramide 625 MDE 2500

d-norpropoxyphène 625 Mépéridine 1250

EDDP 2500 Dextrométhorphane 75

Pentazocine 1250 (+)3,4-méthylènedioxymétham-
phétamine (MDMA)

5000

Réactivité croisée
Une étude a été menée pour déterminer la réactivité croisée du test avec des composés dopés 
dans le pool de PBS exempt de drogue. Les composés suivants n’ont présenté aucun résultat 
faux positif avec le Test rapide multi-drogues (salive) lorsqu’ils ont été testés à des concentrations 
allant jusqu’à 100 μg/mL.
Acétaminophène
d/l-chlorphéniramine
Sulfaméthazine
N-acétyl procaïnamide
Chloroquine
Tétracycline
Aminopyrine
Clonidine
Tétrahydrocortisone 3 
(β-D-glucuronide)
Ampicilline
I-cotinine 
Thioridazine
Apomorphine
Désoxycorticostérone
Tolbutamide
Atropine
Diclofénac
Trifluopérazine
Acide benzoïque
Digoxine
d/l-tryptophane
d/l-bromphéniramine
l-Ψ-éphédrine
Acide urique
Hydrate de chloral
Estrone-3-sulfate
Kétoprofène
Chlorothiazide               

l(–)-épinéphrine
Lopéramide
Chlorpromazine
Fénoprofène
Méprobamate
Cholestérol
Acide gentisique
Acide nalidixique
Cortisone
Hydralazine
Niacinamide
Créatinine
Hydrocortisone
Noréthindrone
Dextrométhorphane
p-hydroxytyramine
Noscapine
Diflunisal
Iproniazide
Acide oxalique
Diphénhydramine
Isoxsuprine
Oxymétazoline
β-estradiol
Labétalol
Pénicilline-G
P-aminobenzoate 
d’éthyle
Mépéridine

Perphénazine
Érythromycine
Méthylphénidate
Chlorhydrate de 
trans-2-
phénylcyclopropyl-
amine
Furosémide
Naproxène
Prednisolone
Hémoglobine
Nifédipine
d/l-propanolol
Hydrochlorothiazide
d-norpropoxyphène
d-pseudoéphédrine
Acide 
o-hydroxyhippurique
d/l-octopamine
Quinine
Ibuprofène
Acide oxolinique
Ranitidine
d/l-isoprotérénol
Papavérine
Sérotonine
Acétophénetidine
Chlorhydrate de 
pentazocine

Sulindac
Acide acétylsalicylique
Phénelzine
Tétrahydrocortisone 
3-acétate
Amoxicilline 
Phénylpropanolamine
Thiamine
Acide l-ascorbique
Prednisone
d/l-tyrosine
Aspartame
d-propoxyphène
Triamtérène
Acide benzilique
Quinacrine
Triméthoprime
Benzphétamine
Quindine
Tyramine
Caféine
Acide salicylique
Vérapamil
Chloramphénicol
Zomépirac

[ CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE POUR L’ALCOOL ]
La limite de détection du Test rapide multi-drogues (salive) est de 0,02 % à 0,30 % pour le taux d’al-
cool relatif approximatif. Le niveau limite du Test rapide multi-drogues (salive) peut varier en fonction 
des réglementations et des lois locales en vigueur. Les résultats des tests peuvent être comparés 
aux niveaux de référence à l’aide de l’échelle de couleur figurante sur l’emballage en aluminium.

[ SPÉCIFICITÉ DU TEST DE L’ALCOOL ]
L’alcootest réagit avec les alcools méthyliques, éthyliques et allyliques.8

[ SUBSTANCES INTERFÉRANT AVEC L’ALCOOL ]
Les substances suivantes peuvent interférer avec le Test rapide multi-drogues (salive) lorsque des 
échantillons autres que la salive sont utilisés. Les substances répertoriées n’apparaissent normale-
ment pas en quantité suffisante dans la salive pour interférer avec le test.
1.	 Agents qui améliorent la propagation des couleurs

•	 Peroxydases
•	 Oxydants forts

2.	 Agents qui inhibent la propagation des couleurs
•	 Agents réducteurs : acide ascorbique, acide tannique, pyrogallol, mercaptans et tosylates, 

acide oxalique et acide urique.
•	 Bilirubine
•	 L-dopa
•	 L-méthyldopa
•	 Méthampyrone

IT Test rapido della saliva per droghe e alcol
Per auto-test

Istruzioni per l’uso

Un test rapido per il rilevamento simultaneo e qualitativo di più farmaci e metaboliti di farmaci e 
alcool nel fluido orale umano. Per gli operatori sanitari, compresi i professionisti presso i centri di 
assistenza. Solo per uso diagnostico professionale in vitro.

[ USO PREVISTO ]
La Cup per test rapido multi-droga AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO / KET & ALC è un test immu-
nologico cromatografico a flusso laterale per il rilevamento qualitativo di più farmaci e metaboliti del 
farmaco nel fluido orale alle seguenti concentrazioni di cut-off:

Test Calibratore Cut-off (ng/mL)

Anfetamina (AMP) d-amfetamina 50

Cocaina (COC) Benzoilicgonina 20

Oppiacei (OPI/MOP) Morfina 25

Marijuana (THC) 11-nor-Δ9 -THC-9 COOH 12

Benzodiazepine (BZO) Oxazepam 10

Chetamina(KET) Chetamina 50

Alcol(ALC) Alcol 0,02%

Questo test fornisce solo un risultato preliminare del test analitico. Per ottenere un risultato analitico 
confermato si deve utilizzare un metodo chimico alternativo più specifico. La gascromatografia/
spettrometria di massa (GC/MS) è il metodo di conferma preferito. Il giudizio professionale dovreb-
be essere applicato a qualsiasi risultato di test di abuso di sostanze stupefacenti, in particolare 
quando sono indicati risultati positivi preliminari.

[ SOMMARIO ]
La Cup per test rapido multi-droga per l’identificazione di AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO / KET & 
ALC e i loro metaboliti è un test rapido di screening del fluido orale che può essere eseguito senza 
l’uso di uno strumento. Il test utilizza anticorpi monoclonali per rilevare selettivamente livelli elevati 
di farmaci specifici nel fluido orale umano.

Anfetamina (AMP)
L’anfetamina è un’ammina simpaticomimetica con indicazioni terapeutiche. Il farmaco è spesso au-
to-somministrato per inalazione nasale o ingestione orale. A seconda della via di somministrazione, 
l’anfetamina può essere rilevata nel liquido orale già 5 – 10 minuti dopo l’uso.1 L’anfetamina può 
essere rilevata nel liquido orale fino a 72 ore dopo l’uso.1

Cocaina (COC)
La cocaina è un potente stimolante del sistema nervoso centrale (CNS) e un anestetico locale 
derivato dalla pianta della coca (eritroxylum coca). Il farmaco è spesso auto-somministrato per 
inalazione nasale, iniezione endovenosa e fumo a base libera. A seconda della via di somministra-
zione, la cocaina e i metaboliti benzoilecgonina ed ecgonina metil estere possono essere rilevati nel 
fluido orale già 5 – 10 minuti dopo l’uso.1 La cocaina e la benzoilecgonina possono essere rilevate 
nel fluido orale fino a 24 ore dopo l’uso.1

Oppiacei (OPI/MOP)
La classe di farmaci oppiacei si riferisce a qualsiasi farmaco derivato dal papavero da oppio, com-
presi i composti presenti in natura come morfina e codeina e i farmaci semisintetici come l’eroina. 
Gli oppiacei agiscono per controllare il dolore reprimendo il sistema nervoso centrale. I farmaci di-
mostrano proprietà di dipendenza se utilizzati per periodi di tempo prolungati; i sintomi di astinenza 
possono includere sudorazione, tremore, nausea e irritabilità. Gli oppiacei possono essere assunti 
per via orale o per iniezione, anche endovenosa, intramuscolare e sottocutanea; gli utilizzatori ille-
gali possono anche assumere gli oppiacei per via endovenosa o per inalazione nasale. Utilizzando 
il test OPI, la codeina può essere rilevata nel fluido orale entro 1 ora dopo una singola dose orale e 
può rimanere rilevabile per 7 – 21 ore dopo la dose.1 Il metabolita dell’eroina 6-monoacetilmorfina 
(6-MAM) si trova più frequentemente nell’escreto non metabolizzato ed è anche il principale pro-
dotto metabolico della codeina e dell’eroina.2

Marijuana (THC)
L’acido 11-nor-Δ9-tetraidrocannabinol-9-carbossilico (Δ9-THC-COOH), il metabolita del THC 
(Δ9-tetraidrocannabinolo), è rilevabile nel fluido orale poco dopo l’uso. Si ritiene che la rilevazione 
del farmaco sia principalmente dovuta all’esposizione diretta del farmaco nella bocca (somminis-
trazioni orali e attraverso il fumo) e al successivo sequestro del farmaco nella cavità boccale.3 Studi 
storici hanno mostrato una finestra di rilevamento del THC nel fluido orale fino a 14 ore dopo l’uso 
del farmaco.3

Benzodiazepine (BZO)
Le benzodiazepine sono farmaci che vengono frequentemente prescritti per il trattamento sintoma-
tico dell’ansia e dei disturbi del sonno. Gli effetti sono prodotti attraverso recettori specifici che 
coinvolgono un neurochimico chiamato acido gamma amminobutirrico (GABA). Poiché sono più 
sicure e più efficaci, le benzodiazepine hanno sostituito i barbiturici nel trattamento sia dell’ansia 
che dell’insonnia. Le benzodiazepine sono utilizzate anche come sedativi prima di alcune proce-
dure chirurgiche e mediche e per il trattamento dei disturbi convulsivi e dell’astinenza da alcool. 
Il rischio di dipendenza fisica aumenta se le benzodiazepine in caso di assunzione regolare delle 
benzodiazepine (ad esempio, ogni giorno) per più di alcuni mesi, specialmente a dosi superiori a 
quelle normali. L’interruzione brusca della somministrazione può portare a sintomi come difficoltà a 
dormire, disturbi gastrointestinali, malessere, perdita di appetito, sudorazione, tremore, debolezza, 
ansia e alterazioni della percezione.1

Chetamina (KET)
La chetamina è un anestetico dissociativo sviluppato nel 1963 per sostituire il PCP (fenciclidina). 
Sebbene la Ketamina sia ancora utilizzata nell’anestesia umana e nella medicina veterinaria, il suo 
abuso come farmaci di strada è in aumento. La Ketamina è molecolarmente simile alla PCP e crea 
quindi effetti simili, tra cui intorpidimento, perdita di coordinazione, senso di invulnerabilità, rigidità 
muscolare, comportamento aggressivo/violento, linguaggio biascicato oppure bloccato, senso di 
forza esagerato e sguardo perso nel vuoto. Produce depressione della funzione respiratoria, ma 
non del sistema nervoso centrale, e la funzione cardiovascolare è mantenuta.4 Gli effetti della chet-
amina generalmente durano 4 – 6 ore dopo l’uso.

Alcol
Due terzi della popolazione totale di adulti consuma alcool.5 La concentrazione di alcool nel sangue 
alla quale una persona diventa alterata è variabile a seconda dell’individuo. Ogni individuo ha para-
metri specifici che influenzano il livello di compromissione come le dimensioni, il peso, le abitudini 
alimentari e la tolleranza all’alcool. Il consumo inappropriato di alcool può essere un fattore che 
contribuisce a molti incidenti, lesioni e condizioni mediche.6

La Cup per test rapido multi-droga produce un risultato positivo quando la concentrazione di Alcool 
nel fluido orale supera lo 0,02%

[ PRINCIPIO DEL SAGGIO ]
La Cup per test rapido multi-droga per AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO / KET & ALC è un test 
immunologico basato sul principio del legame competitivo. I farmaci che possono essere presenti 
nel campione di fluido orale competono con il rispettivo coniugato di farmaco per i siti di legame 
sul loro anticorpo specifico. 
Durante il test, una porzione del campione di fluido orale migra verso l’alto per azione capillare. Un 
farmaco, se presente nel campione di fluido orale al di sotto della sua concentrazione di cut-off, non 
saturerà i siti di legame del suo anticorpo specifico. L’anticorpo reagirà quindi con il coniugato far-
maco-proteina e una linea colorata verrà visualizzata nella regione della linea di test della striscia di 
farmaco specifica. La presenza di farmaco al di sopra della concentrazione di cut-off nel campione 
di fluido orale saturerà tutti i siti di legame dell’anticorpo. Pertanto, la linea colorata non si formerà 
nella regione della linea di test.
Un campione di fluido orale positivo ai farmaci non genererà una linea colorata nella regione spe-
cifica della striscia a causa della competizione con i farmaci, mentre un campione di fluido orale 
negativo ai farmaci genererà una linea nella regione della striscia a causa dell’assenza di compe-
tizione con i farmaci. 
Una linea colorata, con la funzione di controllo procedurale, deve sempre essere visualizzata nella 
regione della linea di controllo, a indicare che è stato aggiunto il volume corretto del campione e che 
si è verificato l’assorbimento della membrana.

[ PRINCIPIO ALCOLICO ]
Il test rapido per l’alcool nel fluido orale consiste in una striscia di plastica con un tampone di rea-
zione fissato sulla punta. A contatto con soluzioni con contenuto alcoolico, il tampone di reazione 
cambierà rapidamente colore a seconda della concentrazione di alcool presente. Il tampone utilizza 
una procedura chimica in fase solida che si avvale di una reazione enzimatica altamente specifica.

[ REAGENTI ]
Il test contiene strisce di membrana rivestite con coniugati farmaco-proteici (albumina bovina pu-
rificata) sulla linea di test, un anticorpo policlonale di capra contro il coniugato oro-proteina sulla 
linea di controllo e un tampone di colorante che contiene particelle di oro colloidale rivestite con 
anticorpo monoclonale di topo specifico per: anfetamina, metanfetamina, cocaina, oppiacei, mor-
fina, Δ9-THC-COOH, fenciclidina, metadone, metilendiossimetanfetamina, ossicodone, cotinina, 
benzodiazepine, ketamina, barbiturato, buprenorfina, fentanil, tramadolo, 6-monoaceto-morfina, 
carfentanil, 3,4-metilendiossipirovalerone, alfa-pirrolidinovalerofenone, dietilammide dell’acido 
lisergico e marijuana sintetica.

[ REAGENTI ALCOLICI ]
•	 Tetrametilbenzidina
•	 Alcol ossidasi (EC 1.1.3.13)

•	 Perossidasi (EC 1.11.1.7)
•	 Altri additivi

[ PRECAUZIONI ]
•	 Non utilizzare dopo la data di scadenza.
•	 Il test deve rimanere nel sacchetto sigillato fino all’uso.
•	 Il fluido orale non è classificato come rischio biologico a meno che non sia derivato da una 

procedura dentale.
•	 Il raccoglitore e la Cup usati devono essere smaltiti in conformità alle normative locali.

[ PRECAUZIONI RELATIVE ALL’ALCOL ]
I materiali del test che sono stati esposti al fluido orale devono essere trattati come potenzialmente 
infettivi. Non utilizzare il test rapido per l’alcool nel fluido orale dopo la data di scadenza indicata 
sulla confezione.

[ CONSERVAZIONE E STABILITÀ ]
Conservare come confezionato nella busta sigillata a 2 – 30 °C. Il test è stabile fino alla data di 
scadenza stampata sulla busta sigillata. La Cup del test deve rimanere nel sacchetto sigillato fino 
all’uso. Non congelare. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

[ CONSERVAZIONE E STABILITÀ DELL’ALCOL ]
Il test rapido per l’alcool deve essere conservato a 2  –  30  °C nella confezione sigillata. Se le 
temperature di stoccaggio superano i 30°C, le prestazioni del test potrebbero degradarsi. Se refrig-
erato, il test rapido per l’alcool nel fluido orale deve essere portato a temperatura ambiente prima 
di aprire il sacchetto.

[ PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI ]
Il campione di fluido orale deve essere prelevato utilizzando il collettore fornito con il kit. Seguire le 
istruzioni dettagliate per l’uso riportate di seguito. Con questo dosaggio non deve essere utilizzata 
nessun’altra Cup per il prelievo. Può essere utilizzato il fluido orale raccolto in qualsiasi momento 
della giornata.
Quando si utilizzano schede di analisi con alcool, la conservazione dei campioni di liquido orale non 
deve superare le 2 ore a temperatura ambiente o le 4 ore in frigorifero prima del test.

[ MATERIALI ]
Materiali forniti

•	 Coppa del test
•	 Collettore

•	 Tabella colori per l’alcol
•	 Istruzioni per l’uso

Materiali necessari ma non forniti
•	 Timer

[ MODO D’USO ]
Prima di eseguire il test, lasciare che la coppetta, il campione e/o i controlli raggiungano la tem-
peratura ambiente (15 – 30°C). Chiedere al paziente di non mettere nulla in bocca, compresi cibi, 
bevande, gomme o prodotti a base di tabacco, per almeno 10 minuti prima del prelievo.
1.	 Rimuovere il collettore dal sacchetto sigillato e raccogliere il campione di fluido orale come 

segue.
2.	 Inserire l’estremità della spugna nella bocca, tamponare attivamente intorno alle gengive su 

entrambi i lati della bocca e sotto la lingua e masticare la spugna con delicatezza, posizionare 
l’estremità della spugna sotto la lingua per un totale di 2 – 3 minuti fino a quando la spugna 
non si saturerà completamente. Premere delicatamente la spugna tra la lingua e i denti per 
favorire la saturazione. Non devono essere avvertiti punti duri sulla spugna quando è saturata.

3.	 Rimuovere il collettore dalla bocca. Posizionare il collettore di fluido orale saturo nella coppa 
del test.

4.	 Avvitare il collettore per premere completamente la spugna ed estrarre il fluido orale. Posizion-
are la coppa del test su una superficie pulita e piana. Rimuovere l’etichetta, attendere che il 
flusso appaia nelle finestre di test e avviare il timer. Se il campione non migra nella coppetta di 
test dopo 3 minuti, ruotarla 4 – 5 volte.

5.	 Leggere i risultati del test dopo 3  –  10 minuti. Se tutte le linee sono chiaramente visibili a 
3 minuti o prima, il test può essere interpretato come negativo e scartato. Se alcune righe non 
sono visibili dopo 3 minuti, il test deve essere riletto dopo 10 minuti. 

6.	 Per la striscia alcoolica, quando è applicabile, i risultati devono essere letti a 2 minuti. Con-
frontare il colore del tampone di reazione con la tabella fornita separatamente/sulla busta di 
alluminio per determinare il relativo livello di alcool del fluido orale.

Leggere i risultati della striscia 
per il test dell’alcool dopo 2 minuti

Posizione sotto
la lingua

Tamponare intorno
alle gengive
e alla lingua

Il risultato può essere 
letto già 3 minuti

Positivo Negativo Non valido

2-3 minuti

0.02% 0.04% 0.08% 0.30%

[ INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI ]
(Fare riferimento alla figura precedente)

NEGATIVO
Viene visualizzata una linea colorata nella regione di controllo (C) e una linea colorata nella regione 
di test (T). Questo risultato negativo significa che la concentrazione nel campione di fluido orale 
è inferiore ai livelli di cut-off designati per un particolare farmaco testato. La tonalità delle linee 
colorate nella regione del test (T) può variare. Il risultato deve essere considerato negativo quando 
vi è anche una linea sbiadita.

POSITIVO
Viene visualizzata una linea colorata nella regione di controllo (C) ma nessuna linea colorata ap-
pare nella regione di test (T). Il risultato positivo significa che la concentrazione di farmaco nel 
campione di fluido orale è maggiore del cut-off designato per un farmaco specifico.

NON VALIDO
Nella regione di controllo (C) non viene visualizzata alcuna linea. Il volume insufficiente del campi-
one o le tecniche procedurali errate sono le cause più probabili di un errore della linea di controllo. 
Leggere nuovamente le istruzioni e ripetere il test con un nuovo test. Se il risultato non è ancora 
valido, contattare il produttore.

[ INTERPRETAZIONE DELLA STRISCIA DI ALCOOL ]
POSITIVO
Il test rapido per l’alcool nel fluido orale mostrerà un cambiamento di colore in presenza di alcool nel 
fluido orale. Il colore varierà da blu chiaro per una concentrazione relativa di alcool nel fluido orale 
dello 0,02% a un colore blu scuro per una concentrazione relativa di alcool nel fluido orale dello 
0,30%. I tamponi colorati sono forniti all’interno di questo intervallo per consentire un’approssimazi-
one della concentrazione relativa di alcool nel fluido orale. Il test può produrre colori che sembrano 
possedere tonalità comprese tra blocchi di colori adiacenti. 
NOTA: Il test rapido per l’alcool nel fluido orale è molto sensibile alla presenza di alcool. Un colore 
blu più chiaro del riferimento relativo al tampone con 0,02% deve essere interpretato come positivo 
alla presenza di alcool nel fluido orale.

NEGATIVO
Quando il test rapido per l’alcool nel fluido orale non mostra variazioni di colore, questo deve essere 
interpretato come un risultato negativo che indica che l’alcool non è stato rilevato. 

NON VALIDO
Se il tampone colorato presenta un colore blu prima di applicare il campione di liquido orale, non 
utilizzare il test. Nel caso in cui i bordi esterni del tampone siano leggermente colorati, ma la 
maggior parte del tampone rimane incolore, il test deve essere ripetuto per garantire la completa 
saturazione del tampone con il fluido orale. Il test non è riutilizzabile.

[ CONTROLLO DI QUALITÀ ]
Nel test è incluso un controllo procedurale. La linea colorata che appare nella regione di controllo 
(C) è considerata un controllo procedurale interno. Conferma un volume sufficiente del campione, 
un adeguato assorbimento della membrana e una corretta tecnica procedurale.

[ LIMITAZIONI ]
1.	 La Cup per test rapido multi-droga fornisce solo un risultato analitico preliminare qualitativo. Per 

ottenere un risultato confermato si deve utilizzare un metodo analitico secondario. La gascro-
matografia/spettrometria di massa (GC/MS) o la gascromatografia/spettrometria di massa in 
tandem (GC/MS/MS) sono metodi di conferma preferiti.7

2.	 Un risultato positivo del test non indica la concentrazione del farmaco nel campione o la via 
di somministrazione. 

3.	 Un risultato negativo potrebbe non indicare necessariamente un campione privo di farmaco. Il 
farmaco può essere presente nel campione al di sotto del livello di cutoff del saggio.

[ LIMITI DI ALCOL ]
1.	 Il test rapido per l’alcool nel fluido orale è altamente sensibile alla presenza di alcool. I vapori 

di alcool nell’aria sono talvolta rilevati dal test rapido per l’alcool nel fluido orale . I vapori di 
alcool sono presenti in molte istituzioni e case. L’alcool è un componente di molti prodotti per la 
casa come disinfettanti, deodoranti, profumi e detergenti per vetri. Se si sospetta la presenza di 
vapori di alcool, il test deve essere eseguito in un’area notoriamente priva di vapori.

2.	 L’ingestione o l’uso generale di farmaci da banco e prodotti contenenti alcool può produrre 
risultati positivi.

[ CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI ]
Sensibilità analitica
Un pool di soluzione salina tamponata con fosfato (PBS) è stato arricchito con farmaci per raggi-
ungere concentrazioni di ± 50% cut-off, ± 25% cut-off e +300% cut-off e testato con la Cup per test 
rapido multi-droga. I risultati sono riassunti di seguito:

Intervallo di 
cut-off della 
concentrazione 
del farmaco

AMP THC12 COC BZO10 KET OPI/MOP

– + – + – + – + – + – +

0% Cut-off 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

–50% Cut-off 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

–25% Cut-off 27 3 27 3 27 3 26 4 26 4 27 3

Livello limite 15 15 12 18 15 15 19 11 18 12 13 17

+25% Cut-off 7 23 8 22 8 22 6 24 8 22 7 23

+50% Cut-off 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

+300% Cut-off 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

Specificità analitica
La seguente tabella elenca la concentrazione di composti (ng/mL) al di sopra della quale la Cup 
per test rapido multi-droga AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO / KET & ALC ha identificato risultati 
positivi in un tempo di lettura di 5 minuti.

Composto ng/mL Composto ng/mL

Anfetamina (AMP)
d-amfetamina 50 p-Idrossiamfetamina 100

d/l-amfetamina 100 (+)3,4-Metilendiossiamfetamina 
(MDA)

100

ß-feniletilammina 25,000 l-amfetamina 25,000

Triptamina 12,500 Metossifenamina 12,500

Marijuana (THC)
11-nor-Δ9 -THC-9 COOH 12 Δ9 -THC 10,000 10,000

Cannabinol 12,500 11-nor-Δ8-THC-9 COOH 12

Δ8 -THC 6,000

Cocaina (COC)
Benzoilicgonina 20 Ecgonina 1,500

Cocaina 20 Estere metilico di ecgonina 12,500

Cocaetilene 30

Oppiacei (OPI/MOP)
Morfina 40 Norcodeina 6,250

Codeina 25 Normorfina 25,000

Etilmorfina 25 Nalorfina 10,000

Idromorfina 100 Ossimorfone 25,000

Idrocodone 100 Thebaine 2,000

Levorfanolo 400 Diacetilmorfina (Eroina) 50

Ossicodone 25,000 6-Monoacetilmorfina 25

Morfina 3-β-D-glucuronide 50

Benzodiazepine (BZO)
Alprazolam 10 Flunitrazepam 10

a-idrossialprazolam 80 (±) Lorazepam 150

Bromazepam 50 Glucuronide di RS-Lorazepam 10

Clordiazepossido 50 Midazolam 300

Clobazam 10 Nitrazepam 10

Clonazepam 25 Norclordiazepossido 10

Clorazepatedipotass 25 Nordiazepam 50

Delorazepam 50 Oxazepam 10

Desalchilflurazepam 10 Temazepam 10

Diazepam 800 Triazolam 1500

Estazolam 300

Chetamina(KET)
Chetamina 50 Mefentermina 1250

Tetraidrozolina 20 Fenciclidina 625

Benzfetamina 1250 (1R,2S)-(-)-efedrina 5000

d-Metanfetamina 1250 Promazina 1250

(+)Clorfeniramina 1250 4-idrossifenciclidina 2500

l-Metanfetamina 2500 Prometazina 1250

Clonidina 5000 Levorfanolo 2500

Metossifenamina 625 Tioridazina 2500

Disopiramide 625 MDE 2500

d-Norpropossifene 625 Meperidina 1250

EDDP 2500 Destrometorfano 75

Pentazocina 1250 (+) 3,4-Metilendiossimetanfetamina 
(MDMA)

5000

Reattività crociata
È stato condotto uno studio per determinare la reattività crociata del test con composti aggiunti in 
uno stock di PBS privo di farmaco. I seguenti composti non hanno mostrato risultati falsi positivi 
sulla Cup per test rapido multi-droga quando testati a concentrazioni fino a 100 μg/mL.
Acetaminofene
d/l-Clorofenramina
Sulfametazina
N-acetilprocainammide
Clorochina
Tetraciclina
Aminopirina
Clonidina
Tetraidrocortisone 3 
(β-D-glucuronide)
Ampicillina
l-Cotinina 
Tioridazina
Apomorfina
Deossicorticosterone
Tolbutamide
Atropina
Diclofenac
Trifluoperazina
Acido benzoico
Digossina
d/l-triptofano
d/l-Bromfeniramina
l -Ψ-efedrina
Acido urico
Cloralidrato
Estrone-3-solfato
Chetoprofene

Clorotiazide
l(–)-Epinefrina
Loperamide
Clorpromazina
Fenoprofene
Meprobamato
Colesterolo
Acido gentisico
Acido nalidixico
Cortisone
Idralazina
Niacinamide
Creatinina
Idrocortisone
Noretindrone
Destrometorfano
p-Idrossitiramina
Noscapina
Diflunisal
Iproniazide
Acido ossalico
Difenidramina
Isoxsuprina
Ossimetazolina
β-Estradiolo
Labetalolo
Penicillina G

P-amminobenzoato 
di etile
Meperidina
Perfenazina
Eritromicina
Metilfenidato
Trans-2-fenilciclopro-
pilammina cloridrato
Furosemide
Naprossene
Prednisolone
Emoglobina
Nifedipina
d/l-propranololo
Idroclorotiazide
d-Norpropossifene
d-Pseudoefedrina
Acido o-idrossiippurico
d/l-Octopamina
Chinino
Ibuprofene
Acido ossolinico
Ranitidina
d/l-Isoproterenolo
Papaverina
Serotonina
Acetofenetidina

Cloridrato di 
pentazocina
Sulindaco
Acido acetilsalicilico
Fenelzina
Tetraidrocortisone 
3-acetato
Amoxicillina
Fenilpropanolamina
Tiamina
Acido L-ascorbico
Prednisone
d/l-tirosina
Aspartame
d-Propossifene
Triamterene
Acido benzilico
Chinacrina
Trimetoprim
Benzfetamina
Quindine
Tiramina
Caffeina
Acido salicilico
Verapamil
Cloramfenicolo
Zomepirac

[ CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE DI RILEVAMENTO ALCOLICO ]
Il limite di rilevamento del test rapido per l’alcool nel fluido orale è compreso tra il 0,02% e il 0,30% 
per il livello relativo approssimativo di alcool nel sangue. Il livello di cutoff del test rapido per l’alcool 
nel fluido orale può variare in base alle normative e alle leggi locali. I risultati dei test possono 
essere confrontati con i livelli di riferimento della tabella dei colori sulla confezione di alluminio.

[ SPECIFICITÀ DEL SAGGIO ALCOLICO ]
Il test rapido per l’alcool nel fluido orale reagirà con alcooli metilici, etilici e allilici.8

[ SOSTANZE CHE INTERFERISCONO CON L’ALCOL ]
Le seguenti sostanze possono interferire con il test rapido per l’alcool nel fluido orale quando si 
utilizzano campioni diversi dal fluido orale. Le sostanze elencate di seguito non appaiono normal-
mente in quantità sufficiente nel fluido orale per interferire con il test.
1.	 Agenti che migliorano lo sviluppo del colore

•	 Perossidasi
•	 Ossidanti forti

2.	 Agenti che inibiscono lo sviluppo del colore
•	 Agenti riducenti: Acido ascorbico, acido tannico, pirogallolo, mercaptani e tosilati, acido os-

salico, acido urico.
•	 Bilirubina
•	 L-dopa
•	 L-metildopa
•	 Metampirone



ES
Prueba rápida para 

drogas y alcohol en saliva
Para el autoanálisis
Instrucciones de uso

Una prueba rápida para la detección simultánea, cualitativa de múltiples drogas, metabolitos de 
drogas y alcohol en el fluido oral humano. Para los profesionales sanitarios incluidos los profesio-
nales en el punto de atención. Inmunoensayo para uso diagnóstico in vitro.

[ USO PREVISTO ]
La Prueba rápida de drogas y alcohol para AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO / KET & ALC es un 
inmunoensayo cromatográfico de flujo lateral para la detección cualitativa de múltiples drogas y 
metabolitos de drogas en el fluido oral con las siguientes concentraciones de corte:

Prueba de: Calibrador de Corte (ng/mL)

Anfetamina (ATS, por sus 
siglas en inglés)

d-anfetamina 50

Cocaína (COC) Benzoilecgonina 20

Opiáceos (OPI/MOP, por 
sus siglas en inglés)

Morfina 25

Marihuana (THC) 11-nor-Δ9-THC-9 COOH 12

Benzodiazepinas (BZD) Oxazepam 10

Ketamina(KET, por sus 
siglas en inglés)

Ketamina 50

Alcohol (ALC) Alcohol 0,02 %

Este ensayo proporciona solo un resultado analítico preliminar. Un método químico alternativo 
más específico debe ser utilizado con el fin de obtener un resultado analítico confirmado. La cro-
matografía de gases/espectrometría de masas (GC/MS) y cromatografía de gas/espectrometría de 
masas en tándem (GC/MS) son los métodos de confirmación preferidos. Debe tenerse en cuenta el 
juicio profesional para cualquier resultado de abuso de drogas, pero particularmente en resultados 
preliminares positivos. 

[ RESUMEN ]
La prueba rápida de drogas y alcohol para AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO / KET y ALC y sus 
metabolitos es una prueba rápida, de detección por el fluido oral que se puede realizar sin el uso de 
un instrumento. La prueba utiliza anticuerpos monoclonales para detectar selectivamente niveles 
elevados de fármacos específicos en el fluido oral humano.
Anfetamina (ATS, por sus siglas en inglés)
La anfetamina es una amina simpaticomimética con indicaciones terapéuticas. La droga es a 
menudo autoadministrada por inhalación nasal o ingestión oral. Dependiendo de la vía de adminis-
tración, la anfetamina se puede detectar en el fluido oral tan pronto como 5 – 10 minutos después 
de uso.1 La anfetamina puede detectarse en los fluidos orales por hasta 72 horas después de uso.1

Cocaína (COC)
La cocaína es un estimulante potente del sistema nervioso central (SNC) y un anestésico local 
derivado de la planta de coca (Erythroxylum coca). La droga es a menudo autoadministrada por 
inhalación nasal, inyección intravenosa y fumando en forma base. Dependiendo de la vía de admin-
istración, la cocaína y metabolitos benzoilecgonina y éster metílico de ecgonina se puede detectar 
en el fluido oral tan pronto como 5 – 10 minutos siguientes a su uso.1 La cocaína y la benzoilecgo-
nina puede detectarse en los fluidos orales para hasta 24 horas después de uso.1

Opiáceos (OPI/MOP por sus siglas en inglés)
La clase de fármacos opiáceos se refiere a cualquier droga derivada de la amapola del opio, 
incluyendo compuestos naturales como la morfina y la codeína, y fármacos semisintéticos como 
la heroína. Los opiáceos actúan para controlar el dolor deprimiendo el sistema nervioso central. 
Los fármacos demuestran propiedades adictivas cuando se usan durante períodos prolongados de 
tiempo; síntomas de abstinencia pueden incluir sudoración, temblores, náuseas e irritabilidad. Los 
opiáceos pueden tomarse por vía oral o por inyección por distintas rutas, incluyendo intravenosa, 
intramuscular y subcutánea; los usuarios ilegales también pueden tomarla por vía intravenosa o 
por inhalación nasal. Utilizando la prueba OPI, la codeína se puede detectar en el fluido oral dentro 
de 1 hora después de una dosis oral única y puede permanecer detectable durante 7 – 21 horas 
después de la dosis.1 La heroína metabolito 6-monoacetilmorfina (6-MAM) es más prevalente en 
excretado sin metabolizar, y también es el producto metabólico de la codeína y la heroína.2

Marihuana (THC)
El 11-COOH-THC(Δ9-THC-COOH, por sus siglas en inglés), metabolito de THC (Δ9-tetrahidrocan-
nabinol), es detectable en el fluido oral poco después de su uso. La detección del fármaco se 
piensa que es debido principalmente a la exposición directa de la droga a la boca (administraciones 
orales y al fumar) y el posterior secuestrante del fármaco en la cavidad bucal.3 Los estudios históri-
cos han mostrado una ventana de detección para THC en el fluido oral de hasta 14 horas después 
del consumo de drogas.3 

Benzodiazepinas (BZD)
Las benzodiazepinas son medicamentos que se prescriben con frecuencia para el tratamiento 
sintomático de la ansiedad y los trastornos del sueño. Producen sus efectos a través de receptores 
específicos que implican un neuroqúimicodenominado gama-aminobutírico (GABA, por sus siglas 
en inglés). Debido a que son más seguros y eficaces, las benzodiazepinas han reemplazado a los 
barbitúricos en el tratamiento de la ansiedad y el insomnio. Las benzodiazepinas también se utili-
zan como sedantes antes de algunos procedimientos quirúrgicos y médicos, y para el tratamiento 
de trastornos convulsivos y abstinencia de alcohol. El riesgo de dependencia física aumenta si las 
benzodiazepinas se toman regularmente (por ejemplo, diariamente) durante más de unos pocos 
meses, especialmente en dosis superiores a las normales. La interrupción abrupta puede resultar 
en síntomas tales como dificultad para dormir, trastornos gastrointestinales, sensación de male-
star, pérdida de apetito, sudoración, temblores, debilidad, ansiedad y cambios en la percepción.1

Ketamina (KET, por sus siglas en inglés)
La ketamina es un anestésico disociativo desarrollado en 1963 para reemplazar a la PCP (fencicli-
dina). Mientras que la ketamina se utiliza todavía en la anestesia humana y medicina veterinaria, 
cada vez se abusa más de ella como una droga de la calle. La ketamina es molecularmente similar 
a la PCP y por lo tanto crea un efecto similar, incluyendo entumecimiento, pérdida de coordinación, 
sensación de invulnerabilidad, rigidez muscular, conducta agresiva/violenta, arrastrar las palabras 
o habla bloqueado, sentido exagerado de la fuerza, y mirada vacía. Hay la depresión de la función 
respiratoria, pero no del sistema nervioso central, y se mantiene la función cardiovascular 4. Los 
efectos de la ketamina generalmente duran 4 – 6 horas después de su uso.

Alcohol
Dos tercios de todos los adultos beben alcohol.5 La concentración de alcohol en sangre a la que 
una persona quede disminuida es la variable dependiendo del individuo. Cada individuo tiene 
parámetros específicos que afectan al nivel de deterioro, como el tamaño, peso, hábitos alimen-
ticios y la tolerancia al alcohol. el consumo inadecuado de alcohol puede ser un factor que con-
tribuya a muchos accidentes, lesiones y condiciones médicas. 6

La prueba de drogas y alcohol en copada positivo cuando la concentración de alcohol en el fluido 
oral supera el 0,02 %.

[ PRINCIPIO DEL ENSAYO ]
La prueba rápida de drogas y alcohol para AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO / KET y ALC es un 
inmunoensayo basado en el principio de unión competitiva. Los medicamentos que pueden estar 
presentes en la muestra de fluido oral compiten frente a los respectivos conjugados de droga en 
los puntos de unión al anticuerpo.
Durante las pruebas, una porción de la muestra de fluido oral migra hacia arriba por acción capilar. 
Una droga, si está presente en la muestra de fluido oral por debajo de su concentración límite, no 
saturará los puntos de unión de su anticuerpo específico. El anticuerpo será capturado por el con-
jugado de droga-proteína y una línea visible de color aparecerá en la zona de la prueba de la tira 
de droga específica. La presencia de drogas por encima de la concentración límite en la muestra 
de fluido oral saturará todos los sitios de unión del anticuerpo. Por lo tanto, la línea de color no se 
formará en la zona de la prueba.
Una muestra de fluido oral positiva no generará una línea coloreada en la zona de la prueba 
específica de la tira debido a la competitividad la droga, mientras que una muestra de fluido oral 
negativa con las drogas generará una línea en la zona de la prueba debido a la ausencia de com-
petitividad de la droga.
Para servir como control del procedimiento, una línea coloreada aparecerá siempre en la zona de 
control, indicando que un volumen apropiado de muestra se ha añadido, y ha producido reacción 
en la membrana.

[ PRINCIPIO DEL ALCOHOL ]
La prueba de alcohol consiste en una tira de plástico con una almohadilla reactiva en la punta. En 
contacto con soluciones de alcohol, la almohadilla reactiva se coloreará rápidamente dependiendo 
de la concentración de alcohol presente. La almohadilla emplea una química en fase sólida que 
utiliza una reacción enzimática altamente específica.

[ REACTIVOS ]
La prueba contiene tiras de membrana recubiertas con conjugados de droga-proteína (albúmina 
bovina purificada) en la línea de prueba; un anticuerpo policlonal de cabra contra el conjugado de 
proteína y oro en la línea de control; y una almohadilla de colorante que contiene partículas de 
oro coloidal recubiertas con anticuerpo monoclonal de ratón específico de la anfetamina, metan-
fetamina, cocaína, opiáceos, Δ9-THC-COOH, fenciclidina, metadona, metilendioximetanfetamina, 
oxicodona, cotinina, benzodiazepinas, ketamina, barbitúrico, buprenorfina, nortriptilina, fentanilo, 
tramadol, 6 monoacetilmorfina, Carfentanilo, 3,4-Metilendioxipirovalerona, α-pirrolidinopentiofeno-
na, dietilamida de ácido lisérgicoy marihuana sintética.

[ REACTIVOS DEL ALCOHOL ]
•	 Tetrametilbencidina
•	 Alcohol oxidasa (EC 1.1.3.13)

•	 Peroxidasa (EC 1.11.1.7)
•	 Otros aditivos

[PRECAUCIONES]
•	 No usar después de la fecha de caducidad.
•	 La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.
•	 El fluido oral no está clasificado como peligro biológico a menos que esté derivado de un 

procedimiento dental
•	 El recolector utilizado y la copa deben desecharse de acuerdo con las regulaciones federales, 

estatales y locales.

[ PRECAUCIONES RESPECTO AL ALCOHOL ]
Los materiales de prueba que han sido expuestos al fluido oral deben ser tratados como poten-
cialmente infecciosos. No utilice la prueba rápida de fluido oral de alcohol después de la fecha de 
caducidad indicada en el paquete de aluminio.

[ ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD ]
Almacenar tal como está empaquetado en la bolsa sellada a 2 – 30 °C. La prueba es estable hasta 
la fecha de caducidad indicado en la bolsa sellada. La copa debe permanecer en la bolsa sellada 
hasta su uso. No congelar. No utilizar después de la fecha de caducidad.

[ ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD RESPECTO AL ALCOHOL ]
La prueba rápida de alcohol debe ser almacenada a 2 – 30 °C en su envase de aluminio sellado. 
Si la temperatura sube por encima de a 30 °C, el rendimiento de la prueba puede degradarse. Si el 
producto se refrigera, la prueba rápida de alcohol en fluido oral debe estar a temperatura ambiente 
antes de abrir la bolsa.

[ RECOLECCIÓN Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS ]
La muestra del fluido oral debe recogerse utilizando el recolector suministrado con el kit. Siga las 
instrucciones de uso detalladas a continuación. Ninguna otra copa de recolección se debe utilizar 
con este ensayo. El fluido oral recogido en cualquier momento del día puede utilizarse. Al analizar 
las tarjetas con alcohol, el almacenamiento de de muestras de fluido oral no debe exceder de 
2 horas a temperatura ambiente o 4 horas refrigeradas antes de la prueba.

[ MATERIALES ]
Materiales suministrados

•	 Copas de prueba 
•	 Colectore

•	 Tabla de colores para alcohol
•	 Instrucciones de uso 

Materiales necesarios pero no suministrados
•	 Temporizador

[ NSTRUCCIONES DE USO ]
Permita que la copa, la muestra, y/o los controles alcancen temperatura ambiente (15 – 30 °C) 
antes de la prueba. Instruya al donante que no se ponga nada en la boca, incluyendo alimentos, 
bebidas, chicle o productos de tabaco durante al menos 10 minutos antes de la recolección.
1.	 Retire el colector de la bolsa sellada.
2.	 Introduzca el extremo de la esponja en la boca. Limpie activamente alrededor de las encías en 

ambos lados de la boca y debajo de la lengua para recoger saliva durante 2 – 3 minutos hasta 
que la esponja quede completamente empapada. Presionar suavemente la esponja entre la 
lengua y los dientes ayudará a empaparla. No se deben sentir puntos duros en la esponja 
cuando esté empapada.

3.	 Retire el colector de la boca y colóquela en la copa de prueba. 
4.	 Cierre la tapapara liberar la saliva. Coloque la copa de prueba sobre una superficie limpia y 

nivelada. Retire la etiqueta despegable para que se vea la ventana de resultados. Inicie el 
temporizador y espere a que aparezcan los resultados (si la muestra no migra en la copa de 
prueba después de 3 minutos, gírela 4 o 5 veces).

5.	 Lea los resultados de la prueba a los 3 – 10 minutos. Si todas las líneas son claramente visibles 
a los 3 minutos o antes, la prueba puede interpretarse como negativa y descartarse. Si alguna 
línea no es visible a los 3 minutos, entonces la prueba debe volver a leerse a los 10 minutos.

6.	 Para la tira de alcohol, cuando corresponda, los resultados deben leerse a los 2 minutos. 
Compare el color de la almohadilla de reacción con la tabla provista por separado en la bolsa 
de aluminio para determinar el nivel relativo de alcohol en el fluido oral.

Lea la tira de alcohol 
a los 2 minutos 

El lugar debajo
de la lengua

Limpie alrededor de 
las encías y la lengua  

Los resultados pueden 
leerse a los 3 minutos

Positivo Negativo Inválido

2–3 Minutos

0.02% 0.04% 0.08% 0.30%

[ INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS ]
(Por favor refiérase a la ilustración anterior)

NEGATIVO
Una línea de color aparece en la región de control (C) y aparecen líneas de color en la región de 
prueba (T). Este resultado negativo significa que las concentraciones en la muestra de fluido oral 
están por debajo de los niveles de corte designados para un determinado fármaco analizado. La 
intensidad de la(s) línea(s) de color(es) en la región de prueba (T) puede variar. El resultado debe 
ser considerado negativo cada vez que hay incluso una débil línea.

POSITIVO
Una línea de color aparece en la región de control (C) y NO aparece ninguna línea en la región de 
prueba (T). El resultado positivo significa que la concentración de fármaco en la muestra de fluido 
oral es mayor que la línea de corte designada para una droga específica.

INVÁLIDO
No aparece ninguna línea en la región de control (C). Un volumen de muestra insuficiente o pro-
cedimiento incorrecto son las razones más frecuentes del fallo de la línea de control. Lea las 
instrucciones de nuevo y repita la prueba con una nueva tarjeta de prueba. Si el resultado sigue 
siendo inválidos, póngase en contacto con el fabricante.

[ INTERPRETACIÓN DE LA TIRA DE ALCOHOL ]
POSITIVO
La prueba rápida de alcohol en fluido oral producirá un cambio de color en presencia de alcohol 
fluido oral. El color variará de color azul claro en concentración de alcohol en el fluido oral relativa 
0,02 % a un color azul oscuro cerca de concentración de alcohol en el fluido oral relativa 0,30 %. las 
almohadillas de colores se proporcionan dentro de este rango para permitir una aproximación de 
la concentración relativa de alcohol en fluido oral. La prueba puede producir colores que parecen 
estar entre las almohadillas de color adyacentes. La prueba rápida de alcohol en fluido oral es muy 
sensible a la presencia de alcohol. Un color azul que es más ligero que la almohadilla de color 0,02 
% se debe interpretar como positivo a la presencia de alcohol en el fluido oral.

NEGATIVO
Cuando la prueba rápida de alcohol en fluido oral de muestra ningún cambio de color esto debe 
interpretarse como un resultado negativo indica que no se ha detectado alcohol.

INVÁLIDO
Si la almohadilla de color tiene un color azul antes de aplicar una muestra oral de fluido, no use la 
prueba. Un resultado en el que los bordes exteriores de la almohadilla de color producen un ligero 
color, pero la mayoría de la almohadilla permanece incolora, la prueba debe repetirse para asegu-
rar la completa saturación de la almohadilla con fluido oral. La prueba no es reutilizable. 

[ CONTROL DE CALIDAD ]
Un control interno está incluido en la prueba. Una línea de color que aparece en la región de control 
(C) actúa como control interno del procedimiento. Confirma que hay suficiente volumen de muestra, 
reacción de la membrana adecuada y que el procedimiento es correcto. 

[ LIMITACIONES ]
1.	 La Prueba rápida de drogas y alcohol proporciona olo un resultado analítico preliminar cualita-

tivo. Un segundo método analítico debe ser utilizado para obtener un resultado confirmado. La 
cromatografía de gases/espectrometría de masas (GC/MS) o cromatografía/espectrometría de 
masas en tándem de gases (GC/MS/MS) se prefieren como métodos confirmatorios. 7

2.	 Un resultado positivo de la prueba no indica la concentración de fármaco en la muestra o la 
vía de administración. 

3.	 Un resultado negativo no necesariamente indica una muestra libre de drogas. Un fármaco 
puede estar presente en la muestra por debajo del nivel de corte del ensayo.

[ LIMITACIONES DEL ALCOHOL ]
1.	 La prueba rápida de alcohol en fluido oral es muy sensible a la presencia de alcohol. Los va-

pores de alcohol en el aire se pueden detectar por medio de la prueba. Los vapores de alcohol 
están presentes en muchas instituciones y hogares. El alcohol es un componente en muchos 
productos para el hogar tales como desinfectantes, desodorantes, perfumes, y productos de 
limpieza de vidrio. Si se sospecha la presencia de vapores de alcohol, la prueba debe re-
alizarse en una zona que se sabe que no tiene de vapores.

2.	 La ingestión o uso general de un exceso de medicamentos de venta libre y productos que 
contienen alcohol pueden producir resultados positivos.

[ CARACTERÍSTICAS DE FUNCIONAMIENTO ]
Sensibilidad analítica
Una solución de salina fosfatada (PBS, por sus siglas en inglés), se añadieron a un grupo con fár-
macos a concentraciones objetivo de ± 50 % de corte, ± 25 % de corte y + 300 % de corte y fueron 
probados la Prueba Rápido de Multi Drogas en Copa. Los resultados se resumen a continuación.

Concentración 
de la droga Ran-
go de Corte

AMP THC12 COC BZO10 KET OPI/MOP

– + – + – + – + – + – +

0 % Corte 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

–50 % Corte 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

–25 % Corte 27 3 27 3 27 3 26 4 26 4 27 3

Corte 15 15 12 18 15 15 19 11 18 12 13 17

+25 % Corte 7 23 8 22 8 22 6 24 8 22 7 23

+50 % Corte 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

+300 % Corte 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

Especificidad analítica
La siguiente tabla enumera la concentración de compuestos (ng/mL) por encima de la cual se uti-
lizó la copa de prueba rápida de múltiples medicamentos para AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO/
KET y ALC con resultados positivos en un tiempo de lectura de 5 minutos.

Compuesto ng/mL Compuesto ng/mL

Amphetamine (AMP)
d-anfetamina 50 p- hidroxianfetamina 100

d/l-anfetamina 100 (+)3,4-metilenedioxiamfetamina 
(MDA)

100

ß- feniletilamina 25 000 l-anfetamina 25 000

Triptamina 12 500 Metoxifenamina 12 500

Marijuana (THC)
11-nor-Δ9 -THC-9 COOH 12 Δ9 -THC 10,000 10,000

Cannabinol 12,500 11-nor-Δ8-THC-9 COOH 12

Δ8 -THC 6,000

Cocaína (COC)
Benzoilecgonina 20 Ecgonin 1,500

CocaÍna 20 Ecgoninmethylester 12,500

Cocaetilena 30

Opiáceos (OPI/MOP)
Morfina 40 Norcodeina 6,250

Codeina 25 Normorfina 25,000

Etilmorfina 25 Nalorfina 10,000

Hidromorfina 100 Oximorfona 25,000

Hidrocodona 100 Tebaina 2,000

Levorfanol 400 Diacetilmorfina (Heroína) 50

Oxicodona 25,000 6-monoacetilmorfina 25

morfina 3-β-D-glucurónido 50

Benzodiazepinas (BZO)
Alprazolam 10 Flunitrazepam 10

a-hidroxialprazolam 80 (±) Lorazepam 150

Bromazepam 50 RS-lorazepamglucuronida 10

Clordiazepóxido 50 Midazolam 300

Clobazam 10 Nitrazepam 10

Clonazepam 25 Norchlordiazepoxida 10

Clorazepatedipotass 25 Nordiazepam 50

Delorazepam 50 Oxazepam 10

Desalquilflurazepam 10 Temazepam 10

Diazepam 800 Triazolam 1500

Estazolam 300

Ketamina (KET)
Ketamina 50 Mefentermina 1250

Tetrahidrozolina 20 Fenciclidina 625

Benzfetamina 1250 (1R, 2S) - (-)-Efedrina 5000

d-metamfetamina 1250 Promazina 1250

(+) Clorfenamina 1250 4-hidroxifenciclidina 2500

l-Metanfetamina 2500 Prometazina 1250

Clonidina 5000 Levorfanol 2500

Metoxifenamina 625 Tioridazina 2500

Disopiramida 625 MDE 2500

d-Norpropoxifena 625 Meperidina 1250

EDDP 2500 Dextrometorfano 75

Pentazocina 1250 (+)3,4-metilendioximetamfetamina 
(MDMA)

5000

Reactividad Ccuzada
Se llevó a cabo un estudio para determinar la reactividad cruzada de la prueba con compuestos 
añadidos a una reserva de PBS sin drogas. Los siguientes compuestos no mostraron resultados 
positivos falsos en la Prueba rápida de alcohol y drogas cuando se prueba con en concentraciones 
de hasta 100 μg/mL.
Acetaminofeno
d/l-clorfenamina
Sulfametazina
N-acetilprocainamida
Cloroquina
Tetraciclina
Aminopirina
Clonidina
Tetrahidrocortisona 3 
(β-D-glucurónido)
Ampicina
l-cotinina 
Tioridazina
Apomorfina
Deoxicorticosterona
Tolbutamida
Atropina
Diclofenaco
Trifluoperazina
Ácido benzoico
Digoxina
d/l-triptófano
d/l-bromfeniramina
l -Ψ-Efedrina
Ácido úrico
Hidrato de cloral
Estrona-3-sulfata
Ketoprofeno

Clorotiazida               
L (–)-epinefrina
Loperamida
Clorpromazina
Fenoprofeno
Meprobamata
Colesterol
Ácido gentilico
Ácido nalidíxico
Cortisona
Hidralazina
Niacinamida
Creatinina
Hidrocortisona
Noretindrona
Dextrometorfan
p-hidroxitiramina
Noscapina
Diflunisal
Iproniazida
Ácido oxálico
Difenhidramina
Isoxsuprina
Oximetazolina
β-estradiol
Labetalol
Penicillina-G

p-aminobenzoato 
de etilo
Meperidina
Perfenazina
Eritromicina
Metilfenidata
Clorhidrato de 
trans-2-fenilciclopro-
pilamina
Furosemida
Naproxeno
Prednisolona
Hemoglobina
Nifedipina
d/l-propranolol
Hidroclorotiazida
d-norpropoxifena
d-pseudoefedrina
o-Ácido 
hidroxihipúrico
d/l-octopamina
Quinina
Ibuprofeno
Ácido oxolínico
Ranitidina
d/l-Isoproterenol
Papaverina
Serotonina

Acetofenetidina
Pentazocina 
hidroclórica
Sulindaco
Ácido acetilsalicílico
Fenelzina
Tetrahidrocortisona 
3-acetata
Amoxicilina 
Fenilpropanolamina
Tiamina
Ácido acetilsalicílico
Prednisona
d/l-tirosina
Aspartama
d-propoxifena
Triamterena
Ácido bencílico
Quinacrina
Trimetoprim
Benzfetamina
Quindina
Tiramina
Cafeína
Ácido salicílico
Verapamil
Cloranfenicol
Zomepirac

[ CARACTERÍSTICAS DE FUNCIONAMIENTO RESPECTO AL ALCOHOL ]
El límite de detección de alcohol en la prueba rápida de alcohol en fluido oral es de 0,02 % a 0,30 % 
para el nivel de alcohol en la sangre relativa aproximada. El nivel de corte de la prueba rápida de 
alcohol en fluido oral puede variar en función de normas y leyes locales. Los resultados del ensayo 
se pueden comparar con los niveles de referencia con la carta de color en el paquete de aluminio.

[ ESPECIFICIDAD DEL ENSAYO (ALCOHOL) ]
La prueba rápida de alcohol en fluido oral reaccionará con alcoholes de metilo, etilo y alilo.8 

[ ALCOHOL - SUSTANCIAS DE INTERFERENCIA ]
Las siguientes sustancias pueden interferir con la prueba rápida de alcohol en fluido oral utilizando 
las muestras distintas de saliva. Las sustancias nombradas no aparecen normalmente en cantidad 
suficiente en el fluido oral para interferir con la prueba.
1.	 Agentes que potencian el desarrollo de color.

•	 Peroxidasas
•	 Oxidantes 

2.	 Los agentes que inhiben el desarrollo del color.
•	 Agentes reductores: ácido ascórbico, ácido tánico, pirogalol, mercaptanos y tosilatos, ácido 

oxálico, ácido úrico.
•	 Bilirrubina
•	 L-dopa
•	 L-metildopa

PT
Teste rápido de saliva 
para drogas e álcool

Para autoteste 
Instruções de utilização

Um teste rápido para a deteção simultânea e qualitativa de várias substâncias e metabolitos de 
substâncias e álcool em fluido oral humano. Para profissionais de saúde, incluindo profissionais 
em locais de atendimento a pacientes. Imunoensaio apenas para utilização em diagnóstico in vitro.

[ UTILIZAÇÃO PREVISTA ]
O teste rápido de várias substâncias em copo para AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO / KET & ALC 
é um imunoensaio cromatográfico de fluxo lateral para a deteção qualitativa de várias substâncias 
e de metabolitos de substâncias no fluido oral nas seguintes concentrações limite:

Teste Calibrador Limite (ng/mL)

Anfetamina (AMP) d-anfetamina 50

Cocaína (COC) Benzoilecgonina 20

Opiáceos (OPI/MOP) Morfina 25

Marijuana (THC) 11-nor-Δ9 -THC-9 COOH 12

Benzodiazepinas (BZO) Oxazepam 10

Cetamina (KET) Cetamina 50

Álcool (ALC) Álcool 0,02%

Este ensaio fornece apenas um resultado de teste analítico preliminar. Deve ser utilizado um 
método químico alternativo mais específico para confirmar o resultado analítico. A cromatogra-
fia gasosa/espetrometria de massa (CG/EM) é o método de confirmação preferido. Qualquer 
resultado de teste de deteção de abuso de substâncias deve ser objeto de avaliação profissional, 
nomeadamente quando são indicados resultados positivos preliminares.

[ RESUMO ]
O teste rápido de várias substâncias em copo para AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO / KET 
& ALC e os respetivos metabolitos é um teste de rastreio rápido de fluido oral que pode ser 
realizado sem a utilização de um instrumento. O teste utiliza anticorpos monoclonais para detetar 
seletivamente níveis elevados de substâncias específicas no fluido oral humano

Anfetamina (AMP)
A anfetamina é uma amina simpatomimética com indicações terapêuticas. A substância é 
frequentemente autoadministrada por inalação nasal ou ingestão oral. Dependendo da via de 
administração, a anfetamina pode ser detetada no fluido oral logo após 5 a 10 minutos depois da 
utilização.1 A anfetamina pode ser detetada no fluido oral até 72 horas após a utilização.1 

Cocaína (COC)
A cocaína é um potente estimulante do sistema nervoso central (SNC) e um anestésico local 
derivado da planta de coca (erythroxylum coca). A substância é frequentemente autoadministrada 
por inalação nasal, injeção intravenosa e fumo livre. Dependendo da via de administração, a 
cocaína e os metabolitos éster metílico de ecgonina e benzoilecgonina podem ser detetados no 
fluido oral logo após 5 a 10 minutos depois da utilização.1 A cocaína e a benzoilecgonina podem 
ser detetadas no fluido oral até 24 horas após a utilização.1 

Opiáceos (OPI/MOP)
A classe de substâncias opiáceos refere-se a qualquer substância derivada da papoila-dormi-
deira, incluindo compostos naturais como a morfina e a codeína, e substâncias semissintéticas 
como a heroína. Os opiáceos agem para controlar a dor, deprimindo o sistema nervoso central. 
As substâncias demonstram propriedades viciantes quando utilizadas durante períodos de 
tempo prolongados; os sintomas de abstinência podem incluir transpiração, agitação, náuseas 
e irritabilidade. Os opiáceos podem ser ingeridos por via oral ou por via injetável, incluindo por 
via intravenosa, intramuscular e subcutânea; os utilizadores ilegais podem também tomar por via 
intravenosa ou por inalação nasal. Utilizando o teste para OPI, a codeína pode ser detetada no 
fluido oral no espaço de 1 hora após uma única dose oral e pode permanecer detetável durante 
7 a 21 horas após a dose.1 O metabolito de heroína 6-monoacetilmorfina (6-MAM) está presente 
mais predominantemente na forma excretada não metabolizada, sendo também o principal 
produto metabólico da codeína e da heroína.2 

Marijuana (THC)
11-nor-Δ9-tetra-hidrocanabinol-9-ácido carboxílico (Δ9-THC-COOH), o metabolito do THC 
(Δ9-tetra-hidrocanabinol), é detetável no fluido oral pouco depois da utilização. Considera-se 
que a deteção da substância se deve principalmente à exposição direta da substância na boca 
(administrações oral e tabágica) e à subsequente retenção da substância na cavidade bucal.3 Os 
estudos históricos demonstraram uma janela de deteção do THC em fluido oral até 14 horas após 
a utilização da substância.3 

Benzodiazepinas (BZO)
As benzodiazepinas são medicamentos frequentemente prescritos para o tratamento sintomático 
da ansiedade e das perturbações do sono. Estas produzem os seus efeitos através de recetores 
específicos que envolvem um neuroquímico chamado ácido gama-aminobutírico (GABA). Como 
são mais seguras e eficazes, as benzodiazepinas substituíram os barbitúricos no tratamento da 
ansiedade e da insónia. As benzodiazepinas também são utilizadas como sedativos antes de al-
guns procedimentos cirúrgicos e médicos, bem como para o tratamento de distúrbios convulsivos 
e de abstinência de álcool. O risco de dependência física aumenta se as benzodiazepinas forem 
tomadas regularmente (por exemplo, diariamente) durante mais de alguns meses, especialmente 
em doses superiores às normais. Uma interrupção abrupta pode provocar sintomas como difi-
culdade em dormir, perturbações gastrointestinais, sensação de indisposição, perda de apetite, 
transpiração, tremores, fraqueza, ansiedade e alterações na perceção.1

Cetamina (KET)
A cetamina é um anestésico dissociativo desenvolvido em 1963 para substituir a PCP (fenci-
clidina). Embora a cetamina ainda seja utilizada em anestesia humana e medicina veterinária, 
é cada vez mais utilizada de forma abusiva como droga de rua. A nível molecular, a cetamina 
assemelha-se ao PCP, criando assim efeitos semelhantes, incluindo dormência, perda de coorde-
nação, sensação de invulnerabilidade, rigidez muscular, comportamento agressivo/violento, fala 
arrastada ou bloqueada, sensação exagerada de força e olhar vazio. Ocorre uma depressão da 
função respiratória, mas não do sistema nervoso central, e a função cardiovascular mantém-se.4 
Os efeitos da cetamina geralmente duram 4 a 6 horas após a utilização.

Álcool
Dois terços de todos os adultos bebem bebidas alcoólicas.5 A concentração de álcool no sangue 
à qual uma pessoa fica intoxicada é variável, dependendo do indivíduo. Cada indivíduo possui 
parâmetros específicos que afetam o nível de intoxicação, como tamanho, peso, hábitos alimenta-
res e tolerância ao álcool. O consumo inadequado de álcool pode ser um fator que contribui para 
muitos acidentes, lesões e condições médicas.6

O teste rápido de várias substâncias em copo produz um resultado positivo quando a concen-
tração de álcool no fluido oral excede 0,02%.

[ PRINCÍPIO DO ENSAIO ]
O teste rápido de várias substâncias em copo para AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO / KET & 
ALC é um imunoensaio baseado no princípio da ligação competitiva. As substâncias que podem 
estar presentes na amostra de fluido oral competem contra o respetivo conjugado de fármaco por 
locais de ligação no seu anticorpo específico. 
Durante o teste, uma parte da amostra de fluido oral migra para cima por ação capilar. Uma 
substância, se presente na amostra de fluido oral abaixo da sua concentração limite, não satura 
os locais de ligação do seu anticorpo específico. O anticorpo reage então com o conjugado 
proteína-fármaco e é apresentada uma linha colorida visível na região da linha de teste da tira de 
substância específica. A presença de uma substância acima da concentração limite na amostra 
de fluido oral satura todos os locais de ligação do anticorpo. Por conseguinte, a linha colorida não 
se formará na região da linha de teste.
Uma amostra de fluido oral positiva para a substância não irá gerar uma linha colorida na região 
da linha de teste específica da tira devido à concorrência medicamentosa, enquanto uma amostra 
de fluido oral negativa para a substância irá gerar uma linha na região da linha de teste devido à 
ausência de concorrência medicamentosa. 
Para servir como controlo do procedimento, aparece sempre uma linha colorida na região da 
linha de controlo, indicando que foi adicionado o volume adequado da amostra e que ocorreu 
absorção da membrana.

[ PRINCÍPIO DO ÁLCOOL ]
O teste rápido de álcool em fluido oral consiste numa tira de teste de plástico com uma almofada 
de reação colocada na ponta. Em contacto com soluções de álcool, a almofada de reação muda 
rapidamente de cor dependendo da concentração de álcool presente. A almofada utiliza uma 
química de fase sólida que utiliza uma reação enzimática altamente específica.

[ REAGENTES ]
O teste contém tiras de membrana revestidas com conjugados de proteína-fármaco (albumina 
bovina purificada) na linha de teste, um anticorpo policlonal de cabra contra conjugado de proteí-
na-ouro na linha de controlo e uma almofada de corante que contém partículas de ouro coloidal 
revestidas com um anticorpo monoclonal de rato específico de anfetamina, metanfetamina, 
cocaína, opiáceos, morfina, Δ9-THC-COOH, fenciclidina, metadona, metilenodioximetanfetamina, 
oxicodona, cotinina, benzodiazepinas, cetamina, barbitúricos, buprenorfina, fentanilo, tramadol, 
6-mono-aceto-morfina, carfentanil, 3,4-metilenodioxirovalerona, alfa-Pirrolidinovalerofenona, 
dietilamida de ácido lisérgico e marijuana sintética.

[ REAGENTES DO ÁLCOOL ]
•	 Tetrametilbenzidina
•	 Álcool oxidase (EC 1.1.3.13)
•	 Peroxidase (EC 1.11.1.7)
•	 Outros aditivos

[ PRECAUÇÕES ]
•	 Não utilize após o prazo de validade.
•	 O teste deve permanecer na saqueta selada até à utilização.
•	 O fluido oral não é classificado como um perigo biológico, exceto se derivado de um proced-

imento dentário.
•	 O coletor e o copo usados devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais.

[ PRECAUÇÕES DO ÁLCOOL ]
Os materiais de teste que tenham sido expostos a fluido oral devem ser tratados como poten-
cialmente infeciosos. Não utilize o teste rápido de álcool em fluido oral após o prazo de validade 
indicado na embalagem de alumínio.

[ CONSERVAÇÃO E ESTABILIDADE ]
Conservar embalado na saqueta selada a 2 – 30 °C. O teste permanece estável até à data de 
validade impressa na saqueta selada. O copo de teste tem de permanecer na saqueta selada até 
ser utilizado. NÃO CONGELAR. Não utilizar após a data de validade.

[ CONSERVAÇÃO E ESTABILIDADE DO ÁLCOOL ]
O teste rápido de álcool deve ser armazenado a 2 – 30 °C na sua embalagem de alumínio 
selada. Se as temperaturas de armazenamento excederem os 30 °C, o desempenho do teste 
pode degradar-se. Se o produto for refrigerado, o teste rápido de álcool em fluido oral deve atingir 
a temperatura ambiente antes de abrir a saqueta.

[ COLHEITA E PREPARAÇÃO DE AMOSTRAS ]
A amostra de fluido oral deve ser colhida utilizando o coletor fornecido com o kit. Siga as 
instruções de uso indicadas a seguir. Nenhum outro copo de colheita deve ser utilizado com este 
ensaio. Pode ser utilizado fluido oral colhido a qualquer altura do dia.
Ao testar cartões com álcool com amostras de fluido oral armazenadas, estas não devem ultra-
passar 2 horas à temperatura ambiente ou 4 horas refrigeradas antes do teste. 

[ MATERIAIS ]
Materiais fornecidos

•	 Copa de teste
•	 Coletor

•	 Tabela de cores para álcool
•	 Instruções de utilização

Materiais necessários, mas não fornecidos
•	 Temporizador

[ INSTRUÇÕES DE USO ]
Permita que o copo de teste, a amostra e/ou os controlos atinjam a temperatura ambiente 
(15 – 30 °C) antes de testar. Instrua o dador a não colocar nada na boca, incluindo alimentos, 
bebidas, pastilha elástica ou produtos de tabaco, durante, pelo menos, 10 minutos antes da 
colheita.
1.	 Retire o coletor da saqueta selada e colha a amostra de fluido oral da seguinte forma. 
2.	 Insira a extremidade da esponja na boca, passe-a continuamente à volta das gengivas em 

ambos os lados da boca e por baixo da língua, e mastigue a esponja suavemente, coloque 
a extremidade da esponja sob a língua durante um total de 2 a 3 minutos até a esponja ficar 
totalmente saturada. Pressionar suavemente a esponja entre a língua e os dentes ajuda à 
saturação. Não é suposto sentir pontos duros na esponja uma vez saturada.

3.	 Retire o coletor da boca. Coloque o coletor de fluido oral saturado no copo de teste 
4.	 Aperte o coletor completamente para pressionar a esponja e libertar o fluido oral. Coloque o 

copo de teste numa superfície limpa e nivelada. Retire a etiqueta destacável, aguarde que o 
fluxo apareça nas janelas de teste e inicie um temporizador. Se a amostra não migrar no copo 
de teste, mesmo após 3 minutos, rode o copo 4 – 5 vezes.

5.	 Leia os resultados de teste ao fim de 3 – 10 minutos. Se todas as linhas estiverem claramente 
visíveis aos 3 minutos ou antes, o teste pode ser interpretado como negativo e eliminado. 
Se alguma das linhas não for visível aos 3 minutos, o teste deve ser lido novamente aos 
10 minutos. 

6.	 Para a tira de teste de álcool, quando aplicável, os resultados devem ser lidos ao fim de 2 minu-
tos. Compare a cor da almofada de reação com a tabela fornecida em separado/na saqueta de 
alumínio para determinar o nível relativo de álcool no fluido oral.

Leia o resultado da tira de teste 
de álcool ao fim de 2 minutos 

Em seguida, coloque
por baixo da língua

Passe à volta das 
gengivas e da língua 

O resultado pode ser lido 
logo após 3 minutos

Positivo Negativo Inválido

2–3 Minutos

0.02% 0.04% 0.08% 0.30%

[ INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS ]
(Consulte a ilustração anterior)

NEGATIVO
Aparece uma linha colorida na região de controlo (C) e uma linha colorida na região de teste (T). 
Este resultado negativo significa que a concentração na amostra de fluido oral está abaixo dos 
níveis limite designados para uma determinada substância testada. A tonalidade da(s) linha(s) 
colorida(s) na região de teste (T) pode variar. O resultado deve ser considerado negativo sempre 
que existir uma linha, ainda que ténue.

POSITIVO
Aparece uma linha colorida na região de controlo (C) e NÃO aparece nenhuma linha colorida na 

região de teste (T). O resultado positivo significa que a concentração da substância na amostra 
de fluido oral é superior ao limite designado para uma substância específica.

INVÁLIDO
Não aparece nenhuma linha na região de controlo (C). As razões mais prováveis para a ocor-
rência de uma falha na linha de controlo são a existência de um volume insuficiente de amostra 
ou a utilização de técnicas de procedimento incorretas. Leia novamente as instruções e repita o 
procedimento com um novo teste. Se o resultado continuar a ser inválido, contacte o fabricante.

[ INTERPRETAÇÃO DA TIRA DE TESTE DE ÁLCOOL ]
POSITIVO
O Teste rápido de álcool em fluido oral irá originar uma mudança de cor na presença de fluido 
oral com álcool. A cor irá variar entre azul-claro a uma concentração relativa de álcool no fluido 
oral de 0,02% e uma cor azul-escura a uma concentração relativa de álcool no fluido oral perto 
de 0,30%. São fornecidas almofadas coloridas dentro deste intervalo para permitir uma aproxi-
mação da concentração relativa de álcool no fluido oral. O teste pode produzir cores que parecem 
estar entre almofadas de cor adjacentes. O teste rápido de álcool em fluido oral é muito sensível 
à presença de álcool. Uma cor azul mais clara do que a almofada de cor correspondente a 0,02% 
deve ser interpretada como sendo positiva à presença de álcool no fluido oral.

NEGATIVO
Quando o teste rápido de álcool em fluido oral não apresenta qualquer alteração de cor, tal deve 
ser interpretado como um resultado negativo, indicando que não foi detetada a presença de 
álcool.

INVÁLIDO
Se a almofada de cor apresentar uma cor azul antes de aplicar a amostra de fluido oral, não uti-
lize o teste. Um resultado em que as extremidades exteriores da almofada de cor produzem uma 
ligeira cor, mas a maioria da almofada permanece incolor, o teste deve ser repetido para garantir 
a saturação completa da almofada com fluido oral. O teste não é reutilizável.

[ CONTROLO DE QUALIDADE ]
O teste inclui um controlo de procedimento. O aparecimento de uma linha colorida na área de 
controlo (C) é considerado um controlo de procedimento interno. Confirma um volume suficiente da 
amostra, uma absorção adequada da membrana e uma técnica de procedimento correta. 

[ LIMITAÇÕES ]
1.	 O teste rápido de várias substâncias em copo fornece apenas um resultado analítico qualita-

tivo e preliminar. É necessário um método analítico secundário para confirmar o resultado. Os 
métodos de confirmação preferenciais são a cromatografia gasosa/espetrometria de massa 
(CG/EM) ou a cromatografia gasosa/espetrometria de massa em tandem (CG/EM/EM)7

2.	 Um resultado de teste positivo não indica a concentração da substância na amostra ou na via 
de administração. 

3.	 Um resultado negativo pode não indicar necessariamente uma amostra sem a substância. A 
substância pode estar presente na amostra abaixo do nível limite do ensaio.

[ LIMITAÇÕES DO ÁLCOOL ]
O teste rápido de álcool em fluido oral é altamente sensível à presença de álcool. Por vezes, os va-
pores de álcool no ar são detetados pelo teste rápido de álcool em fluido oral. Os vapores de álcool 
estão presentes em muitas instituições e casas. O álcool é um componente de muitos produtos 
domésticos, como desinfetantes, desodorizantes, perfumes e limpa-vidros. Em caso de suspeita da 
presença de vapores de álcool, o teste deve ser realizado numa área que se saiba livre de vapores.
A ingestão ou a utilização geral de medicamentos de venda livre e de produtos que contenham 
álcool podem originar resultados positivos.

[ CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO ]
Sensibilidade analítica
Um conjunto de salina tamponada com fosfato (PBS) foi adulterado com substâncias para obter 
concentrações de ±limite de 50%,± limite de 25% e limite de +300% e testado com o teste rápido 
de várias substâncias em copo. Os resultados são resumidos abaixo.

Intervalo dos 
limites de 
concentração da 
substância

AMP THC12 COC BZO10 KET OPI/MOP

– + – + – + – + – + – +

Limite de 0% 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

Limite de –50% 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

Limite de –25% 27 3 27 3 27 3 26 4 26 4 27 3

Limite 15 15 12 18 15 15 19 11 18 12 13 17

Limite de +25% 7 23 8 22 8 22 6 24 8 22 7 23

Limite de +50% 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

Limite de +300% 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

Especificidade analítica
A tabela que se segue lista a concentração de compostos (ng/mL) acima da qual o teste rápido 
de várias substâncias em copo para AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO / KET & ALC identificou 
resultados positivos num tempo de leitura de 5 minutos.

Composto ng/mL Composto ng/mL

Anfetamina (AMP)
d-anfetamina 50 p-hidroxianfetamina 100

d/l-Anfetamina 100 (+)3,4-Metilenodioxianfetamina 
(MDA)

100

ß-Feniletilamina 25,000 l-Anfetamina 25,000

Triptamina 12,500 Metoxifenamina 12,500

Marijuana (THC)
11-nor-Δ9 -THC-9 COOH 12 Δ9 -THC 10,000 10,000

Cannabinol 12,500 11-nor-Δ8-THC-9 COOH 12

Δ8 -THC 6,000

Cocaína (COC)
Benzoilecgonina 20 Ecgonin 1,500

Cocaína 20 Ecgoninmethylester 12,500

Cocaetileno 30

Opiáceos (OPI/MOP)
Morfina 40 Norcodeína 6,250

Codeína 25 Normorfina 25,000

Etilmorfina 25 Nalorfina 10,000

Hidromorfina 100 Oximorfona 25,000

Hidrocodona 100 Tebaína 2,000

Levorfanol 400 Diacetilmorfina (heroína) 50

Oxicodona 25,000 6-monoacetilmorfina 25

Morfina 3-β-D-Glucuronido 50

Benzodiazepinas (BZO)
Alprazolam 10 Flunitrazepam 10

a-hidroxialprazolam 80 (±) Lorazepam 150

Bromazepam 50 RS-lorazepam glucuronido 10

Clordiazepóxido 50 Midazolam 300

Clobazam 10 Nitrazepam 10

Clonazepam 25 Norclordiazepóxido 10

Clorazepatedipotass 25 Nordiazepam 50

Delorazepam 50 Oxazepam 10

Norflurazepam 10 Temazepam 10

Diazepam 800 Triazolam 1500

Estazolam 300

Cetamina (KET)
Cetamina 50 Mefentermina 1250 1250

Tetra-hidrozolina 20 Fenciclidina 625

Benzfetamina 1250 (1R, 2S) - (-)-efedrina 5000

d-metanfetamina 1250 Promazina 1250

(±)Clorfeniramina 1250 4-hidroxifenciclidina 2500

l-metanfetamina 2500 Prometazina 1250

Clonidina 5000 Levorfanol 2500

Metoxifenamina 625 Tioridazina 2500

Disopiramida 625 MDE 2500

d-norpropoxifeno 625 Meperidina 1250

EDDP 2500 Dextrometorfano 75

Pentazocina 1250 (+)3,4-Metilendioximetanfetamina 
(MDMA)

5000

Reatividade cruzada
Foi realizado um estudo para determinar a reatividade cruzada do teste com compostos adulter-
ados no conjunto PBS sem substâncias. Os seguintes compostos não demonstraram resultados 
falsos positivos no teste rápido de várias substâncias em copo quando testados com concen-
trações até 100 μg/mL.
Paracetamol
d/l-Clorfeniramina
Sulfametazina
N-acetilprocainamida
Cloroquina
Tetraciclina
Aminopirina
Clonidina
Tetrahidrocortisona 3 
(β-D-glucuronida)
Ampicilina
l-Cotinina 
Tioridazina
Apomorfina
Deoxicorticosterona
Tolbutamida
Atropina
Diclofenaco
Trifluoperazina
Ácido benzoico
Digoxina
d/l-Triptofano
d/l-Bronfeniramina
l -Ψ-Efedrina
Ácido úrico
Hidrato de cloral
Estrona-3-sulfato
Cetoprofeno

Clorotiazida     
l(–)-Epinefrina
Loperamida
Clorpromazina
Fenoprofeno
Meprobamato
Colesterol
Ácido gentísico
Ácido nalidíxico
Cortisona
Hidralazina
Niacinamida
Creatinina
Hidrocortisona
Noretindrona
Dextrometorfano
p-Hidroxitiramina
Noscapina
Diflunisal
Iproniazida
Ácido oxálico
Difenidramina
Isoxsuprina
Oximetazolina
β-Estradiol
Labetalol
Penicilina-G
Etil-p-aminobenzoato

Meperidina
Perfenazina
Eritromicina
Metilfenidato
Trans-2-fenilciclopro-
pilamina cloridrato
Furosemida
Naproxeno
Prednisolona
Hemoglobina
Nifedipina
d/l-Propanolol
Hidroclorotiazida
d-norpropoxifeno
d-pseudoefedrina
Ácido 
o-hidroxi-hipúrico
d/l-Octopamina
Quinina
Ibuprofeno
Ácido oxolínico
Ranitidina
d/l-Isoproterenol
Papaverina
Serotonina
Acetofenetidina
Cloridrato de 
pentazocina

Sulindaco
Ácido acetilsalicílico
Fenelzina
Tetra-hidrocortisona 
3-acetato
Amoxicilina 
Fenilpropanolamina
Tiamina
Ácido L-ascórbico
Prednisona
d/l-Tirosina
Aspartame
d-Propoxifeno
Triamtereno
Ácido benzílico
Quinacrina
Trimetoprima
Benzfetamina
Quindine
Tiramina
Cafeína
Ácido salicílico
Verapamil
Cloranfenicol
Zomepiraco

[ CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO DO ÁLCOOL ]
O limite de deteção do teste rápido de álcool em fluido oral é de 0,02% a 0,30% para o nível relativo 
aproximado de álcool no sangue. O nível limite do teste rápido de álcool em fluido oral pode variar 
com base nos regulamentos e leis locais. Os resultados do teste podem ser comparados com os 
níveis de referência através da tabela de cores na embalagem de alumínio.

[ ESPECIFICIDADE DO ENSAIO DE ÁLCOOL ]
O teste rápido de álcool em fluido oral reage com os álcoois metílico, etílico e alílico.8

[ SUBST NCIAS INTERFERENTES COM ÁLCOOL ]
As seguintes substâncias podem interferir com o teste rápido de álcool em fluido oral ao utilizar 
amostras que não sejam fluido oral. Normalmente, as substâncias mencionadas não aparecem em 
quantidade suficiente no fluido oral para interferir com o teste.
1.	 Agentes que melhoram o desenvolvimento de cores

•	 Peroxidases
•	 Oxidantes fortes
2.	 Agentes que inibem o desenvolvimento de cores
•	 Agentes redutores: ácido ascórbico, ácido tânico, pirogalol, mercaptanos e tosilatos, ácido 

oxálico, ácido úrico.
•	 Bilirrubina
•	 L-dopa
•	 L-metildopa
•	 Metampirona

NL
Snelle zelftest via 

speeksel voor drugs en alcohol
Voor zelftests

Bijsluiter
Een sneltest voor de gelijktijdige, kwalitatieve detectie van meerdere geneesmiddelen en metabo-
lieten van geneesmiddelen en alcohol in menselijk speeksel. Voor zorgprofessionals, waaronder 
professionals van zorgpunten. Immunoassay alleen voor in-vitro diagnostisch gebruik.

[ BEOOGD GEBRUIK ]
De drugs- en alcoholtest voor AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO/ KET & ALC is een chromatograf-
ische laterale flow-immunoassay voor de kwalitatieve detectie van meerdere geneesmiddelen en 
metabolieten van geneesmiddelen in speeksel bij de volgende afkapwaarden: 

Test Kalibrator Afkapwaarde (ng/
mL)

Amfetamine (AMP) Dexamfetamine 50

Cocaïne (COC) Benzoylecgonine 20

Opiaten (OPI/MOP) Morfine 25

Marihuana (THC) 11-nor-Δ9-THC-9 COOH 12

Benzodiazepinen (BZO) Oxazepam 10

Ketamine (KET) Ketamine 50

Alcohol (ALC) Alcohol 0,02%

Deze analyse biedt alleen een voorlopig analytisch testresultaat. Er moet een specifiekere alternati-
eve chemische methode worden gebruikt voor een bevestigd analytisch resultaat. Gaschromato-
grafie/massaspectrometrie (GC/MS) en gaschromatografie/dubbele massaspectrometrie (GC/MS/
MS) zijn de voorkeursmethoden voor bevestiging. Bij elk testresultaat voor drugsmisbruik moet 
een professionele beoordeling worden toegepast, met name wanneer er sprake is van voorlopige 
positieve resultaten.

[ SAMENVATTING ]
De drugs- en alcoholtest voor AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO/ KET & ALC en hun metabolieten 
is een snelle screeningtest voor speekselmonsters die zonder instrumenten kan worden uitgevoerd. 
De test maakt gebruik van monoklonale antilichamen om selectief verhoogde waarden van speci-
fieke middelen in menselijk speeksel te detecteren.

Amfetamine (AMP)
Amfetamine is een sympathomimetische amine met therapeutische indicaties. Het middel wordt 
vaak zelf toegediend via nasale inhalatie of orale inname. Afhankelijk van de toedieningsroute kan 
amfetamine al 5-10 minuten na gebruik worden gedetecteerd in speeksel.1 Amfetamine kan tot 72 
uur na gebruik worden gedetecteerd in speeksel.1 

Cocaïne (COC)
Cocaïne is een krachtig stimulerend middel voor het centrale zenuwstelsel (CZS) en een middel 
voor plaatselijke verdoving dat afkomstig is van de cocaplant (erytroxylum coca). De drug wordt 
vaak zelf toegediend via nasale inhalatie, intraveneuze injectie en door het te roken. Afhankelijk van 
de toedieningsroute kunnen cocaïne en de metabolieten benzoylecgonine en ecgoninemethylester 
al 5  –  10 minuten na gebruik worden gedetecteerd in speeksel.1 Cocaïne en benzoylecgonine 
kunnen tot 24 uur na gebruik worden gedetecteerd in speeksel.1 

Opiaten (OPI/MOP)
Opiaten uit de geneesmiddelenklasse zijn alle geneesmiddelen die zijn afgeleid van de opiump-
apaver, waaronder natuurlijk voorkomende verbindingen zoals morfine en codeïne en semi-syn-
thetische drugs zoals heroïne. Opiaten bestrijden de pijn door suppressie van het centrale zenu-
wstelsel. De geneesmiddelen kennen verslavende eigenschappen wanneer ze gedurende langere 
tijd worden gebruikt; ontwenningsverschijnselen kunnen bestaan uit zweten, trillen, misselijkheid 
en prikkelbaarheid. Opiaten kunnen oraal of via injectie worden ingenomen, inclusief intraveneus, 
intramusculair en subcutaan; illegale gebruikers nemen de drug ook intraveneus of via nasale in-
halatie in. Met behulp van de OPI-test kan codeïne binnen 1 uur na een enkele orale dosis worden 
gedetecteerd in speeksel en het blijft 7 – 21 uur na de dosis detecteerbaar.1 De heroïnemetaboliet 
6-monoacetylmorfine (6-MAM) wordt vaker ongemetaboliseerd uitgescheiden, en is tevens het be-
langrijkste stofwisselingsproduct van codeïne en heroïne.2 

Marihuana (THC)
11-nor-Δ9-tetrahydrocannabinol-9-carbonzuur (Δ9-THC-COOH), de metaboliet van THC (Δ9-tetra-
hydrocannabinol), is kort na gebruik detecteerbaar in speeksel. Aangenomen wordt dat de detec-
tie van het middel voornamelijk het gevolg is van de directe blootstelling van het geneesmiddel 
aan de mond (orale inname en roken) en de daaropvolgende binding van het geneesmiddel in de 
mondholte.3 Uit eerdere onderzoeken is gebleken dat THC in speeksel tot 14 uur na gebruik wordt 
gedetecteerd.3 

Benzodiazepinen (BZO)
Benzodiazepinen zijn geneesmiddelen die vaak worden voorgeschreven voor de symptomatische 
behandeling van angst en slaapstoornissen. Ze produceren hun effecten via specifieke receptoren 
waarbij een neurochemische stof genaamd gamma-aminoboterzuur (GABA) betrokken is. Omdat 
ze veiliger en effectiever zijn, hebben benzodiazepinen barbituraten vervangen bij de behandeling 
van zowel angst als slapeloosheid. Benzodiazepinen worden ook gebruikt als kalmeringsmiddelen 
voorafgaand aan sommige chirurgische en medische procedures, en voor de behandeling van 
convulsieve aandoeningen en alcoholontwenning. Het risico op fysieke afhankelijkheid neemt toe 
als benzodiazepinen langer dan een paar maanden regelmatig (bv. dagelijks) worden ingenomen, 
vooral bij hogere dan normale dosis. Abrupt stoppen kan symptomen veroorzaken zoals slaap-
problemen, gastro-intestinale klachten, gevoel van onwel zijn, verlies van eetlust, zweten, beven, 
zwakte, angst en veranderingen in de waarneming.1

Ketamine (KET)
Ketamine is een dissociatief anestheticum dat in 1963 werd ontwikkeld ter vervanging van PCP 
(fencyclidine). Hoewel ketamine nog steeds wordt gebruikt voor anesthesie bij mensen en dieren, 
wordt het steeds vaker misbruikt als straatdrug. Ketamine is moleculair vergelijkbaar met PCP 
en veroorzaakt dus vergelijkbare effecten, zoals gevoelloosheid, verlies van coördinatie, gevoel 
van onkwetsbaarheid, spierstijfheid, agressief/gewelddadig gedrag, onduidelijke of geblokkeerde 
spraak, overdreven gevoel van kracht en een lege blik. Er is sprake van een depressie van de 
ademhalingsfunctie, maar niet van het centrale zenuwstelsel, en de cardiovasculaire functie blijft 
gehandhaafd.4 De effecten van ketamine duren over het algemeen 4 – 6 uur na gebruik.

Alcohol
Twee derde van alle volwassenen drinkt alcohol.5 Het alcoholpromillage waarbij een persoon dronk-
en raakt, varieert en is per persoon verschillend. Elke persoon heeft specifieke parameters die van 
invloed zijn op de mate van dronkenschap, zoals grootte, gewicht, eetgewoonten en alcoholtoleran-
tie. Overmatig alcoholgebruik speelt vaak een rol bij ongevallen, letsel en medische aandoeningen.6

De sneltestbeker voor meerdere geneesmiddelen levert een positief resultaat op wanneer de alco-
holconcentratie in het speeksel 0,02% overschrijdt.

[ PRINCIPE VAN ASSAY ]
De sneltestbeker voor meerdere geneesmiddelen voor AMP/MET/COC/OPI/MOP/THC/PCP/ MTD/
MDMA/BZO/OXY/COT/K2/KET/BAR/BUP/6-MAM/TML/FYL/CFYL/MDPV/α- LSD is een immuno-
assay op basis van competitieve binding. Geneesmiddelen die in het speekselmonster aanwezig 
zijn, concurreren met hun respectieve geneesmiddelconjugaat voor bindingsplaatsen op hun spec-
ifieke antilichaam. 
Tijdens het testen migreert een deel van het speekselmonster omhoog door middel van capillaire 
werking. Een geneesmiddel dat in het speekselmonster aanwezig is maar onder de afkapwaarde 
blijft, zal de bindingsplaatsen van het specifieke antilichaam niet verzadigen. Het antilichaam 
reageert dan met het eiwitconjugaat van het geneesmiddel en er verschijnt een zichtbare gekleurde 
lijn in het testlijngebied van de strip voor het specifieke geneesmiddel. Als een geneesmiddel aan-
wezig is en boven de afkapwaarde in het speekselmonster ligt, zal het alle bindingsplaatsen van het 
antilichaam verzadigen. In dat geval vormt zich geen gekleurde lijn in het testlijngebied.
Een speekselmonster dat positief test op het middel, genereert geen gekleurde lijn in het specifieke 
testlijngebied van de teststrip vanwege concurrerende geneesmiddelen, terwijl een speekselmon-
ster dat negatief test op het middel een lijn produceert in het testlijngebied vanwege de afwezigheid 
van concurrerende geneesmiddelen. 
Ter controle van de uitvoering verschijnt er altijd een gekleurde lijn in het controlegebied. Deze lijn 
geeft aan dat het juiste volume van het monster is toegevoegd en dat het monster op het membraan 
heeft ingewerkt.

[ ALCOHOLPRINCIPE ]
De sneltest voor alcohol in speeksel bestaat uit een plastic teststrip met een reactiepad aan de 
punt. Bij contact met alcoholoplossingen verandert de kleur van de reactiepad snel, afhankelijk van 
de concentratie van de aanwezige alcohol. De pad maakt gebruik van een vastefasemethode met 
een zeer specifieke enzymreactie.

[ REAGENTIA ]
De test bevat membraanstrips die zijn gecoat met de bijbehorende conjugaten van het drugeiwit 
(gezuiverde boviene albumine) op de testlijn, een polyklonaal geitantilichaam tegen conjugaat van 
goudeiwit bij de controlelijn, en een pad met een kleurstof die colloïdaal goud bevat dat is gecoat 
met monoklonale muisantilichamen die specifiek zijn voor amfetamine, methamfetamine, cocaïne, 
opiaten, morfine, Δ9-THC-COOH, fencyclidine, methadon, methyleendioxymethamfetamine, oxyco-
don, cotinine, benzodiazepinen, ketamine, barbituraat, buprenorfine, fentanyl, tramadol, 6-mono-
acetylmorfine, carfentanil, 3,4-methyleendioxypyrovaleron, alfa-pyrrolidinopentiofenone, lysergine-
zuurdiethylamide en synthetische marihuana.

[ ALCOHOLREAGENTIA ]
•	 Tetramethylbenzidine
•	 Alcoholoxidase (EC 1.1.3.13)
•	 Peroxidase (EC 1.11.1.7)
•	 Andere additieven

[ VOORZORGSMAATREGELEN ]
•	 Niet gebruiken na de vervaldatum.
•	 De test moet in de verzegelde verpakking blijven totdat deze wordt gebruikt.
•	 Speeksel is niet geclassificeerd als biologisch gevaarlijk, tenzij het afkomstig is van een tand-

heelkundige procedure.
•	 De gebruikte collector en beker moeten worden afgevoerd volgens de plaatselijke voorschriften.

[ VOORZORGSMAATREGELEN ALCOHOLTEST ]
Testmaterialen die zijn blootgesteld aan speeksel, moeten worden behandeld als mogelijk 
besmettelijk. Gebruik de sneltest voor alcohol in speeksel niet na de vervaldatum die op de foliev-
erpakking staat vermeld.

[ OPSLAG EN STABILITEIT ]
Bewaren zoals verpakt in de verzegelde verpakking bij 2 – 30 °C. De test is stabiel tot aan de ver-
valdatum die op de verzegelde verpakking staat. De testbeker moet in de verzegelde verpakking 
blijven totdat deze wordt gebruikt. Niet bevriezen. Niet gebruiken na de vervaldatum.

[ OPSLAG EN STABILITEIT VAN ALCOHOLTEST ]
De snelle alcoholtest moet worden bewaard bij 2 – 30 °C in de verzegelde folieverpakking. Als de 
opslagtemperatuur hoger is dan 30 °C, kunnen de testprestaties afnemen. Als het product gekoeld 
wordt bewaard, moet de sneltest voor alcohol in speeksel op kamertemperatuur worden gebracht 
voordat de verpakking wordt geopend.

[ AFNAME EN VOORBEREIDING VAN HET MONSTER ]
Het speekselmonster moet worden afgenomen met behulp van de collector die bij de kit is meege-
leverd. Volg de gedetailleerde gebruiksaanwijzing hieronder. Bij deze test mag geen andere test-
beker worden gebruikt. U kunt speeksel van elk moment van de dag gebruiken.
Wanneer u kaarten met alcohol test, mogen de speekselmonsters maximaal 2 uur zijn bewaard bij 
kamertemperatuur of maximaal 4 uur gekoeld voordat de test wordt uitgevoerd. 

[ MATERIALEN ]
Geleverde materialen

•	 Testbeker
•	 Collector

•	 Kleurentabel voor alcohol
•	 Bijsluiter

Benodigde, maar niet meegeleverde materialen
•	 Timer

[ GEBRUIKSAANWIJZING ]
Laat de testbeker, het monster en/of de controlemiddelen vóór de test op kamertemperatuur 
(15 – 30 °C) komen. Instrueer de donor ten minste 10 minuten voordat u de test afneemt niets meer 
te eten of te drinken en ook geen kauwgum en tabaksproducten in de mond te stoppen.
1.	 Haal het opvangsponsje en de testbeker uit de verzegelde zak.
2.	 Steek het uiteinde met het sponsje in de mond, Veeg actief de binnenkant van de mond en de 

tong om speeksel te verzamelen gedurende 2 – 3 minuten onder de tong totdat het volledig 
verzadigd is.Druk het sponsje voorzichtig tussen de tong en tanden om de verzadiging te ver-
beteren. Er mogen geen harde plekken op het sponsje voelbaar zijn wanneer het verzadigd is.

3.	 Haal de spons uit de mond en leg hem terug in de opvangbeker.
4.	 Schroef de dop er stevig op om het speeksel vrij te laten. Plaats de testbeker op een schoon 

en vlak oppervlak. Verwijder het peel-off label zodat het resultatenvenster zichtbaar is. Start de 
timer en wacht tot de resultaten verschijnen (Draai de beker 4 – 5 keer om als het monster niet 
in de testbeker migreert, zelfs niet na 3 minuten).

5.	 Lees het resultaat af na 3 – 10 minuten. Als alle lijnen na 3 minuten of eerder duidelijk zicht-
baar zijn, kan de test worden geïnterpreteerd als negatief en worden weggegooid. Als er na 
3 minuten geen strepen zichtbaar zijn, moet de test na 10 minuten opnieuw worden afgelezen. 

6.	 Bij alcoholstrips moeten de resultaten na 2 minuten worden afgelezen, indien van toepassing. 
Vergelijk de kleur van de reactiepad met de tabel die afzonderlijk/op de folieverpakking is mee-
geleverd om het relatieve alcoholgehalte van het speeksel te bepalen.

Lees de alcoholstrip af na 
2 minuten 

De plaats
onder de tong

Veeg rond het 
tandvlees en de tong 

Het resultaat kan al na 
3 minuten worden afgelezen

Positief Negatief Ongeldig

2-3 minuten

0.02% 0.04% 0.08% 0.30%

[ INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN ]
(Raadpleeg de vorige afbeelding)

NEGATIEF
Er verschijnt een gekleurde lijn in het controlegebied (C) en er verschijnt een gekleurde lijn in 
het testgebied (T). Dit negatieve resultaat betekent dat de concentratie in het speekselmonster 
lager is dan de vastgestelde afkapwaarde voor het geneesmiddel waarop is getest. De tint van 
de gekleurde lijnen in het testgebied (T) kan variëren. Het resultaat moet ook als negatief worden 
beschouwd wanneer er maar een vage lijn is.

POSITIEF
Er verschijnt een gekleurde lijn in het controlegebied (C) en er verschijnt GEEN lijn in het testgebied 
(T). Het positieve resultaat betekent dat de concentratie van het geneesmiddel in het speekselmon-
ster hoger is dan de vastgestelde afkapwaarde voor het betreffende geneesmiddel.

ONGELDIG
Er verschijnt geen lijn in het controlegebied (C). Onvoldoende monstervolume of onjuiste proce-
durele technieken zijn de meest waarschijnlijke redenen voor een niet-zichtbare controlelijn. Lees 
de instructies nog eens door en herhaal de test met een nieuwe test. Als het resultaat nog steeds 
ongeldig is, neemt u contact op met de fabrikant.

[ INTERPRETATIE VAN ALCOHOLSTRIP ]
POSITIEF
De alcoholtest zal een kleurverandering veroorzaken als alcohol aanwezig is in het speeksel. De 
kleur varieert van lichtblauw bij een relatieve alcoholconcentratie van 0,02% in het speeksel tot 
donkerblauw bij een relatieve alcoholconcentratie van bijna 0,30% in het speeksel. Binnen dit 
bereik zijn gekleurde pads meegeleverd voor een benadering van de relatieve alcoholconcentratie 
in speeksel. De test kan kleuren produceren die tussen aangrenzende kleurpads lijken te liggen. De 
sneltest voor alcohol in speeksel is zeer gevoelig voor de aanwezigheid van alcohol. Een blauwe 
kleur die lichter is dan de kleurpad voor 0,02% moet worden geïnterpreteerd als positief voor de 
aanwezigheid van alcohol in speeksel.

NEGATIEF
Wanneer de sneltest voor alcohol in speeksel geen kleurverandering laat zien, moet dit worden 
geïnterpreteerd als een negatief resultaat, wat aangeeft dat er geen alcohol is gedetecteerd.

ONGELDIG
Als de kleurpad blauw is voordat het speekselmonster wordt aangebracht, mag u de test niet 
gebruiken. Een resultaat waarbij de buitenste randen van de kleurpad een lichte kleur laten zien, 
maar het grootste deel van de pad kleurloos blijft, geeft aan dat de test moet worden herhaald om 
volledige verzadiging van de pad met speeksel te garanderen. De test kan niet opnieuw worden 
gebruikt. 

[ KWALITEITSCONTROLE ]
Er is een procedurele controle in de test opgenomen. Een gekleurde lijn in het controlegebied 
(C) wordt beschouwd als een interne procedurele controle. Deze bevestigt dat er voldoende mon-
stervolume is, dat het monster voldoende op het membraan heeft ingewerkt en dat de correcte 
procedurele techniek is toegepast. 

[ BEPERKINGEN ]
1.	 De Drugs- en Alcohol Test levert slechts een kwalitatief, voorlopig analytisch resultaat. Er 

moet een secundaire analytische methode worden gebruikt om een resultaat te bevestigen. 
Gaschromatografie/massaspectrometrie (GC/MS) of gaschromatografie/dubbele massaspec-
trometrie (GC/MS/MS) is de voorkeursmethode voor bevestiging.7

2.	 Een positief testresultaat geeft niet de geneesmiddelconcentratie in het monster of de toedi-
eningsroute aan. 

3.	 Een negatief resultaat duidt niet noodzakelijkerwijs op een drugsvrij monster. Het geneesmid-
del kan in het monster aanwezig zijn onder het afkapwaarde van de analyse.

[ BEPERKINGEN BIJ ALCOHOLTEST ]
De Drugs- en Alcohol Test is zeer gevoelig voor de aanwezigheid van alcohol. Alcoholdampen 
in de lucht worden soms gedetecteerd door de alcoholtest. In veel instellingen en woningen zijn 
alcoholdampen aanwezig. Alcohol is een onderdeel van veel huishoudelijke producten, zoals desin-
fectiemiddel, deodorant, parfum en glasreiniger. Als de aanwezigheid van alcoholdampen wordt 
vermoed, moet de test worden uitgevoerd in een ruimte waarvan bekend is dat deze vrij is van 
dampen.
De inname of het algemeen gebruik van vrij verkrijgbare geneesmiddelen en producten die alcohol 
bevatten, kan leiden tot een positief resultaat.

[ PRESTATIEKENMERKEN ]
Analytische gevoeligheid
Aan een verzameling fosfaatgebufferde zoutoplossing (PBS) werden geneesmiddelen toegevoegd 
tot doelconcentraties van ± 50% afkap, ± 25% afkap en +300% afkap en getest met de sneltest-
beker voor meerdere geneesmiddelen. De resultaten worden hieronder samengevat.

Afkapbereik 
geneesmiddelen-
concentratie

AMP THC12 COC BZO10 KET OPI/MOP

– + – + – + – + – + – +

0% afkap 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

–50% afkap 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

–25% afkap 27 3 27 3 27 3 26 4 26 4 27 3

Afkapwaarde 15 15 12 18 15 15 19 11 18 12 13 17

+25% afkap 7 23 8 22 8 22 6 24 8 22 7 23

+50% afkap 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

+300% afkap 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

Analytische specificiteit
De volgende tabel vermeldt de concentratie van verbindingen (ng/mL) waarboven de Drugs- en 
Alcoholtest op AMP/ COC/ OPI/MOP/ THC/ BZO/ KET positieve resultaten levert na een afleestijd 
van 5 minuten.

Bestanddeel ng/mL Bestanddeel ng/mL

Amfetamine (AMP)
Dexamfetamine 50 p-hydroxyamfetamine 100

D/l-amfetamine 100 (±)3,4-methyleendioxyamfetamine 
(MDA)

100

β-fenylethylamine 25,000 L-amfetamine 25,000

Tryptamine 12,500 Methoxyfenamine 12,500

Marihuana (THC)
11-nor-Δ9 -THC-9 COOH 12 Δ9 -THC 10,000 10,000

Cannabinol 12,500 11-nor-Δ8-THC-9 COOH 12

Δ8 -THC 6,000

Cocaïne (COC)
Benzoylecgonine 20 Ecgonine 1,500

Cocaïne 20 Ecgoninemethylester 12,500

Cocaethyleen 30

Opiaten (OPI)
Morfine 40 Norcodeïne 6,250

Codeïne 25 Normorfine 25,000

Ethylmorfine 25 Nalorfine 10,000

Hydromorfine 100 Oxymorfon 25,000

Hydrocodon 100 Thebaïne 2,000

Levorfanol 400 Diacetylmorfine (heroïne) 50

Oxycodon 25,000 6-monoacetylmorfine 25

Morfine-3-β-D-glucuronide 50

Alprazolam 10 Flunitrazepam 10

a-hydroxyalprazolam 80 (±) Lorazepam 150

Bromazepam 50 RS-lorazepam-glucuronide 10

Chloordiazepoxide 50 Midazolam 300

Clobazam 10 Nitrazepam 10

Clonazepam 25 Norchloordiazepoxide 10

Clorazepaatdikalium 25 Nordiazepam 50

Delorazepam 50 Oxazepam 10

Desalkylflurazepam 10 Temazepam 10

Diazepam 800 Triazolam 1500

Estazolam 300

Ketamine (KET)
Ketamine 50 Mefentermine 1250

Tetrahydrozoline 20 Fencyclidine 625

Benzfetamine 1250 (1R, 2S) - (-)-efedrine 5000

D-methamfetamine 1250 Promazine 1250

(+)Chloorfeniramine 1250 4-hydroxyfencyclidine 2500

L-methamfetamine 2500 Promethazine 1250

Clonidine 5000 Levorfanol 2500

Methoxyfenamine 625 Thioridazine 2500

Disopyramide 625 MDE 2500

D-norpropoxyfeen 625 Meperidine 1250

EDDP 2500 Dextromethorfan 75

Pentazocine 1250 (+)3,4-methyleendioxymethamfet-
amine (MDMA)

5000

Kruisreactiviteit
Er is onderzoek gedaan om de kruisreactiviteit van de test te bepalen met verbindingen die zijn 
toegevoegd aan geneesmiddelvrije PBS. De volgende verbindingen vertoonden geen vals-positi-
eve resultaten bij de drugs- en alcoholtest bij tests met concentraties tot 100 μg/mL.
Paracetamol
d/l-chloorfeniramine
Sulfamethazine
N-acetylprocaïnamide
Chloroquine
Tetracycline
Aminopyrine
Clonidine
Tetrahydrocortison 3 
(β-D-glucuronide)
Ampicilline
l-cotinine 
Thioridazine
Apomorfine
Deoxycorticosteron
Tolbutamide
Atropine
Diclofenac
Trifluoperazine
Benzoëzuur
Digoxine
d/l-tryptofaan
d/l-broomfeniramine
l -Ψ-efedrine
Urinezuur
Chloorhydraat
Oestron-3-sulfaat
Ketoprofen

Chloorthiazide
l(-)-epinefrine
Loperamide
Chloorpromazine
Fenoprofen
Meprobamaat
Cholesterol
Gentisinezuur
Nalidixinezuur
Cortison
Hydralazine
Niacinamide
Creatinine
Hydrocortison
Norethindron
Dextromethorfan
p-hydroxytryptamine
Noscapine
Diffunisal
Iproniazide
Oxaalzuur
Difenhydramine
Isoxsuprine
Oxymetazoline
β-oestradiol
Labetalol
Penicilline G
Ethyl-p-aminobenzoaat

Meperidine
Perfenazine
Erytromycine
Methylfenidaat
Trans-2-fenylcyclopro-
pylamine-
hydrochloride
Furosemide
Naproxen
Prednisolon
Hemoglobine
Nifedipine
d/l-propranolol
Hydrochloorthiazide
D-norpropoxyfeen
D-pseudoephedrine
O-hydroxyhippuurzuur
d/l-octopamine
Kinine
Ibuprofen
Oxolinezuur
Ranitidine
d/l-isoproterenol
Papaverine
Serotonine
Acetofenetidine
Pentazocine-hydro-
chloride

Sulindac
Acetylsalicylzuur
Fenelzine
Tetrahydrocortison 
3-acetaat
Amoxicilline 
Fenylpropanolamine
Thiamine
L-ascorbinezuur
Prednison
d/l-tyrosine
Aspartaam
d-propoxyfeen
Triamtereen
Benzilzuur
Quinacrine
Trimethoprim
Benzfetamine
Kinidine
Tyramine
Cafeïne
Salicylzuur
Verapamil
Chlooramfenicol
Zomepirac

[ PRESTATIEKENMERKEN ALCOHOL ]
De detectiegrens van de alcoholtest ligt tussen 0,02% en 0,30% voor het relatieve alcoholge-
halte in het bloed. De grenswaarde van de alcoholtest kan variëren op basis van plaatselijke 
voorschriften en wetten. De testresultaten kunnen met de referentieniveaus worden vergeleken 
met behulp van de kleurentabel op de verpakking.

[ ASSAY-SPECIFICITEIT ALCOHOL ]
De alcoholtest zal reageren met methyl, ethyl- en allylalcohol.8 

[ INTERFERERENDE STOFFEN ALCOHOL ]
De volgende stoffen kunnen interfereren met de sneltest voor alcohol in speeksel wanneer andere 
monsters dan speeksel worden gebruikt. De genoemde stoffen zijn gewoonlijk niet in een dusdan-
ige hoeveelheid aanwezig in speeksel dat de test wordt verstoord.
1.	 Middelen die de kleurontwikkeling verbeteren
•	 Peroxidase
•	 Sterke oxidatiemiddelen
2.	 Middelen die de kleurontwikkeling belemmeren
•	 Reductiemiddelen: ascorbinezuur, taninezuur, pyrogalol, mercaptanen en tosylaten, ox-

aalzuur, urinezuur.
•	 Bilirubine
•	 L-DOPA
•	 L-methyldopa
•	 Methampyrone
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Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Produttore
Fabricante
Fabricante
Fabrikant

EC REP

Authorized representative
Bevollmächtigter
Représentant agréé
Rappresentante autorizzato
Representante autorizado
Representante autorizado
Geautoriseerde vertegenwoordiger

REF

Catalogue number
Artikelnummer
Numéro de référence
Numero di catalogo
Número de catálogo
Número de catálogo
Catalogusnummer

LOT

Batch code
Chargennummer
Numéro de lot
Codice lotto
Código de lote
Código do lote
Partijcode

Use-by date
Verwendbar bis
Date de péremption
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Data limite de utilização
Houdbaarheidsdatum

CE Marking	
CE-Kennzeichnung	
Marquage CE	
Marcatura CE	
Marcado CE	
Marcação CE
CE-markering

n

Contains sufficient for <n> tests
Inhalt ausreichend für <n> Teste
Contenance pour <n> tests
Contenuto sufficiente per <n> test
Contenido suficiente para <n> 
pruebas
Contém o suficiente para <n> testes
Bevat voldoende voor <n> testen

IVD

In vitro diagnostic medical device
In-vitro-Diagnostika
Dispositif médical de diagnostic in vitro
Dispositivo medico-diagnostico in vitro
Producto medico-diagnóstico in vitro
Dispositivo médico-diagnóstico in vitro
Medische hulpmiddelen voor in-vitro 
diagnostiek

Temperature limit
Temperaturbegrenzung
Limite de température
Limiti di temperatura
Límite de temperatura
Limite de temperatura
Temperatuurgrens

Consult instructions for use
Packungsbeilage beachten
Consulter le mode d’emploi
Consultare le istruzioni per l’uso
Consulte las instrucciones de uso
Consultar as instruções de utilização	
Raadpleeg de bijsluiter

2
Do not re-use
Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser
Non riutilizzare
No reutilizar
Não reutilizar	
Niet opnieuw gebruiken

Do not use if package is damaged
Nicht benutzen bei beschädigter Packung
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé
Non utilizzare se la confezione è danneggiata
No utilizar si el envase está dañado
Não utilizar se a embalagem estiver danificada
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Green Dot
Der Grüne Punkt
Point Vert
Punto Verde
Punto Verde
Ponto Verde
Groene Stip

TRIMAN symbol 
TRIMAN Logo 
Symbole TRIMAN 
Simbolo TRIMAN 
Símbolo TRIMAN 
Símbolo TRIMAN 
TRIMAN-symbool
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PAP

Card recyclable
Karte recycelbar
Carte recyclable
Cartoncino riciclabile
Cartón reciclable
Cartão reciclável
Kaart recyclebaar
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PAP

Paper recyclable
Papier recycelbar
Papier recyclable
Carta riciclabile
Papel reciclable
Papel reciclável
Papier recyclebaar
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