Reagensremsor for urinanalys

Bilaga

For snabb detektering av flera analyter i urin.

Endast for professionell in vitro-diagnostik.

[ANVANDNING]

Urinalysreagensremsorna (urin) ar fasta plastremsor pa vilka flera separata
reagensomraden ar fasta. Testet ar for kvalitativ och semikvantitativ detektion

av en eller flera av féljande analyter i urin: askorbinsyra, kreatinin,

Mikroalbumin, Glukos, Bilirubin, Keton Acetoattiksyra, Specifik vikt, Blod, pH,

Protein, Urobilinogen, Nitrit och Leukocyter, Kalcium. Urinanalysreagensremsorna

(Urin) ar for anvandning i professionell nara-patient (point-of-care) och centraliserade
laboratorieplatser.

Se kit etiketten for den eller de specifika analyter som anges och jamfér med lamplig
analyt(er) och fargblock pa fargkartan for resultat.

[SAMMANFATTNING]

Urin genomgar manga forandringar under sjukdomstillstand eller kroppsdysfunktion innan
blodsammansattningen férandras i betydande utstrackning. Urinanalys ar ett anvandbart
forfarande som en indikator pa halsa eller sjukdom, och dr som sadan en del av rutinmassig
hdlsoscreening. Urinanalysreagensremsor kan anvandas vid allman utvardering av hélsa och
ar ett hjalpmedel vid diagnos och évervakning av metabola eller systemiska sjukdomar som
paverkar njurarnas funktion, endokrina stérningar och sjukdomar eller stérningar i
urinvagarna.'?

[PRINCIP OCH FORVANTADE VARDEN]

Kalcium: Testet ar baserat pa fargreaktion av metalljoner med kelatorer. En blandning

av kalciumjoner med o-kresolftalein ger en lila farg proportionell mot kalcium
koncentrationen i urinen. 8-hydroxi-5-kinolinsulfonsyra anvands for att minska

storning av magnesium som finns i urinen.

Askorbinsyra: Detta test innebar avfargning av Tillmanns reagens. Narvaron av
askorbinsyra gor att fargen pa testfaltet andras fran blagron till orange.

Patienter med adekvat kost kan utséndra 2-10 mg/dL dagligen. Efter att ha intagit stora
mangder av askorbinsyra, kan nivaerna vara runt 200 mg/dL.

Glukos: Detta test ar baserat pa den enzymatiska reaktion som sker mellan glukos

oxidas, peroxidas och kromogen. Glukos oxideras forst for att producera glukonsyra

och vateperoxid i narvaro av glukosoxidas. Vateperoxiden reagerar med
kaliumjodidkromogen i narvaro av peroxidas. Omfattningen till vilken kromogen oxideras
bestammer fargen som produceras, allt fran gron till brun. Glukos ska inte detekteras i
normal urin. Sma mangder av glukos kan utséndras via njurarna.' Glukoskoncentrationer sa
ldga som 100 mg/dL kan anses onormalt om resultaten ar konsekventa.

Bilirubin: Detta test ar baserat pa azo-kopplingsreaktion av bilirubin med diazotiserat
dikloranilin i ett starkt surt medium. Varierande bilirubinnivaer kommer att producera en
rosa-tan farg proportionell mot dess koncentration i urinen. | normal urin finns inget
bilirubinsom kan upptickas ens med de mest kinsliga metoderna. Aven spdrméngder av
bilirubin kraver ytterligare utredning. Atypiska resultat (farger som skiljer sig fran den
negativa eller positiva farg blocken som visas pa fargkartan) kan indikera att bilirubin-
harledda gallpigment férekommer i urinprovet och déljer majligen bilirubinreaktionen.
Keton: Detta test ar baserat pa ketoner som reagerar med nitroprussid och acetoattiksyra



for att producera en fargférandring som stracker sig fran ljusrosa for negativa resultat till
morkare rosa eller lila farg for positivt resultat. Ketoner finns normalt inte i urinen.
Detekterbara ketonnivaer kan férekomma i urinen under fysiologiska stresstillstand sdsom
fasta, graviditet och frekvent anstrangande traning." | svaltdieter eller vid andra onormala
kolhydratmetabolism situationer, ketoner visas i urinen i alltfér hoga koncentrationen innan
serumketonerna ar forhojda.'

Specifik vikt: Detta test ar baserat pa den uppenbara pica-férandringen hos vissa
forbehandlade polyelektrolyter i forhallande till jonkoncentration. | ndrvaro av en indikator,
fas farger allt fran djupt blagront i urin med lag jonkoncentration till gront och

gulgron i urin med 6kande jonkoncentration. Slumpmassigt uppsamlad urin kan

variera i specifik vikt fran 1.003-1.035.6 24 timmars urin fran friska vuxna

med normal kost och vatskeintag kommer att ha en specifik vikt pa 1,016-1,022,91n fall av
allvarlig njurskada, den specifika vikten ar fixerad till 1,010, vardet pa den glomeruldra
filtratet.

Kreatinin: Den peroxidasliknande aktiviteten hos ett kopparkreatininkomplex katalyserar
reaktion av diisopropylbensendihydroperoxid och 3,3%5,5'-tetrametylbensidin till
producera ett resulterande fargomrade fran orange till gront till blatt. Kreatinin
koncentrationer pa 10-300 mg/dL férekommer normalt i urinen.

Blod: Detta test ar baserat pa den peroxidasliknande aktiviteten hos hemoglobin som
katalyserar reaktionen av diisopropylbensendihydroperoxid och 3,3',5,5'-tetrametylbensidin.
Den resulterande fargen stracker sig fran orange till gront till morkblatt. Alla grona flackar
eller grona fargutveckling pa reagensomradet inom 60 sekunder ar signifikant och urinen
provet bor undersokas ytterligare. Blod finns ofta, men inte alltid, i urin fran menstruerande
kvinnor. Betydelsen av en sparavldsning varierar mellan patienter och klinisk bedémning
kravs i dessa prover.

pH: Detta test ar baserat pa ett system med dubbla indikatorer som ger ett brett spektrum
av farger som tacker hela urinens pH-omrade. Fargerna stracker sig fran orange till gult och
gront till bla. Det forvantade intervallet fér normala urinprover fran nyfodda ar pH 5-7,9
forvantat intervall for andra normala urinprover ar pH 4,5-8, med ett genomsnittligt resultat
pa pH 6,9

Protein: Denna reaktion dr baserad pa fenomenet kant som "proteinfelet i pH

indikatorer dar en indikator som ar mycket buffrad kommer att andra farg i narvaro av
proteiner (anjoner) eftersom indikatorn frisatter vatejoner till proteinet. Vid en konstant
pH, utvecklingen av vilken gron farg som helst beror pa narvaron av protein. Fargintervall
fran gul till gulgron for negativa resultat och gron till gronbla for positiva resultat. 1-14
mg/dL protein kan utsondras av en normal njure.' En fargmatchning varje blockering storre
an spar indikerar signifikant proteinuri. Klinisk bedémning kravs for att utvardera betydelsen
av sparresultat.

Urobilinogen: Detta test ar baserat pa en modifierad Ehrl i ch reaktion mellan
p-dietylaminobensaldehyd och urobilinogen i starkt surt medium for att producera en

rosa farg. Urobilinogen ar en av de viktigaste foreningarna som produceras vid hemsyntes
och ar ett normalt @mne i urinen. Det forvantade intervallet for normal urin med detta test
ar0,2-1,0 mg/dL (3,5-17 pmol/L)." Ett resultat pa 2,0 mg/dL (35 pmol/L) kan vara kliniskt
betydelse och patientprovet bor utvarderas ytterligare.

Nitrit: Detta test beror pa omvandlingen av nitrat till nitrit genom inverkan av gram

negativa bakterier i urinen. | ett surt medium reagerar nitrit i urinen med

p-arsanilsyra for att bilda en diazoniumférening. Diazoniumféreningen i sin tur



kopplas med 1 N-(1-naftyl)etylendiamin for att ge en rosa farg. Nitrit ar det inte
detekterbar i normal urin.® Nitritomradet kommer att vara positivt i vissa fall av infektion,
beroende pa hur lange urinproverna holls kvar i urinblasan innan samling. Hamtning av
positiva fall med nitrittestet stracker sig fran sa lagt som 40 % i fall dar liten blasinkubation
intraffade, till sa hog som cirka 80 % i fall dar bldsinkubation dgde rum i minst 4 timmar.
Leukocyter: Detta test avsl6jar ndarvaron av granulocytesteraser. Esteraserna

klyver en derivatiserad pyrazolaminosyraester for att frigéra derivatiserad hydroxylpyrazol.
Denna pyrazol reagerar sedan med ett diazoniumsalt for att ge en beige-rosa till lila farg.
Normala urinprover ger i allmanhet negativa resultat. Sparresultat kan vara av tveksam
klinisk betydelse. Nar sparningsresultat uppstar, rekommenderas att testa om med ett nytt
prov frdn samma patient. Upprepade spar och positiva resultat ar av klinisk betydelse.
Mikroalbumin: Basen for testet ar ett sulfoneftaleinfargamne med hog affinitet, med
anvandning av fargdmnesbindningsmetod for att producera vilken som helst bla farg om
albumin ar narvarande vid ett konstant pH.

Resultaten varierar i farg fran ljusgront till aquablatt. Normalt finns albumin i urin vid
koncentrationer <20 mg/L. Resultat pa 20-200 mg/L kan tyda pa mikroalbuminuri. Det &r
forknippat med njursjukdom i ett tidigt skede nar en liten mangd av albumin, dven kallat
mikroalbumin, finns konsekvent i urinen. Klinisk albuminuri indikeras av resultat pa >200
mg/L. Dessa nivaer kan vara prediktiva for albumin utséndringshastigheter pa 30-300 mg/24
timmar, respektive. Traning, akut sjukdom och feber, och urinvagsinfektioner kan tillfalligt
Oka utsondringen av albumin i urinen.

[REAGENS OCH PRESTANDA KARAKTERISTIKA]

Baserat pa torrvikten vid impregneringstillfallet kan de angivna koncentrationerna variera
inom tillverkningstoleranser. Féljande tabell nedan visar lastider och

prestandaegenskaper for varje parameter.

Reagensavlasning

Beskrivning av tidssammansattning

Kalcium (Ca) 60 sekunder o-kresolftaleinkomplexon Upptacker kalcium mellan 4-40mg/dL
(1,0-10 mmol/L)

Askorbinsyra (ASC) 30 sekunder 2,6-diklorfenolindofenol; buffert och icke-reaktiva
ingredienser Detekterar askorbinsyra sa lagt som 5-10 mg/dL (0,28-0,56 mmol/L).

Glukos (GLU) 30 sekunder

Keton (KET) 40 sekunder natriumnitroprussid; buffert Detekterar acetoattiksyra sa lagt som
2,5-5 mg/dL (0,25-0,5 mmol/L).

Specifik vikt (SG) 45 sekunder bromtymol bla indikator; buffert och icke-reaktiva
ingredienser; poly (metylvinyleter/maleinsyraanhydrid); natriumhydroxid

Bestammer urinens specifik vikt mellan 1 000och 1,030. Resultat korrelerar med varden
erhdllna med brytningsindexmetoden inom + 0,005.

Blod (BLO) 60 sekunder 3,3',5,5'-tetrametylbensidin (TMB);
diisopropylbensendihydroperoxid; buffert och icke-reaktiva ingredienser detekterar fritt



hemoglobin sa lagt som 0,018-0,060 mg/dL eller 5-10 Ery/pL i urinprover med
askorbinsyrahalt < 50 mg/dL.

pH 60 sekunder metylrétt natriumsalt; bromtymolblatt; icke-reaktiva ingredienser ger
den kvantitativa differentieringen av pH varden inom intervallet 5-9.

Protein (PRO) 60 sekunder tetrabromfenolblatt; buffertoch icke-reaktiva ingredienser.
Detekterar albumin sa lagt 7,5-15 mg/dL (0,075-0,15 g/L).

Urobilinogen (URO) 60 sekunder p-dietylaminobensaldehyd; buffert och icke-reaktiva
ingredienser Detekterar urobilinogen sa lagt som 0,2-1,0 mg/dL (3,5-17 pmol/L).

Nitrit (NIT) 60sekunder p-arsanilsyra; N-(1-naftyl) etylendiamin; icke-reaktiva ingredienser
Upptacker natriumnitrit sa 1ag som 0,05-0,1 mg/dL i urin med lag specifik vikt och mindre an
30 mg/dL askorbinsyra.

Leukocyter (LEU) 120 sekunder derivatiserad pyrrolaminosyra
ester; diazoniumsalt; buffert; " icke-reaktiva ingredienser Detekterar leukocyter sa laga som
9-15 vita blodkroppar Leu/pl_ i klinisk urin.

Mikroalbumin

Langvarig forvaring av okonserverad urin vid rumstemperatur kan resultera i mikrobiell
proliferation med resulterande férandringar i pH. En forandring till alkaliskt pH kan orsaka
falskt positiva resultat med proteintestomradet. Urin som innehaller glukos kan minska i pH
som organismer metaboliserar glukosen.

Kontaminering av urinprovet med hudrengéringsmedel som innehaller klorhexidin kan
paverka protein (och i mindre utstrackning, specifik vikt och bilirubin) testresultat.

[MATERIAL]
Material tillhandahalls ¢ Remsor ¢ Bipacksedel
Material som kravs men inte tillhandahalls e Provtagningsbehallare ¢ Timer

[BRUKSANVISNING]

Lat remsan, urinprovet och/eller kontrollen nd rumstemperatur (15-30°C) fore testning.
1. Ta bort remsan fran den stangda behallaren och anvand den sa snart som majligt.
Dosera omedelbart behallaren tatt efter att du tagit bort erforderligt antal remsor.
Sank ned reagensomrddena pa remsan helt i farsk, valblandad urin och

ta omedelbart bort remsan for att undvika att |6sa upp reagenserna. Se illustration 1
nedan.

2. Medan du tar bort remsan fran urinen, kor du kanten pa remsan mot kanten pa
urinbehallaren for att avlagsna éverflodig urin. Hall remsan i horisontellt lage och
bringa kanten pa remsan i kontakt med ett absorberande material (t.ex. ett papper
handduk) for att undvika att blanda kemikalier fran intilliggande reagensomraden och/eller
smutsiga hdander med urin. Se illustration 2 nedan.

3. Jamfor reagensytorna med motsvarande fargblock pa behallarens etikett

vid angivna tider. Hall remsan mot fargblocken och matcha. Se illustration 3 nedan.



Obs: Resultaten kan lasas upp till 2 minuter efter de angivna tiderna.
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[TOLKNING AV RESULTAT]

Resultat erhalls genom direkt jamforelse av fargblocken tryckta pa kapseln. Fargblocken
representerar nominella varden; faktiska varden kommer att variera dos till

nominella varden. | hdndelse av ovantade eller tvivelaktiga resultat, foljande steg
rekommenderas: bekradfta att remsorna har testats inom utgangsdatumet

tryckt pa kapseletiketten, jamfor resultat med kanda positiva och negativa kontroller
och upprepa testet med en ny remsa. Om problemet kvarstar, sluta anvdanda remsan
omedelbart och kontakta din lokala distributor.

[KVALITETSKONTROLL]

For basta resultat boér reagensremsornas prestanda bekraftas genom kanda tester
positiva och negativa prover/kontroller nar ett nytt test utfors, eller

nar en ny kapsel forst 6ppnas. Varje laboratorium bor faststélla sina egna mal

for adekvata prestandastandarder.

[BEGRANSNINGAR]

Obs: Urinalysreagensremsorna (urin) kan paverkas av amnen som orsakar

onormal urinfarg sasom lakemedel som innehaller azofargamnen (t.ex. Pyridium®, Azo
Gantrisin®, Azo Gantanol®), nitrofurantoin (Microdantin®, Furadantirn och riboflavin.'
Fargen utveckling pa testplattan kan maskeras eller en fargreaktion kan produceras som
kan tolkas som falska resultat.

Askorbinsyra: Ingen interferens ar kand.

Glukos: Reagensomradet reagerar inte med laktos, galaktos, fruktos eller

andra metaboliska substanser, inte heller med reducerande metaboliter av [dkemedel (t.ex.
salicylater och nalidixinsyra). Kansligheten kan vara minskad i prover med

hog specifik vikt (>1,025) och med askorbinsyrakoncentrationer pa ? 25 mg/dL.

Hoga ketonnivaer aux) mg/dL kan orsaka falskt negativa resultat for prover

som innehaller en liten mangd glukos (50-100 mg/dL).

Bilirubin: Bilirubin saknas i normal urin, sa alla positiva resultat, inklusive spar

positiv, indikerar ett underliggande patologiskt tillstand och kraver ytterligare
undersokning. Reaktioner kan uppsta med urin som innehaller stora doser av
klorpromazin eller rifampin som kan misstas for positivt bilirubin.'

Narvaron av bilirubin-harledda gallpigment kan maskera bilirubinreaktionen. Detta
fenomen kannetecknas av fargutveckling pa testlappen som inte gor det

korrelera med fargerna pa fargkartan. Stora koncentrationer av askorbinsyra

kan minska kansligheten.

Keton: Testet reagerar inte med aceton eller 13-hydroxibutyrat." Urinprover

av hogt pigment, och andra amnen som innehaller sulfhydrylgrupper kan ibland

ge reaktioner upp till och med spar (1)Y

Specifik vikt: Ketoacidos eller protein hogre an 300 mg/dL kan orsaka forhojda



resultat. Resultaten paverkas inte av icke-joniska urinkomponenter sasom glukos. Om
urin har ett pH pa 7 eller hogre, lagg till 0,005 till den specifika vikten som anges pa
fargkarta.

Kreatinin: Detta test upptacker urinkreatinin i koncentrationer sa laga som 10 mg/dL;
franvaron av kreatinin i ett prov kan inte faststallas. Ett nytt exemplar sadant

som en forsta-morgonsamling bor testas. Falskt forhdjda resultat med

kreatinintester kan forekomma i narvaro av hemoglobin eller myoglobin (? 5 mg/dL eller
synlig blodig urin.)

Blod: En enhetlig bla farg indikerar narvaron av myoglobin, hemoglobin eller
hemolyserade erytrocyter.' Spridda eller komprimerade bla flackar tyder pa intakta
erytrocyter. For att 6ka noggrannheten finns separata fargskalor fér hemoglobin

och for erytrocyter. Positiva resultat med detta test ses ofta med urin fran
menstruerande kvinnor. Det har rapporterats att urin med hogt pH minskar kansligheten,
medan mattlig till hég koncentration av askorbinsyra kan hamma fargbildning.
Mikrobiellt peroxidas, associerat med urinvagsinfektion, kan orsaka en falsk positiv
reaktion. Testet ar nagot mer kansligt for fritt hemoglobin och myoglobin an for

intakta erytrocyter.

pH: Om proceduren inte f6ljs och éverskott av urin finns kvar pa remsan kan ett

fenomen som kallas "runover® kan intraffa, dar syrabufferten fran protein
reagensomradet blandas in pd pH-omradet, vilket gor att pH-resultatet ser konstlat lagt ut.
pH avldsningarna paverkas inte av variationer i urinbuffertkoncentrationen.

Protein: Vilken gron farg som helst indikerar narvaron av protein i urinen. Detta test ar
mycket kanslig for albumin, och mindre kanslig fér hemoglobin, globulin och
mukoprotein.® Ett negativt resultat utesluter inte narvaron av dessa andra proteiner.
Falskt positiva resultat kan erhallas med starkt buffrad eller alkalisk urin.

Kontaminering av urinprover med kvartara ammoniumfdreningar eller hud
rengoringsmedel som innehaller klorhexidin kan ge falskt positiva resultat. Urin

prover med hog specifik vikt kan ge falskt negativa resultat.

Urobilinogen: Alla resultat lagre an 1 mg/dL urobilinogen ska tolkas som

normal. Ett negativt resultat utesluter inte vid nagot tillfélle franvaron av urobilinogen.
Reagensomradet kan reagera med stérande dmnen som ar kdnda for att reagera med
Ehrlichs reagens, sasom p-aminosalicylsyra och sulfonamider." Falskt negativa resultat kan
erhdllas om formalin ar ndrvarande. Testet kan inte anvdndas for att detektera
porfobilinogen.

Nitrit: Testet ar specifikt for nitrit och kommer inte att reagera med nagot annat dmne
utséndras normalt i urinen. Varje grad av enhetlig rosa till réd farg bor vara

tolkas som ett positivt resultat, vilket tyder pa narvaron av nitrit. Fargintensitet ar inte
proportionell mot antalet bakterier som finns i urinprovet. Rosa flackar eller rosa

kanter ska inte tolkas som ett positivt resultat. Jamfoér det reagerade reagenset

omrade pa en vit bakgrund kan hjalpa till att upptacka laga nitritnivaer, vilket kan

annars missas. Askorbinsyra 6ver 30 mg/dL kan orsaka falska negativa effekter i urinen
innehallande mindre dn 0,05 mg/dL nitritjoner. Kansligheten for detta test ar reducerad for
urinprover med starkt buffrad alkalisk urin eller med hog specifik vikt. Ett negativt resultat
utesluter inte vid nagot tillfalle mojligheten av bakterier i urinen. Negativ

resultat kan uppsta vid urinvagsinfektioner fran organismer som inte innehaller

reduktas for att omvandla nitrat till nitrit; nar urinen inte har hallits kvar i urinblasan
under en tillrackligt Iang tid (minst 4 timmar) for att reducering av nitrat till nitrit ska ske;



nar du far antibiotikabehandling eller nar nitrat i kosten saknas.

Leukocyter: Resultatet bor avldasas mellan 60-120 sekunder for att mojliggora fullstandig
fargutveckling. Intensiteten pa fargen som utvecklas ar proportionell mot

antal leukocyter som finns i urinprovet. Hog specifik vikt eller férhéjd
glukoskoncentrationer (? 2 000 mg/dL) kan gora att testresultaten blir konstgjorda laga.
Forekomst av cefalexin, cefalotin eller hdga koncentrationer av oxalsyra kan ocksa

orsaka att testresultaten blir artificiellt Iaga. Tetracyklin kan orsaka minskad reaktivitet, och
hoga halter av Iakemedlet kan orsaka en falsk negativ reaktion. Hogt urinprotein kan
minska intensiteten av reaktionsfargen. Detta test kommer inte att reagera med erytrocyter
eller bakterier som ar vanligai urinen.'

Mikroalbumin: Alla positiva resultat for aloumin inklusive laga koncentrationer av albumin
aven kant som mikroalbumin bor bekraftas med kvantitativa testmetoder.

Falskt forhojda resultat med albumintesterna kan férekomma i ndarvaro av hemoglobin
eller myoglobin (?5 mg/dL eller synlig blodig urin). Albumintestet i konstruerad urin
detekterar albumin i en koncentration av 20-40 mg/L. Pa grund av klinisk urins inneboende
variationer, kan lagre koncentrationer detekteras under vissa forhallanden. Bade

albumin och albumin-till-kreatinin férhallandet bor beaktas vid beslutsfattande

angaende klinisk diagnos eller behov av bekraftande test. Detta test ar specifikt for
albumin och paverkas inte av foljande proteiner nar den testas i koncentrationer vid

minst nio ganger hogre an den utsdndringshastighet som anses vara onormal: lysozym,
Bence-Jones protein, a,-syra glykoprotein, prealbumin, Tamm Horsfall glykoprotein,

ar mikroglobulin, immunglobuliner, prmikroglobulin, arantitrypsin, haptoglobin,
Prglykoprotein, retinalt bindande protein, transferrin. Urin med hog specifik vikt och/eller
hog alkalisk urin kan orsaka falskt forhdjda resultat med mikroalbumintestet.

Kalcium: Magnesium hogre dn 20 mg/dL kan orsaka forhojda resultat.
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