URIACTION 10

Instrugoes de Uso

Finalidade . Tiras reagentes para a determinagdo semiquantitativa
rapida de glicose, bilirrubina, corpos cetonicos (4cido acetoacético),
densidade, sangue, pH, proteina, urobilinogénio, nitrito e leucocitos na
urina.

[Somente para uso diagnéstico in vitro]

Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na
manipulagao das tiras reagentes e amostras.

1. Aamostra deve ser colhida em frasco descartavel limpo e a prova de
vazamento.

2. A amostra deve ser livre de contaminacao fecal, secrecao vaginal,
esmegma, pélos pubianos, pds, 6leos, logdes e outros materiais
estranhos. Nao se deve recuperar urinas de fraldas.

3. A amostra de urina deve ser entregue prontamente ao laboratdrio € 0
teste deve ser realizado dentro de 1 - 2 horas da colheita. E geralmente
aceito que, apos duas horas a temperatura ambiente, comecem a ocorrer
modificagbes na composicdo quimica e deterioragdo dos elementos
figurados. Bilirrubina, cetonas e urobilinogénio podem estar diminuidos.
0 crescimento bacteriano reduz a glicose, aumenta o nitrito e promove
mudangas no pH.

4. Como a exatiddo da andlise da urina é dependente da qualidade da
amostra, todos os cuidados devem ser tomados para que a amostra de
urina seja colhida, armazenada e transportada adequadamente.

5. A amostra de escolha para analise quimica ¢ a primeira da manha
(concentrada 8 horas) nao centrifugada e mantida entre 15 e 25 °C.
Alternativamente, pode ser usada amostra obtida de colheita aleatoria.

6. Quando nao ¢ possivel analisar a urina dentro de 2 horas, a amostra
pode ser refrigerada, mas deve estar na temperatura ambiente antes de
iniciar a andlise. Entretanto, a refrigeracao nao é adequada para preservar
todos os constituintes como bilirrubina e urobilinogénio e pode induzir a
precipitacao de fosfatos e uratos amorfos.

7. Nao é recomendével adicionar preservativos na amostra.

Procedimento e interpretacao dos resultados

1. Antes de abrir o frasco contendo as tiras, certificar-se de que a
temperatura do mesmo esteja em equilibrio com a temperatura ambiente.
Exposicao das tiras a luz solar direta, vapores quimicos e umidade
ambiental podem afetar as dreas de reacdo e produzir resultados
incorretos.
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2. Retirar somente a quantidade de tiras necessarias para a realizagio
dos testes e imediatamente fechar bem a embalagem com a tampa
original.

3. Naotocaras areas reativas das tiras.

4. Mergulhar a tira na urina por aproximadamente 2 segundos de modo
que todas as areas sejam imersas quase que simultaneamente.

5. Remover o excesso de urina deslizando a lateral da tira reagente pela
borda do frasco que contém a urina ou em papel absorvente.

6. Manter a tira reagente na horizontal durante o tempo de realizagéo do
teste, para evitar interferéncias entre as areas de reagao.

7. Para realizar a leitura do teste, apos 30 a 120 segundos (leucécitos
apos 60 a 120 s), sob uma fonte de luz adequada, aproximar a tira
reagente da cartela de cores presente no rétulo da embalagem e
comparar as cores.

8. Coloragdes presentes somente na borda das dreas testes ou que se
tornam visiveis apds 2 minutos do inicio do teste ndo tém significado e
nao devem ser interpretadas.

Aplicacao clinica, principio do teste, valores
esperados e interferentes

Glicose . A medicdo da glicose urindria € utilizada para diagnostico de
desordens do metabolismo de carboidrato incluindo diabetes mellitus e
hiperglicemia. O teste é baseado na reacdo da glicose oxidase-
peroxidase-cromogeénio. A coloragéo da area de reagdo varia do verde
para 0 marrom. Pequenas quantidades de glicose sao normalmente
excretadas na urina’. A interpretacao do teste pode ser realizada apos 10
segundos de reacdo para resultados qualitativos e 30 segundos de
reagdo para resultados semi-quantitativos. O teste tem elevada
especificidade para a glicose. Nenhuma outra substancia excretada na
urina é capaz de produzir resultados positivos. A sensibilidade pode ser
reduzida em amostras com densidade >1,025 e com concentragoes de
acido ascorbico>10 mg/dL.

Bilirrubina . A medicdo da bilirrubina conjugada na urina € util para o
diagnéstico de doencas hepéticas e das vias biliares. O teste é baseado
nareacao de acoplamento da bilirrubina com um sal de diazonio em meio
acido formando uma cor rosea. Resultados atipicos (coloragdo da
respectiva area reagente diferente daquelas mostradas no rotulo) podem
indicar que outros pigmentos presentes na amostra estejam mascarando
a reacao da bilirrubina. A presenca de pigmentos biliares derivados da
bilirrubina pode mascarar a reacdo da bilirrubina. Este fenémeno é
caracterizado pelo desenvolvimento de cor que nao se correlaciona com
as cores apresentadas no rétulo do frasco. Normalmente a bilirrubina ndo
é encontrada naurina.
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Qualquer resultado positivo indica uma condicéo patologica requerendo
investigagao adicional. Resultado falso positivo pode ser encontrado em
amostras contendo elevadas concentragoes de clorpromazina ou
rifampen. Elevada concentragdo de acido ascorbico pode reduzir a
sensibilidade doteste.

Cetona . Cetonas normalmente ndo estdo presentes na urina. Niveis
detectaveis de cetonas na urina podem ocorrer em condigoes de estresse
fisioldgico, como o jejum, a gravidez e atividade fisica em excesso”®.
Em dietas de fome, ou em outras situagcoes de metabolismo anormal de
carboidratos, cetonas podem ser detectadas na urina em concentragoes
excessivamente altas antes da elevagao dos niveis da cetona sérica’.
0 teste se baseia na reagdo das cetonas e 0 acido acetoacético com o
nitroprussiato de sddio modificando a coloragdo da érea de rosa claro
(teste negativo) para rosa escuro aroxo (teste positivo).

Densidade . Parametro utilizado para estimar a capacidade renal em
concentrar ou diluir a urina. A densidade da urina varia em fungéo do
volume de liquido ingerido e da reducdo da funcdo renal. Urina muito
diluida com densidade 1,000 pode indicar a perda da capacidade renal
em concentrar a urina. O teste se baseia na mudanca aparente do pKa de
certos polieletrolitos em relagao a concentragéo ionica. Na presenca de
um indicador, as cores de fundo variam de azul-verde na urina de baixa
concentracdo ionica para verde e amarelo-verde na urina de alta
concentracao ionica. A densidade da urina coletada aleatoriamente pode
variarde 1,003 a 1,040. Urina de 24 horas de adultos saudaveis com dieta
normal (soélidos e liquidos) terd densidade entre 1,016 e 1,0228.
Cetoacidose ou proteina >100 mg/dL pode levar a obtencdo de
resultados elevados. Componentes urindrios nao ionicos (como a
glicose) nao modificam os resultados. Adicionar 0,005 ao valor da
densidade medida em amostras com pH >7,0.

Sangue . Sangue oculto na urina pode indicar doenca urologica ou renal
sérias. Microhematdria ndo promove alteragao da coloracao da urina e
somente é detectada ao exame microscopico ou testes quimicos. O teste
se baseia na atividade peroxidasica da hemoglobina que catalisa a reacao
da cumene-hidroperoxido e 3,3',5,5'-tetrametilbenzidina. A coloragao da
area teste varia de laranja para verde e azul escuro. Qualquer ponto ou
coloracdo verde presente na drea teste dentro de 60 segundos €
significante sugerindo investigacao mais detalhada da urina. Durante o
periodo menstrual a amostra de urina pode estar contaminada com
sangue. Uma cor azul uniforme indica a presenca de mioglobina,
hemoglobina ou eritrocitos hemolisados. Pontos azuis dispersos ou
compactados indicam a presenca de eritrgcitos intactos. Para facilitar a
interpretacao do teste, escalas de cores distintas para hemoglobina e
eritrocitos sao fornecidas. Tem sido reportado que o pH urindrio elevado
leva a reducao da sensibilidade enquanto que o acido ascorbico em alta
concentracao inibe a formacdo de cor. Peroxidase microbial associada a
infeccdo do trato urinario pode produzir reagéo falso positiva. O teste €
ligeiramente mais sensivel para a hemoglobina livre e a mioglobina que
para eritrocitos intactos.

pH . Estimativas do pH urindrio sdo usadas para avaliar a acidez ou
alcalinidade, que tem relagao com varias doengas renais ou metabolicas
e no monitoramento de pacientes sob dietas especificas. A persisténcia
de pH elevado indica infecgdo do trato urinério. O teste se baseia em um
sistema duplo de indicagdo que possui um grande alcance cobrindo
totalmente o intervalo de pH urindrio. As cores da area reagente mudam
de laranja paraamarelo e verde para azul.
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0 valor de pH em urinas de recém nascidos é de 5-7 e o pH esperado para
as demais amostras normais é de 4,5-8, com um valor médio de pH 6. Se
o procedimento de teste nao é realizado adequadamente e um excesso de
urina permanece na tira, um fenémeno conhecido como “runover” pode
ocorrer, onde 0 tampao acido da drea reagente da proteina atinge a drea
reagente do pH provocando um resultado de pH artificialmente baixo. A
medic&o do pH ndo € afetada por variagdes na concentragao do tampao
urindrio.

Proteinas . O teste baseia-se no “erro protéico” do indicador. Em pH
constante, o desenvolvimento de qualquer cor verde é devido a presenca
de proteina. Coloragdo que varia de amarelo até amarelo-verde para
resultado negativo e verde até verde azul para resultado positivo.
De 1-14 mg/dL de proteina pode ser excretada por um individuo sadio’.
0 teste € muito sensivel para albumina e menos sensivel para
hemoglobina, globulina e mucoproteina. Um resultado negativo ndo
exclui a presenca destas outras proteinas. Resultado falso positivo pode
ser obtido em urina alcalina ou com capacidade tamponante elevada.
Contaminacgdo da urina com compostos do aménio quaterndrio ou anti-
sépticos contendo clorexidina produz resultado falso positivo. Resultado
falso negativo pode ser obtido em amostras com densidade elevada.

Urobilinogénio . A determinacdo de urobilinogénio (pigmento biliar,
produto da degradacdo da hemoglobina) na urina serve para o
diagndstico de doencas hepéticas e catabolismo crescente de
hemoglobina como consequéncia de doencas hemoliticas. O teste se
baseia na reagdo de Ehrlich modificada entre p-dietilaminobenzaldeido e
4cido urobilinogénio em meio fortemente &cido que produz cor rosa.
0 urobilinogénio é um resultante da sintese do heme e esta normalmente
presente na urina. O intervalo esperado para urinas normais é de
0,2 a 1,0 mg/dL (3,5 a 17 umol/L). Um resultado de 2,0 mg/dL
(35 umol/L) pode ter significancia clinica sugerindo investigacao mais
detalhada da amostra do paciente. Um resultado negativo em momento
algum significa a auséncia de urobilinogénio na amostra. O teste sofre
interferéncia positiva das substancias conhecidas por reagir com o
reagente de Ehrlich, tais como écido p-aminosalicilico e sulfonamidas.
Resultado falso positivo pode ser obtido na presenga de formalina. O teste
nao se aplica a detecgao de porfobilinogénio.

Nitrito . A identificagao do nitrito € usada para o diagnostico de infeccoes
de origem bacteriana no trato urinario. Este teste depende da conversao
de nitrato a nitrito pela acdo de bactérias gram-negativas presentes
na urina. Em meio écido, o nitrito presente na urina reage com o
acido p-arsanilico para formar um composto diazonico. O composto
diazonico reage com 1 N-(1-Nafitil)-etilenodiamina produzindo uma cor
rosa. Um resultado positivo em casos de infec¢ao depende do tempo em
que a urina é mantida na bexiga antes da coleta. O teste se apresenta
positivo em 40% dos casos para as amostras mantidas na bexiga por
curto intervalo de tempo e em 80% dos casos em que as amostras sao
mantidas na bexiga por até 4 horas. O teste é especifico para o nitrito e
ndo reage com qualquer outra substancia excretada na urina. Qualquer
intensidade uniforme de coloragdo résea a vermelha deve ser
interpretada como resultado positivo sugerindo a presenca de nitrito.
A intensidade de cor ndo tem relagdo com o nimero de bactérias
presentes naamostra. Pontos ou bordas com coloragéo résea nao devem
ser interpretados como resultado positivo. A comparagdo da area
reagente contra um fundo branco pode ajudar a detectar pequenas
quantidades de nitrito que eventualmente nao seriam percebidas.
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Acido ascorbico >30 mg/dL pode produzir resultado falso negativo em
amostras com concentragdo de ions nitrito <0,05 mg/dL. A sensibilidade
do teste é reduzida em amostras alcalinas com capacidade tamponante
elevada. Para maior exatiddo dos resultados o uso de antibioticos deve
ser descontinuado por no minimo 3 dias antes da coleta da amostra para
a realizacdo do teste. Um resultado negativo nao exclui em momento
algum a presenca de bacteritria. Resultado negativo pode ocorrer em
infeccoes do trato urinario por organismos que nao contém redutase para
converter nitrato em nitrito; quando a urina nao for mantida na bexiga por
tempo suficiente (4 horas) para ocorrer a conversao de nitrato em nitrito;
ou auséncia de nitrato na dieta.

Leucdcitos . Leucacitos na urina indicam doenca inflamatoria renal e no
trato urinario sugerindo investigagao adicional. As esterases dos
granuldcitos liberam um éster carboxilico heterociclico, o produto da lise
reage com um sal de diazonio formando uma coloragdo violeta.
As amostras de pacientes saudaveis ndo contém leucdcitos. A presenca
de tracos de leucdcitos sugere andlise de uma nova amostra recente.
Repetida presenca de tragos e resultados positivos sao de significancia
clinica. O teste deve ser lido entre 60 e 120 segundos para possibilitar o
completo desenvolvimento de cor. A intensidade da coloragao
desenvolvida é proporcional ao nimero de leucécitos presentes na
amostra. Densidade elevada, concentragao de glicose >500 mg/dL,
presenca de cefalexina ou cefalotina e alta concentragao de acido oxélico
podem produzir resultados falsamente diminuidos. A Tetraciclina pode
reduzir a reatividade e altos niveis da droga podem fornecer resultado
falso negativo. Concentracao de proteina >500 mg/dL pode reduzir a
intensidade de cor da reacao. O teste ndo reage com eritrocitos ou
bactérias comumente presentes na urina.

Componentes ativos

Glicose . Glicose oxidase 1,5 %; Peroxidase 0,5 %; lodeto de potéssio
10,0 %

Bilirrubina . Sal diazonio 0,5 %

Corpos cetdnicos . Nitroprussiado de sddio 5,0 %

Densidade . Azul de bromotimol 2,5 %

Sangue . Tetrametilbenzidina (TMB) 4,0 %, cumene hidroperoxido 6,0 %
pH . Vermelho de metila 0,5 %; azul de bromotimol 5,0 %

Proteina. Azul de tetrabromofenol 0,3 %

Urobilinogénio . p-dietilaminobenzaldeido 2,5 %

Nitrito . cido p-arsanilico 1,5 %

Leucdcitos . Ester carboxilico 0,5 %; sal de diazonio 0,4 %

Estabilidade . Armazenar entre 2 - 30 °C. As tiras reagentes
armazenadas nas condicoes especificadas permanecem estéveis até a
data de expiracao impressa no rétulo. Nao utilizar apés a data de
expiragao. Apds aberto as tiras reagentes remanescentes sao
estaveis por 3 meses mantidas no frasco original bem fechado
protegido da acao da luz solar direta e da umidade. A estabilidade
pode ser reduzida se armazenado em ambiente com elevada umidade.

Notas
1. Nao misturartiras de lotes diferentes em um mesmo frasco.
2. 0 estabelecimento do diagnostico e prescricao de terapia adequada

devem ser realizados considerando o resultado obtido com a tira teste e
os dados clinicos do paciente.
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3. 0 efeito de medicamentos ou dos seus metabdlitos sobre o teste ndo
s&o conhecidos em todos 0s casos. Em caso de davida é recomendado
repetir o teste apos a interrupgao da medicagdo. A interrupcdo de
medicacdo, quando necessaria, somente devera ocorrer apos indicagdo
do médico que realiza o tratamento.

4. Devido a composi¢ao inconstante para diferentes amostras da urina
(p.ex., teor varidvel de ativadores ou inibidores, flutuagdes da
concentracao ionica), as condicoes de reagdo nao sao sempre as
mesmas, de maneira que a intensidade e o tom de cor podem variar em
casos esporadicos.

5. Para leitura reflectométrica, ler cuidadosamente as instrugoes para a
utilizagéo do instrumento. Como resultado das diferentes sensibilidades
espectrais entre 0 olho humano e o sistema 6ptico dos instrumentos, nao
€ sempre possivel obter perfeita correlagao entre os valores obtidos por
leitura visual e os resultados obtidos no instrumento.

6. Somente para uso diagnéstico in vitro. Somente para pessoal
treinado; ndo indicado para uso proprio.

7. A leitura visual do teste estd sujeita a algum grau de variabilidade
devido a diferentes interpretagoes de cor dadas pelos operadores.
Verifica-se, dessa forma, a importancia de pessoal bem treinado para
realizagao do teste.

8. Nao ingerir; evitar o contacto com os olhos e mucosas; manter fora do
alcance de criangas.

9. Como as amostras utilizadas sdo potencialmente infectantes
sugerimos manusea-las seguindo as normas estabelecidas para
biosseguranga.

10. Para descartar os reagentes e 0 material bioldgico sugerimos aplicar
as normas locais, estaduais ou federais de protegéo ambiental.

Controle da Qualidade . A utilizagdo de amostras controle para validar o
desempenho das areas de quimica seca deve ser pratica rotineira no
laboratério clinico. Sugere-se utilizar uma amostra controle com
resultados negativos ou normais e uma amostra com valores nos limites
de deteccao de cada area reagente. Os valores obtidos para os controles
devem se encontrar dentro dos limites estabelecidos pelo laboratério. E
recomendada a participacao em programas externos de proficiéncia para
avaliar o desempenho das determinagdes quimicas na andlise de urina.
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Informacoes ao consumidor
[Termos e condicées de garantia]

A Labtest Diagnostica garante o desempenho deste produto dentro das
especificacoes até a data de expiragdo indicada nos rétulos das
embalagens desde que os cuidados de utilizacao e armazenamento
indicados nos rotulos e nesta instrucdo de uso sejam seguidos
corretamente.
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Simbolos utilizados com produtos diagnésticos in vitro
Simbolos usados con productos diagnosticos in vitro . Symbols used with ivd devices

Calibrator Material

Conteddo suficiente para < n > testes Consultar instrugdes de uso Controle Toxico

Contenido suficiente para < n > tests EE Consultar instrucciones de uso CONTROL Control @ Toxico

Contains sufficient for < n > tests Consult instructions for use Control Poison

Data limite de utilizacao (aaaa-mm-dd ou mm/aaaa) Nimero do catalogo Controle negativo Reagente

8 Estable hasta (aaaa-mm-dd o mm/aaaa) Numero de catdlogo CONTROL = Control negativo IE]:' Reactivo

Use by (yyyy-mm-dd or mm/yyyy) Catalog Number Negative control Reagent

Material Calibrador Adigoes ou Controle positivo Fabricado por
[CAL] | Material Calibrador D Cambios 0 ignifi [coNTROL] +]  Control positivo ‘ Elaborado por

Significant additions or changes

Positive control Manufactured by
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Material Calibrador Produto diagnéstico in vitro Controle Nuamero do lote
Material Calibrador Dispositivo de diagnostico in vitro [ [CONTROL| | ~ Control Denominacion de lote
Calibrator Material In vitro diagnostic device Control Batch code
Limite de temperatura (conservar a) Liofilizado o Risco bioldgico Periodo apés abertura
Jir Temperatura limite (conservar a) LYOPH| Liofilizado fe I* Riesgo biolégico / Periodo post-abertura
Temperature limitation (store at) Lyophilized A Biological risk = Period after-opening
na idade Europeia E Corrosivo Marca CE
| EC [REP| Rep enlaC Europea & % Corrosivo C € Marcado CE
Authorized Representative in the European Community A =M  Corrosive CE Mark
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