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Sumar Urina - banda test

(Urina)

Prospect

Test rapid pentru analiza a zece parametri ai sumarului de urind.
Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro.
UTILIZARE
Testul Rapid Sumar Urind - banda test (urind) contine benzi de plastic dur pe care s-au inserat in
zone separate reactivi specifici. Testul detecteaza calitativ sau semi-cantitativ zece parametri ai
sumarului de urina: glucoza, bilirubina, corpi cetonici (acid acetoacetic), densitatea
urinara, pH, sange/hematii, leucocite, proteine, uroblinogen, nitriti. Interpretarea
rezultatelor se face comparand caseta colorata a fiecarui parametru de pe banda-test utilizata cu
zona corespondentd din diagrama colorata de control de pe eticheta flaconului.
SUMAR
Modificdrile parametrilor urinari in anumite stari patologice pot fi primele semne ale unei
disfunctii organice, uneori inainte de detectarea acestora in analizele de sange. Sumarul de urina
este un test simplu utilizat de rutina in screeningul si diagnosticul anumitor afectiuni. Testul
Rapid Sumar Urina - banda test (urina) este util in evaluarea starii generale de sandtate, in
diagnosticul si monitorizarea unor boli metabolice sau sistemice, a bolilor endocrine, a starilor
patologice ale tractului urinar.12
PRINCIPIUL TESTULUI SI VALORI PRECONIZATE
Glucoza: Testul se bazeazd pe reactia enzimatica intre glucozoxidaza, peroxidaza si cromogen.
Glucoza produce prin oxidare in prezenta glucozoxidazei acid gluconic si hidrogen peroxid.
Peroxidul de hidrogen format reactioneaza cu iodura de potasiu cromogena in prezenta
peroxidazei. in functie de gradul de oxidare al cromogenului se produce virajul de culoare de la
verde la maron. in mod normal glucoza nu e prezenta in urina. Cantititi mici de glucoza pot fi
excretate de rinichi.3 Detectarea chiar si a unor concentratii mici de glucoza de 100 mg/DI este
considerata patologica.
Bilirubina: Testul se bazeazd pe reactia de cuplare azoicd a bilirubinei cu dicloroanilina
diazoniu intr-un mediu puternic acid. Proportional cu concentratia de bilirubina fin urina apare
o colorare roz spre roz-inchis de nuante si intensitate variabile. In mod normal bilirubina nu
este detectabild in urind nici prin cele mai sensibile metode de testare. De aceea chiar si
modificarile minore ale acestui parametru impun investigatii suplimentare. Rezultate atipice -
colorarea casetei test in alte culori decit cele pozitive sau negativul din diagrama colorata de pe
eticheta - pot fi determinate de prezenta in urina a altor pigmenti biliari derivati de bilirubina ce
mascheaza reactia cu bilirubina.
Corpi cetonici: Testul evidentiaza virajul de culoare de la roz pal - negativ - spre roz intens
sau violet - rezultat pozitiv - in urma reactiei dintre acidul acetoacetic si nitroprusiatul de sodiu.
in mod normal corpii cetonici nu sunt prezenti in urina. Niveluri detectabile de corpi cetonici pot
aparea in urina in conditii fiziologice ca sarcina, perioadele de post alimentar, efort fizic intens si
sustinut.*6 Corpii cetonici sunt detectati in urina in concentratii inalte cu mult inainte de
cresterea nivelului lor seric in afectiuni asociate cu alterarea metabolismului carbohidratilor, dar
si in dietele prin post si infometare.”
Densitatea urinara: Testul se bazeazd pe modificarile pKa ale unui complex de electroliti in
functie de concentratia de ioni din urini. in prezenta substantei indicator culoarea casetei test
poate varia de la albastru inchis - verde in urina cu concentratie ionica scizuta si la verde spre
verde- galben la cresterile concentratiei ionice. La probele colectate izolat de la aceeasi persoana
se pot intalni variatii foarte mari ale densititii urinare - 1.003-1.035.8 In urina colectati pe 24 de
ore la un adult sdndtos, cu un regim normal de hidratare si alimentatie, densitatea urinara are
valori de 1.016-1.022.%8 In cazul unei afectiri renale severe densitatea urinard este relativ
constanta- 1.010.
Sange/Hematii: Detectia singelui in urina se bazeaza pe actiunea peroxidativd a hemoglobinei
ce catalizeazd reactia intre diizopropilbenzen dihidroperoxid si 3,3',5,5'-tetrametilbenzidina.
Rezultd un viraj de culoare variabil de la portocaliu - verde - albastru inchis. Aparitia culorii
verzi pe caseta in primele 60 de secunde trebuie considerata rezultat pozitiv indiferent de
mdrimea sau forma zonei colorate (chiar si un punct) si impune investigatii suplimentare.
Prezenta pigmentilor sanguini in urina trebuie corelata cu datele clinice ale pacientului si
interpretati individualizat. In perioada menstruatiei testul poate da rezultate pozitive.
pH: Testul se bazeaza pe un sistem de doi indicatori ce identifica intregul spectru de valori ale
pH-ului urinar obiectivat intr-o paleta larga de culori. Acestea pot varia de la portocaliu la galben
sau de la verde la albastru. pH-ul urinar al nou-ndscutului sanatos variaza intre pH 5-7.% La adult
valorile pH-ului urinar variaza intre 4.5-8, cu o medie de pH 6.°
Proteine: Testul se bazeazd pe fenomenul cunoscut ca “protein error” a indicatorilor de pH -
un indicator puternic tamponat isi va modifica culoarea in prezenta proteinelor (anioni) in timp
ce elibereaza ioni de hidrogen proteinelor. La un pH constant aparitia oricarei coloratii in verde
indicd prezenta proteinelor. Culoarea poate varia de la galben la galben-verde in cazul unui
rezultat negativ si de la verde la verde-albastru in cazul unui rezultat pozitiv. 1-14 mg/dL
proteine pot fi excretate de rinichiul sanatos. 10 Orice alta coloratie a casetei mai intensa decét
cea corespondenta urmelor fine de proteine indica proteinuria. Un rezultat pozitiv trebuie
corelat cu datele clinice ale pacientului.
Urobilinogen: Testul se bazeaza pe o reactie Ehrlich modificata intre p-dietilaminobenzaldehida
si urobilinogen in mediu puternic acid, cu aparitia culorii roz. Urobilinogenul este unul din
principalii produsi de degradare a hem-ului si este in mod normal prezent in urind. Limitele
valorilor normale detectate prin acest test sunt 0.2-1.0 mg/dL (3.5-17 pmol/L).8 Valori de 2.0
mg/dL (35 pmol/L) sunt considerate semnificative clinic si impun investigatii suplimentare.
Nitriti: Testul se bazeaza pe conversia nitratului in nitrit sub actiunea bacteriilor Gram negative
din urina. Tn mediu acid nitritii reactioneaza cu acidul p-arsanilic si formeaza o sare de diazoniu
care interactioneaza la rindul ei cu 1 N-(1-naftil)-etilendiamina pentru a produce o culoare roz.
in mod normal nitritii nu sunt detectabili in urind.9 Un rezultat pozitiv poate fi un indicator al
bacteriuriei in functie de durata stazei urinii in vezica urinard inainte de colectarea probei.
Reproducerea rezultatelor pozitive ale testului variaza de la 40% in cazul unui timp scurt de
incubare pana la 80% in cazurile de incubare in vezica urinara de cel putin 4 ore.
Leucocite: Testul se bazeaza pe activitatea esterazica a granulocitelor. Esterazele descompun un
derivat pirazolic cu obtinerea hidroxi-pirazolului care in reactie cu o sare de diazoniu produce
coloratia bej-roz pani la violet a casetei. in mod normal leucocitele nu sunt prezente in urina.
Daca rezultatul testului indicd urme fine ale prezentei leucocitelor se recomanda repetarea
testului din altd proba de urind. Rezultatele pozitive si prezenta urmelor fine la testdri repetate
au semnificatie clinicd si impun investigatii suplimentare.
REACTIVI SI CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
in functie de greutatea uscati la momentul impregnirii, concentratiile pot varia in limitele
tolerantei de fabricatie. Timpul de citire a rezultatelor si caracteristicile de performanta pentru
fiecare parametru testat sunt prezentate in tabelul de mai jos.

Reactiv T]Cri':g_:e Compozitie Descriere
Glucozi 30 glucozoxidaza; peroxidazd; iodura|Nivel minim detectat
(GLU) secunde de potasiu; solutie tampon;|50-100 mg/dL (2.5-5
compusi non-reactivi mmol/L).
Bilirubini 30 2,4-dicloroanilina sare de diazoniu; [Nivel minim detectat
(BIL) secunde solutie tampon, compusi|0.4-1.0 mg/dL (6.8-17
non-reactivi umol/L).
Nivel minim detectat acid
Corpi cetonici 40 Nitroprusiat de sodiu, solutie ve ml_mm etectat_ac
(KET) secunde |tampon acetoacetic 2.5-5 mg/dL
P (0.25-0.5 mmol/L).
Albastru de bromtimol indicator;|Determina valori intre
Densitate 45 solutie tampon, compusi[1.000 si 1.030. Rezultate
urinara secunde non-reactivi; poli-electroliti (eter de|corelate cu valori obtinute
(SG) vinil de metil / anhidrida maleica); [prin metoda indice de
hidroxid de sodiu refractie pana in + 0.005.
Nivel minim detectat
3,3,5,5'-tetrametilbenzidina (TMB); |hemoglobina libera
Sange/hematii 60 diizopropilbenzen dihidroperoxid;|0.018-0.060 mg/dL sau 5-10
(BLO) secunde |solutie tampon, compusi | Eritrocite/pL in proba urina
non-reactivi cu conc. acid ascorbic < 50
mg/dL.
60 Rosu de metil sare de sodiu;|Diferentierea cantitativa a
pH secunde albastru de bromtimol; compusi|valorilor pH 1in intervalul
non-reactivi 5-9.
Proteine 60 Albastru de tetrabromfenol; solutie Nivel . minim detectat
(PRO) secunde [tampon, compusi non-reactivi *|albuming = 7.5-15  mg/dL
pon, compus (0.075-0.15 g/L).
Nivel ini detectat
Urobilinogen 60 p-dietilaminobenzaldehidd; solutie 1ve“ minim etecta
(URO) secunde |tampon, compusi non-reactivi urobilinogen 0.2-1.0 mg/dL
pon, compus (3.5-17 pmol/L).
Nivel minim detectat nitriti
Nitriti 60 Acid p-arsanilic; N-(1-naftil)|de sodiu 0.05-0.1 mg/dL in
(NlT') secunde etilendiamina; compusi|urind cu densitate urinara
non-reactivi joasa si sub 30 mg/dL acid
ascorbic.
Derivati pirol; de di iu;
Leucocite 120 soelirizl p 1rc;a,msaor: € ;Z::n:l:; Nivel minim detectat
(LEU) secunde ” . pom, pus leucocite 9-15 Leu/uL
non-reactivi

Caracteristicile de performanta ale Testul Rapid Sumar Urind - banda test (urind) au fost
determinate in laborator si prin teste clinice. Parametrii importanti pentru utilizator sunt
sensibilitate, specificitate, acuratete si precizie. In general, acest test a fost dezvoltat pentru a fi
specific pentru parametrii masurati cu exceptia interferentelor listate. Va rugam sa verificati
capitolul LIMITE din prospect.

Interpretarea vizuala a rezultatelor este influentata de o serie de factori: variabilitatea in
perceptia culorii, conditii de iluminare, alti factori modificatori.

Fiecare casetd coloratd din diagrama de culori de control corespunde unui interval de
concentratii ale parametrului analizat.

PRECAUTII

« Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro. A nu se folosi dupa data expirarii.

« Benzile test trebuie péstrate in flaconul bine inchis pana la utilizare.

« Nu atingeti casetele cu reactivi de pe banda.

 Aruncati benzile test decolorate sau cu semne de deteriorare.

* Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti patogeni. Respectati precautiile stabilite
impotriva pericolelor microbiologice pe toatd durata procedurii si procedurile standard pentru
eliminarea corespunzitoare a probelor.

DEPOZITARE SI STABILITATE

Péstrati testele ambalate in flaconul inchis la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C).
Evitati expunerea benzilor test la lumina solara directa. Testul este stabil pana la data expirarii
inscriptionata pe flacon. Nu aruncati desicantul. Scoateti din flacon doar benzile pe care le veti
utiliza imediat apoi inchideti imediat si ferm capacul flaconului. NU CONGELATI. Nu utilizati
testul dupa data expirarii.

Nota: Dupa desigilarea flaconului cu benzi test, benzile ramase sunt stabile 3 luni.
Stabilitatea scade in conditii de umiditate ridicata.

RECOLTAREA SI PREGATIREA PROBELOR

Proba de urina se colecteaza intr-un recipient curat si uscat si testarea se face in cel mai scurt
timp posibil. Nu centrifugati. Nu se folosesc conservanti. Dacd testarea nu se poate realiza in
interval de o ora de la recoltare, congelati proba imediat, iar inainte de testare trebuie adusa la
temperatura camerei. Depozitarea prelungita a urinei la temperatura camerei poate favoriza
proliferarea microbiand ceea ce modifica si pH-ul probei. O deviere a pH-ului catre valori alcaline
poate duce la rezultate fals pozitive in caseta de testare a proteinelor. Dacd urina contine glucoza
pH ul probei poate scidea deoarece flora microbiand va metaboliza glucoza. Contaminarea
probei de urina cu produse de curatat pielea continand clorhexidind poate afecta rezultatele
testarii proteinuriei (si, mai putin, densitatea si bilirubina).

MATERIALE

Materiale incluse

* Benzi-test * Prospect

Materiale necesare dar care nu sunt incluse
« Recipient de colectare a probei de urina « Cronometru
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Lasati testul si proba de urina sa ajunga la temperatura camerei (15-30°C) inainte de
testare.
Scoateti banda-test din flacon si utilizati-o cat mai curand posibil. Inchideti imediat si ferm
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flaconul dupd ce ati scos banda/benzile necesare pentru testare.

Introduceti complet partea cu casete cu reactivi a benzii in urina amestecata pentru un
contact complet al benzii-test cu urina. Apoi indepartati imediat banda din urind pentru a
preveni dizolvarea reactivilor. Urmdriti imaginea 1 de mai jos.

in timpul retragerii benzii din recipient presati usor marginea laterald a benzii de buza
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recipientului pentru a indepdrta excesul de urind. Tineti banda in pozitie orizontald si
tamponati usor marginile benzii cu un material absorbant ( de ex. un servetel de hartie)
pentru a preveni amestecarea reactivilor din casetele invecinate sau murdarirea mainilor cu
urind. Urmdriti imaginea 2 de mai jos.
3. Comparati caseta colorata a fiecarui parametru de pe banda-test utilizata cu zona
corespondenta din diagrama coloratd de control de pe eticheta flaconului la timpul de citire
specificat. Urmdriti imaginea 3 de mai jos.



Nota: Rezultatele pot fi citite in interval de 2 minute dupa timpul de citire specificat. Rezultatele
pot fi de semenea interpretate cu ajutorul Analizorului de urina. Cititi cu atentie manualul de
utilizare.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

Rezultatele se obtin prin comparatie directd a culorilor de pe banda-test cu diagrama colorata de
control de pe eticheta flaconului. Casetele colorate reprezinta valori nominale; valorile reale
variaza foarte putin fatd de valorile nominale. Daca rezultatele sunt incerte asigurati-vd ca
produsul este in termenul de valabilitate printat pe ambalaje, comparati rezultatele cu controlul
pozitiv si negativ, repetati testarea folosind o banda noua. Daca problema persistda incetati
imediat utilizarea testelor si contactati distribuitorul local.

CONTROLUL CALITATII

Pentru cele mai bune rezultate, performanta reactivilor de pe benzile-test trebuie confirmata
prin testare cu probe cunoscute sau controale pozitive si negative sau oricind deschideti un
recipient nou dintr-un lot nou. Fiecare laborator trebuie sa isi stabileasca propriile obiective
privind standardele de performanta.

LIMITELE TESTULUI

Nota: Rezultatele Testului Rapid Sumar Urind - banda test (urind) pot fi influentate de substante
ce determind colorarea anormald a urinei cum ar fi medicamente cu coloranti azotati,
nitrofurantoin, riboflavin.8 Virajul de culoare poate fi mascat pe banda-test sau pot aparea reactii
de culoare ce duc la rezultate false.

Glucoza: Reactivii nu interactioneaza cu lactoza, galactoza, fructoza sau alte substante
metabolice, nici cu metaboliti reducdtori ai unor medicamente (ex. salicilati si acid nalidixic).
Sensibilitatea poate sa scada in probe cu o densitate crescuta (>1.025) si cu concentraia acidului
ascorbic (225mg/dL). Niveluri crescute de cetone=100mg/dL pot da rezultate fals negative
pentru probele cu o concentratie scazutd de glucoza (50-100mg/dL).

Bilirubina: bilirubina nu este prezenta in mod normal in urina, astfel ca orice rezultat pozitiv,
chiar si urme fine, indicd un substrat patologic si necesita investigatii suplimentare. Interactiuni
pot aparea daca urina contine concentratii crescute de clorpromazina sau rifampicina ducdnd la
rezultate fals positive.® Prezenta pigmentilor biliari derivati din bilirubina poate masca reactia
bilirubinei. Acest fenomen este caracterizat prin aparitia unei culori pe zona de testare care nu
se coreleaza cu cele de pe diagrama colorata de control de pe eticheta cutiei. Concentratii
crescute de acid ascorbic pot sa scada sensibilitatea testului.

Corpi cetonici: testul nu reactioneaza cu acetona sau hidroxibutirat.? Probele de urina inalt
pigmentate, sau alte substante cu grupari sulfhidril pot da reactii pozitive, dar pana la sau
inclusiv urme fine (+).2

Densitatea urinara: cetoacidoza sau concentratia proteinelor mai mare de 300mg/dL pot
creste valorile rezultatului. Aceasta nu este afectatd de componentii non-ionici urinari precum
glucoza. Daca pH-ul urinar este 7 sau mai mare, adaugati 0.005 valorii densitatii citite pe
diagrama de control.

Sange/hematii: Aparitia culorii albastru uniform indicd prezenta mioglobinei, hemoglobinei
sau a eritrocitelor hemolizate.8 Puncte albastre diseminate sau agregate indicd prezenta
eritrocitelor intacte. Pentru a imbunatati acuratetea, sunt oferite scale de culori diferite pentru
hemoglobina si eritrocite. Rezultate pozitive sunt frecvent intalnite la probele femeilor la
menstruatie. S-a demonstrat cd urina cu pH crescut scade sensibilitatea, iar concentratii medii
sau crescute de acid ascorbic pot inhiba formarea culorii. Peroxidaza microbiand, asociatd cu
infectia tractului urinar, poate da o reactie fals pozitiva. Testul este usor mai sensibil la prezenta
hemoglobinei libere si mioglobinei decat a eritrocitelor intacte.

pH: Dacd nu se respecta procedura si pe banda ramane urind in exces se poate declansa
fenomenul de “run-over”, in care solutia tampon acid din reactivul pentru detectia proteinelor va
ajunge in aria de test a pH-ului, determinand un pH artificial scazut. Rezultatul pH-ului nu este
afectat de variatii in concentratia solutiei tampon.

Proteine: aparitia culorii verzi indica prezenta proteinelor in urind. Acest test este inalt sensibil
pentru albuming, si mai putin sensibil pentru hemoglobing, globulind, mucoproteine.# Un
rezultat negativ nu exclude prezenta acestora. Rezultate fals pozitive pot sd apara in urina
puternic tamponata sau alcalina. Contaminarea probelor urinare cu compusi cuaternari de
amoniu sau produse de curatare a pielii cu clorhexidind produce rezultate fals pozitive.
Densitatea crescutd poate duce la rezultate fals negative.

Urobilinogen: Toate rezultatele cu o concentratie mai mica de 1mg/dL de urobilinogen trebuie
interpretate ca si valori normale. Un rezultat negativ nu exclude prezenta acestuia in urind. Zona
de reactiv poate reactiona cu substate de interferenta cunoscute ca reactioneaza cu reactivul
Ehrlich precum acidul p-aminosalicilic sau sulfonamide.® Rezultate fals negative pot si apara
daca este prezent formalin. Acest test nu poate fi folosit pentru a detecta porfobilinogen.

Nitriti: Testul este specific pentru nitriti si nu va reactiona cu nicio altd substantd excretata
normal in urina. Orice variatie a culorii de la roz uniform si pana la rosu trebuie interpretata ca
rezultat pozitiv, sugerand prezenta nitritilor in urina. Intensitatea culorii nu este proportionala
cu numarul de bacterii prezente in probd. Punctele roz sau marginile roz nu trebuie interpretate
ca rezultate pozitive. Comparatia zonei cu reactiv cu un fundal alb poate ajuta la detectarea
nivelelor scazute de nitrit, care pot fi neobservate. Acidul ascorbic peste 30 mg/dL poate cauza
rezultate fals negative ale urinei care contine mai putin de 0.05 mg/dL ioni de nitriti.
Sensibilitatea acestui test este redusa in cazul probelor de urina puternic tamponatd alcalin sau
a celor cu densitate mare. Un rezultat negativ nu exclude posibilitatea bacteriuriei. Rezultatele
negative pot apdrea in infectiile de tract urinar cauzate de microorganisme care nu contin
reductaza pentru a converti nitratul la nitrit, in cazul in care urina nu a stagnat suficient timp in
vezica urinara (cel putin 4 ore) pentru reducerea nitratului la nitrit, cand pacientul a primit
antibioterapie sau cand nitratii lipsesc din alimentatie.

Leucocite: Rezultatele trebuie citite intre 60-120 secunde pentru a permite dezvoltarea
completd a culorii. Intensitatea culorii este direct proportionala cu numarul de leucocite
prezente in proba de urind. Densitatea mare sau nivelul crescut de glucozd urinara (=2.000
mg/dL) pot determina o reducere artificiala a rezultatului. Prezenta cefalexin, cefalotin, sau
concentratiile mari de acid oxalic pot cauza o reducere artificiala a rezultatului. Tetraciclina

poata sa scadd reactivitatea, iar nivelele crescute de droguri pot determina o reactie fals negativa.

Nivelul mare de proteine urinare poate diminua intensitatea reactiei de culoare. Acest test nu

reactioneaza cu eritrocitele sau cu bacteriile prezente in urina.s.
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