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Conjunto de tiras reagentes

Ref: 500

ara determinagao semi-quantitativas de 10 parametros na urina.

Jusgo de tires reactivas para la determinacion semicuantitativa de 10 parametros en orina..

FINALIDADE

Tiras teste para a determinagdo semi-quantitativa de dez parametros na urina:
Urobilinogénio, Glicose, Corpos Cetonicos, Bilirrubina, Proteina, Nitrito, pH, Sangue,
Densidade e Leucécitos.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

IMPORTANCIA CLINICA

O exame da urina proporciona ao clinico informagdes sobre a fungéo renal, hepatica,
equilibrio acido-basico, metabolismo de carbohidratos e infecgdes do trato urinario.

As tiras reativas UriGold determinam semi-quantitativamente e com alto grau de
exatiddo, a presenga de: urobilinogénio, glicose, corpos cetonicos, bilirrubina, proteina,
nitrito, pH, sangue, densidade e leucécitos em amostras de urina.

COMPOSIGAO E PRINCIPIO QUIMICO DOS TESTES

As tiras UriGold séo constituidas de um suporte com 10 areas contendo reagentes
quimicos especificos. Quando em contato com a urina ocorrera a reagao indicadora de
cada analito presente na amostra.

A composicdo nas areas reagentes e os fundamentos quimicos das reagdes sdo os
seguintes:

1. Urobilinogénio: 4-Diaz6nio metoxibenzeno 2,5 mg e &cido citrico 30 mg.
Reacdo de diazotizagdo do sal 4-metoxibenzeno diazonio e uribilinogénio urinario em
meio acido forte. Na reagé@o positiva ocorre mudanca de cor de rosa claro a rosa
escuro.

2. Glicose: Glicose oxidase 451 U, peroxidase 186 U, iodeto de potassio 10 mg.
A glicose oxidase converte a glicose em acido gliconico e peroxido de hidrogénio e a
peroxidase catalisa a reagdo do perdxido de hidrogénio com o iodeto de potassio
formando o cromégeno. Na reacdo positiva, as cores variam de azul até marrom
esverdeado e de marrom até marrom escuro.

3. Corpos Cetonicos: Nitroprussiato de sédio 20 mg e sulfato de magnésio 246,5 mg.
Reagéo de acido acetoacético com nitroprussiato. Na reacao positiva, ha formacéo de
cor violeta.

4. Bilirrubina: 2,4-Diazbnio diclorobenzeno 3 mg e &cido oxalico 30 mg.
Reagéo de ligacdo da bilirrubina a um sal diadnico 2,4-diclorobenzeno em meio acido
forte. A cor muda do marrom claro a violeta.

5. Proteina: Azul de tetrabromofenol 0,3 mg, acido citrico 110 mg e citrato de sédio
4 mg. Teste baseado na mudanga de cor do indicador, tetrabromofenol azul na
presenga da proteina. Uma reagado positiva é indicada por uma mudanga na cor de
amarelo para o verde e até azul esverdeado.

6. Nitrito: Acido p-arsanilico 5 mg e N-(1-naftil) etilenodiamino 2HCI 6 mg.
Baseado na reacdo de acido p-arsanilico e nitrito (que é derivado do nitrato na
presenca da bactéria) na urina para formar um diazénio composto, que por sua vez,
liga-se ao N-(1-naftil) etilenodiamino em meio &cido. A coloragdo é rosa. Qualquer
grau de coloragéo rosa é considerado positivo.

7. pH: Vermelho de metila 0,04 mg e azul de bromotimol 0,5 mg. Sistema de indicador
duplo. O vermelho de metila e azul de bromotimol sdo usados para dar uma vasta
escala de cores, abrangendo todos os niveis de pH. As cores variam de laranja até
amarelo esverdeado e verde até azul.

8. Sangue/Hemoglobina: Hidroperoxido cumeno 7 mg e O-toluidina 3 mg.
Reagéo baseada na atividade da pseudo-peroxidase da hemoglobina que catalisa a
reagdo de O-toluidina e peroxidase organica tamponada e hidroperoxidase. A
coloragéo varia de amarelo esverdeado até verde escuro.

9. Densidade: Azul de bromotimol 1,2 mg e acido dietilenotriaminopentaacético 12
mg. Teste baseado na mudanca de pKa de certos polieletrdlitos pré-tratados em
relacdo a concentragao iénica. Na presenca de um indicador, a coloracéo varia de azul
escuro até verde na urina de concentragdo idnica baixa e até verde amarelado em
urinas de concentragao iénica aumentada.

10. Leucécito: Acido ester amino feniltiazol 1 mg e sal diazonico 0,7 mg.
A reacdo detecta a presenca de esterases existentes nos leucécitos. Estas
enzimas decompdem um éster indoxil e o indoxil liberado reage com o sal
diazénico produzindo a cor violeta.

ESTABILIDADE

As tiras sdo estaveis até o vencimento da data de validade impressa no rétulo do
produto e na caixa quando conservados em temperatura entre 15-30 °C, bem vedados
e se evite a contaminagao durante o uso.

O escurecimento ou descoloragdo das areas reagentes indica deterioragao.

Para um perfeito funcionamento do produto, é essencial a protecdo das tiras contra
umidade ambiente, luz e calor.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

e Nao utilizar as tiras apds o prazo de validade.

e Nao remover o dessecante da embalagem.

e Nao expor as tiras a luz solar.

e Nao expor o produto a temperaturas elevadas

e Nao congelar as tiras para evitar deterioragao irreversivel.

e Retirar a quantidade de tira-teste necessaria e fechar imediatamente o frasco.

e Recomendamos o uso das Boas Praticas em Laboratério Clinico para a execugéo
do teste.
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PRECAUGOES ANALITICAS

e N3o tocar nas areas testes das tiras.

e Nao abrir o frasco sem antes estar pronto para o teste.

e O tempo de leitura correto mostrado no rétulo do frasco é importante para a
exatiddo dos resultados. Leituras em tempo diferente do indicado invalidara o
resultado do teste.

e Mudangas na coloragdo que aparecam ao longo da margem da area teste devem
ser ignoradas. Uma cuidadosa retirada do excesso de urina deve eliminar este
fenémeno.

e Os efeitos de drogas ou outros metabdlitos nos testes individuais das tiras néo séo
conhecidas em todos os casos. Portanto, € recomendado que no caso de duvidas,
o teste seja repetido apds a retirada do agente interferente em potencial, tal como
medicamento ou suplemento vitaminico, etc.

AMOSTRA

URINA.

Usar urina recente, bem homogeneizada e néo centrifugada.

Utilizar preferencialmente a primeira urina da manha (jato médio), coletada em frasco
limpo, seco, livre de residuos de sab&o e acidos. Nao usar conservantes.

Se o teste for realizado apds 4 horas da coleta, armazenar a urina em geladeira. No
momento da realizagdo do teste, estabilizar a amostra na temperatura ambiente.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Retirar a tira do frasco e fecha-lo imediatamente.

Inspecionar a tira. Descoloragéo e escurecimento nas areas reagentes podem indicar
deterioracédo. Neste caso, nao utilizar a tira.

Empregar amostra de urina recente, ndo centrifugada e bem homogeneizada.
Mergulhar a tira teste completamente na urina por cerca de 1 (um) segundo. Certificar
de que todas as areas de testes estejam umedecidas.

Urina em excesso na tira pode ocasionar resultados errados.

Remover o excesso de urina passando seu lado oposto na borda do recipiente. Evitar
que as areas reagentes toquem na borda do recipiente.

Comparar os resultados cuidadosamente com o grafico de cores no rétulo do frasco
em um ambiente bem iluminado.

O tempo de leitura (30 a 60 segundos) é fator determinante para o resultado do teste.
No momento da leitura, mantenha a tira na posicéo horizontal para evitar interacdes
quimicas devido a um possivel excesso de urina.

Mudangas na coloragdo ao longo das extremidades das areas do teste ou depois de
decorridos mais de 2 minutos nao apresentam significado diagnéstico.

RESULTADOS

Os resultados sdo obtidos por comparagdo direta da tira de teste com o grafico de
cores impresso no rétulo do frasco.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

1. Urobilinogénio: O urobilinogénio é excretado na urina em uma concentragéo
aproximada de 1,0 mg/dL. Nas hepatopatias e disturbios hemoliticos a excregao
urinaria de urobilinogénio esta aumentada.

2. Glicose: A glicose na urina é positiva somente quando a glicemia ultrapassa o valor
do seu limiar renal de reabsorgéo (160 a 180 mg/dL). A pesquisa de glicose na urina &
util para diagnosticar e monitorar o diabetes mellitus. A glicosuria também podera ser
positiva na reabsorgdo tubular deficiente (Sindrome de Fanconi, glicosuria renal,
doenca renal avangada), em lesdes do sistema nervoso central, apds o uso de
determinadas drogas (corticéides, tiazidas), em diabete gestacional.

3. Corpos cetdnicos: Os corpos ceténicos compreendem o acido acetoacético, o
acido betahidroxibutirico e a acetona. A cetonuria podera ser positiva nas seguintes
situagdes: diabetes mellitus, inanigdo, fome, dietas, febres, apds exercicios excessivos
e exposicdo ao frio intenso.

4. Bilirrubina: A bilirrubina direta aparece na urina quando o seu valor no sangue
ultrapassa o limiar renal para sua reabsor¢do que é de 1,5 mg/dL e a sua presenga
confere a urina uma cor amarela intensa ou ambar. A pesquisa de bilirrubina na urina
& positiva geralmente em casos de hepatites viral ou tdxica, colestases e cirrose.

5. Proteinas: Normalmente, ocorre uma excrecdo de proteinas na urina numa faixa
aproximada de 150 mg/24 horas ou 10 mg/dL, dependendo do volume urinario. Essas
proteinas s&o originarias do plasma e também do trato urinario. Desta maneira,
existem dois fatores que contribuem para uma excre¢cdo aumentada de proteinas na
urina: o aumento da permeabilidade da membrana glomerular e a diminuicdo da
reabsorgao tubular. A glicoproteina de Tamm-Horsfall (mucoproteina), proteina matriz
de varios cilindros, secretada pelas células tubulares distais e da alca de Henle,
compreende cerca de um tergo ou mais da excregdo normal de proteinas na urina.

6. Nitrito: A pesquisa de nitrito na urina tem a finalidade de detectar precocemente
infecgdes bacterianas do trato urindrio, uma vez que as bactérias gram-negativas,
quando presentes na amostra a ser analisada, transformam o nitrato, um componente
normal da urina, em nitrito. A prova do nitrito € empregada para o diagndstico precoce
da cistite e pielonefrite, sendo utilizada na avaliagéo da terapia com antibiéticos, na
monitoragdo de pacientes com alto risco de infecgdo do trato urinario (diabéticos,
gestantes) e na selecdo de amostras para urocultura. Um teste de nitrito negativo ndo
elimina uma possivel infecgdo, pois algumas bactérias ndo reduzem o nitrato para
nitrito. Bactérias que reduzem o nitrato para nitrito: Escherichia coli, Klebsiela
enterobacter, Proteus, Pseudomonas.Bactérias que ndo reduzem o nitrato para nitrito:
Streptococos faecalis.

7. Reagao (pH urinario): O pH urinario reflete a capacidade dos rins em manter a
concentragdo dos ions hidrogénio H+ no plasma e nos liquidos extracelulares. A
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urina recém emitida tem um pH normal préximo de 6. Este valor tende a aumentar
pela acédo das bactérias sobre a uréia formando amoénia, quando a analise nao é feita
logo apds a micgdo. Assim, uma urina de pH alcalino quase sempre indica uma
conservagao e/ou manipulagéo inadequadas.

8. Sangue (hemoglobina): O sangue pode ser excretado na urina na forma de
hemacias integras (hematuria) ou de hemoglobina (hemoglobinuria). Quando
eliminada em grandes quantidades, a hematuria pode ser observada a olho nu (urina
de cor vermelha e opaca). A hemoglobinuria excessiva apresenta-se como urina
vermelha e transparente. Na sedimentoscopia, a hematuria sera comprovada pela
presenca de hemacias integras. Enquanto o método quimico é mais exato para
evidenciar a presenca de sangue na urina, a sedimentoscopia serve para diferenciar a
hematuria da hemoglobinuria.

9. Densidade: A densidade em amostras de urina aleatéria varia entre 1,003 e 1,040.
Em amostras de urina de 24 horas o valor esperado para um adulto normal é de 1,016
a 1,022. Este parametro € utilizado para verificar a capacidade renal em se concentrar
ou diluir a urina. A densidade da urina varia em fungdo do volume de liquido ingerido e
da diminuigdo da capacidade renal.

10. Leucocitos: A pesquisa de leucdcitos na urina € muito Util para diagnosticar
processos infecciosos do trato urinario, podendo ser realizada tanto pela analise
quimica quanto pela sedimentoscopia. A pesquisa quimica apresenta a vantagem de
detectar os leucocitos que foram destruidos na urina e que ndo seriam
observados no exame microscopico. Um aumento na excregdo urinaria de
leucécitos pode ocorrer na glomerulonefrite aguda, pielonefrite, cistite, uretrite,
tumores e célculos renais.

SENSIBILIDADE, ESPECIFICIDADE E INTERFERENCIAS
1. Urobilinogénio: O teste detectara urobilinogénio em concentracéo tao baixa quanto
0,1 mg/dL. Por isso, a maioria das urinas normais pode apresentar uma reagao rosa
clara. Concentragdes altas de formalina podem apresentar resultados falso-negativos.
O teste ndo é confidvel para detecgéo do porfobilinogenio.
2. Glicose: O teste é especifico para glicose e tem uma sensibilidade entre 50 a 100
mg/dL.Uma densidade alta (> 1.020) com um pH alto e presenca de acido ascérbico
(acima de 50 mg/dL), podem causar falso-negativo em amostras que possuam uma
concentragdo baixa de glicose. Corpos cetonicos reduzem a sensibilidade do teste.
Niveis moderadamente altos de corpos cetdnicos (> 40 mg/dL) podem apresentar um
falso-negativo para uma amostra que contenha uma baixa concentragéo de glicose
(100 mg/dL). A reatividade do teste pode ser influenciada pela densidade e
temperatura. Resultados falso-negativos podem ser obtidos na presenca de levodopa,
acido ascérbico, glutationa e dipirona. Caso ocorra irregularidade na coloragdo do
teste com altas concentragdes de glicose, considerar a coloragcdo mais intensa.
3. Corpos Cetonicos: A sensibilidade do teste € de 5 mg/dL de acido acetoacético.
Resultados falso-positivos (trago ou baixo) podem ocorrer com amostras de urina
altamente pigmentadas ou aquelas urinas que contém grandes quantidades de
metabdlitos de levodopa.
4. Bilirrubina: A sensibilidade do teste é de 0,5 mg/dL de bilirrubina. Nao expor
amostra de urina a luz direta para evitar a decomposicao da bilirrubina, ocasionando
resultados falso-negativos. Acido ascérbico (> 25 mg/dL) pode causar um resultado
falso-negativo.
5. Proteina: A sensibilidade do teste ¢ de 30 mg/dL de albumina. Resultado falso-
positivo pode ser encontrado em urina com pH basico (pH 9). A interpretacdo de
resultado é prejudicada em amostras de urina turva.
6. Nitrito: O teste é especifico para nitrito e apresenta uma sensibilidade de 0,05
mg/dL. A comparacdo da area reagente contra um fundo branco pode auxiliar na
detecgdo de niveis baixos. Acido ascérbico (> 25mg/dL) pode levar a um resultado
falso-negativo em amostras que contenham baixa concentragdo de nitrito na urina (<
0,03 mg). O resultado negativo néo é afirmativo de que o paciente esteja livre de uma
bacteritria. Pontos ou bordas rosas devem ser interpretados como teste positivo.
Qualquer intensidade de cor rosa uniforme deve ser considerado positivo. Resultados
negativos podem ocorrer:

a. Em infecgbes do trato urinario causadas por organismos que ndo contenham a

enzima nitrato redutase;
b. Quando a urina néo ficou retida na bexiga no tempo suficiente (quatro horas ou
mais) para a redugdo do nitrato para nitrito;

c. Quando o nitrato da dieta for ausente.
7. pH: O teste mede os valores de pH geralmente dentro de unidade 1 na variagéo de
5 - 9. Urina em excesso na tira pode mover o acido do tampdo do reagente da
proteina vizinha sobre a area do pH e mudar a leitura do pH para um pH &cido,
embora a urina em teste seja originalmente neutra ou alcalina. Este fenébmeno é
chamado de “run-over”.
8. Sangue/Hemoglobina: A sensibilidade do teste é de 10 hemacias integras/mL ou
0,03 mg/dL hemoglobina. A presenga de pontos verdes na area teste reagente indica
a presenca de eritrdcitos integros na urina. O teste é levemente mais sensivel para a
hemoglobina livre e mioglobina do que para os eritrécitos integros. A sensibilidade do
teste pode estar diminuida em amostras de urina contendo acido ascoérbico, em
amostras com densidade alta e em urinas com concentragéo elevada de proteinas. A
peroxidase microbiana associada com infecgdo no trato urinario pode apresentar
resultado falso-positivo.
9. Densidade: O teste permite a determinagdo da densidade na urina entre 1.000,
1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030. Urinas alcalinas altamente tamponadas
podem causar baixa leitura do resultado. Amostra altamente alcalina pode levar a uma
diminuicdo do resultado, enquanto amostras altamente acidas podem elevar
significativamente o resultado.
10. Leucdcito: A sensibilidade do teste é de 20 a 25 leucdcitos/mL  (integro e
lisado).O resultado do teste nem sempre é consistente com o numero de células
contadas por meio do exame microscopico. Alta concentragdo de glicose,
densidade alta, alto nivel de albumina, alta concentracédo de formaldeido ou presenga
de sangue podem causar resultados dos testes diminuidos. Concentragdes elevadas
de acido oxalico ou agentes oxidantes podem causar resultados falso-positivos.
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CONTROLE DA QUALIDADE

E importante que cada laboratério clinico estabeleca uma rotina propria de controle de
qualidade em uroanalise.

Para validagdo do desempenho das tiras UriGold, utilizar amostras controle de urina
com resultados negativos e positivos para os 10 parametros analisados.
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Jusgo de tires reactivas para la determinacion semicuantitativa de 10 parametros en orina..

META

Tiras reactivas para la determinaciéon semicuantitativa de diez parametros en orina:
Urobilinégeno, Glucosa, Cuerpos Cetonicos, Bilirrubina, Proteina, Nitrito, pH, Sangre,
Densidad y Leucocitos.

Sélo para uso diagndstico in vitro.

IMPORTANCIA CLINICA

El analisis de orina proporciona al médico informacién sobre la funcién renal y
hepdtica, el equilibrio acido-base, el metabolismo de los carbohidratos y las
infecciones del tracto urinario.

Las tiras reactivas UriGold determinan semicuantitativamente y con un alto grado de
precision la presencia de: urobilindgeno, glucosa, cuerpos ceténicos, bilirrubina,
proteina, nitrito, pH, sangre, densidad y leucocitos en muestras de orina.

COMPOSICION Y PRINCIPIO QUIMICO DE LAS PRUEBAS

Las tiras UriGold consisten en un soporte con 10 areas que contienen reactivos
quimicos especificos. Cuando entre en contacto con la orina, ocurrird la reaccion
indicadora de cada analito presente en la muestra.

La composicion en las areas de reactivos y las bases quimicas de las reacciones son
las siguientes:

1. Urobilinégeno: 4-diazonio metoxibenceno 2,5 mg y acido citrico 30 mg. Reaccién
de diazotizacién de sal diazonio de 4-metoxibenceno y uribilinégeno urinario en un
medio acido fuerte. En la reaccion positiva se produce un cambio de color de rosa
claro a rosa oscuro.

2. Glucosa: glucosa oxidasa 451 U, peroxidasa 186 U, yoduro de potasio 10 mg. La
glucosa oxidasa convierte la glucosa en acido glucénico y peréxido de hidrégeno, y la
peroxidasa cataliza la reaccién del peroxido de hidrégeno con el yoduro de potasio
para formar el cromégeno. En la reaccién positiva, los colores van del azul al marrén
verdoso y del marrén al marrén oscuro.

3. Cuerpos cetonicos: nitroprusiato de sodio 20 mg y sulfato de magnesio 246,5 mg.
Reaccién del acido acetoacético con nitroprusiato. En la reaccion positiva, hay
formacién de color violeta.

4. Bilirrubina: 2,4-Diazonio diclorobenceno 3 mg y acido oxalico 30 mg. Reaccion de
unioén de bilirrubina a una sal diadnica de 2,4-diclorobenceno en un medio acido fuerte.
El color cambia de marrén claro a violeta.

5. Proteinas: azul de tetrabromofenol 0,3 mg, acido citrico 110 mg y citrato de sodio 4
mg. Prueba basada en el cambio de color del indicador azul de tetrabromofenol en
presencia de la proteina. Una reaccion positiva se indica por un cambio de color de
amarillo a verde a azul verdoso.

6. Nitrito: acido p-arsanilico 5 mg y N-(1-naftil)etilendiamina 2HCI 6 mg. Basado en la
reaccion del acido p-arsanilico y el nitrito (que se deriva del nitrato en presencia de
bacterias) en la orina para formar un compuesto de diazonio, que a su vez se une a la
N-(1-naftil) etilendiamina en medio acido. El colorante es rosa. Cualquier grado de
tincién rosada se considera positivo.

7. pH: Rojo de metilo 0,04 mg y azul de bromotimol 0,5 mg. Sistema de doble
indicador. El rojo de metilo y el azul de bromotimol se utilizan para dar una amplia
gama de colores, cubriendo todos los niveles de pH. Los colores van del naranja al
amarillo verdoso y del verde al azul.

8. Sangre/Hemoglobina: hidroperoxido de cumeno 7 mg y O-toluidina 3 mg.
Reaccién basada en la actividad de la pseudoperoxidasa de hemoglobina que cataliza
la reaccién de la O-toluidina y la peroxidasa organica tamponada y la hidroperoxidasa.
La coloracién varia de amarillo verdoso a verde oscuro.

9. Densidad: Azul de bromotimol 1,2 mg y acido dietilentriaminopentaacético 12 mg.
Prueba basada en el cambio de pKa de ciertos polielectrolitos pretratados en relacion
con la concentracion ioénica. En presencia de un indicador, el color varia de azul oscuro
a verde en orina de baja concentracion iénica y a verde amarillento en orina de mayor
concentracion iénica.

10. Leucocito: éster de aminoacido feniltiazol 1 mg y sal diazénica 0,7 mg. La
reaccion detecta la presencia de esterasas en los leucocitos. Estas enzimas
descomponen un éster de indoxilo y el indoxilo liberado reacciona con la sal diazénica
produciendo el color violeta.

ESTABILIDAD

Las tiras son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del producto
y en la caja cuando se almacenan a una temperatura de entre 15y 30 °C, se sellan
herméticamente y se evita la contaminacién durante el uso.

El oscurecimiento o la decoloracion de las areas de los reactivos indica deterioro.

Para el perfecto funcionamiento del producto, es imprescindible proteger las tiras de la
humedad ambiental, la luz y el calor.

PRECAUCIONES Y PRECAUCIONES ESPECIALES

e No use las tiras después de la fecha de vencimiento.

e No retire el desecante del embalaje.

e No exponga las tiras a la luz solar.

e No exponga el producto a altas temperaturas.

e No congelar las tiras para evitar un deterioro irreversible.

e Extraiga la cantidad necesaria de tiras reactivas y cierre inmediatamente el vial.

e Recomendamos el uso de Buenas Practicas en Laboratorio Clinico para la
ejecucion de la prueba.

PRECAUCIONES ANALITICAS
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e No toque las areas de prueba de las tiras.

e No abra el frasco sin antes estar listo para la prueba.

e El tiempo de lectura correcto que se muestra en la etiqueta del vial es importante
para la precision de los resultados. Las lecturas en un momento diferente al
indicado invalidaran el resultado de la prueba.

e Se deben ignorar los cambios de color que aparecen a lo largo del borde del area
de prueba. La eliminacién cuidadosa del exceso de orina deberia eliminar este
fenémeno.

e Los efectos de las drogas u otros metabolitos en las tiras reactivas individuales no
se conocen en todos los casos. Por lo tanto, se recomienda que, en caso de duda,
se repita la prueba después de eliminar el posible agente interferente, como
medicamentos o suplementos vitaminicos, etc.

MUESTRA

ORINA.

Utilizar orina reciente, bien homogeneizada y no centrifugada.

Utilizar preferentemente la primera orina de la mafiana (chorro medio), recogida en un
frasco limpio, seco, libre de residuos de jabdn y acidos. No utilice conservantes.

Si la prueba se realiza después de 4 horas de la recoleccion, guarde la orina en un
refrigerador. Al realizar la prueba, estabilice la muestra a temperatura ambiente.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Retire la tira del vial y ciérrelo inmediatamente.

Inspeccione la tira. La decoloracion y el oscurecimiento en las areas de reactivos
pueden indicar deterioro. En este caso, no utilice la tira.

Utilice una muestra de orina fresca, no centrifugada y bien homogeneizada.

Sumerja la tira reactiva completamente en la orina durante aproximadamente un (1)
segundo. Asegurese de que todas las areas de prueba estén hiumedas.

El exceso de orina en la tira puede causar resultados erréneos.

Retire el exceso de orina pasando su lado opuesto por el borde del recipiente. Evite
que las areas de reactivos toquen el borde del recipiente.

Compare los resultados cuidadosamente con la tabla de colores en la etiqueta del vial
en un ambiente bien iluminado.

El tiempo de lectura (30 a 60 segundos) es un factor determinante para el resultado de
la prueba.

En el momento de la lectura, mantenga la tira en posicion horizontal para evitar
interacciones quimicas por posible exceso de orina.

Los cambios en la tincién a lo largo de los bordes de las areas de prueba o después
de que hayan transcurrido mas de 2 minutos no tienen importancia diagndstica.

RESULTADOS
Los resultados se obtienen comparando directamente la tira reactiva con la tabla de
colores impresa en la etiqueta del vial.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

1. Urobilinégeno: EI urobilinégeno se excreta en la orina en una concentracion de
aproximadamente 1,0 mg/dl. En las enfermedades hepaticas y los trastornos
hemoliticos, aumenta la excrecion urinaria de urobilinégeno.

2. Glucosa: la glucosa en orina es positiva solo cuando la glucosa en sangre excede
su umbral de reabsorcién renal (160 a 180 mg/dL). La prueba de glucosa en orina es
util para diagnosticar y controlar la diabetes mellitus. La glucosuria también puede ser
positiva en la reabsorcién tubular deficiente (sindrome de Fanconi, glucosuria renal,
enfermedad renal avanzada), en lesiones del sistema nervioso central, tras el uso de
determinados farmacos (corticoides, tiazidas), en la diabetes gestacional.

3. Cuerpos cetonicos: Los cuerpos cetonicos comprenden acido acetoacético, acido
beta-hidroxibutirico y acetona. La cetonuria puede ser positiva en las siguientes
situaciones: diabetes mellitus, inanicién, hambre, dietas, fiebres, después de ejercicio
excesivo y exposicion a frio intenso.

4. Bilirrubina: La bilirrubina directa aparece en la orina cuando su valor en sangre
supera el umbral renal para su reabsorcion, que es de 1,5 mg/dL y su presencia da a
la orina un color amarillo intenso o ambar. La bilirrubina en orina suele ser positiva en
casos de hepatitis viral o toxica, colestasis y cirrosis.

5. Proteinas: Normalmente, hay una excrecion de proteina en la orina en un rango de
aproximadamente 150 mg/24 horas o 10 mg/dL, dependiendo del volumen urinario.
Estas proteinas se originan en el plasma y también en el tracto urinario. Asi, hay dos
factores que contribuyen a una mayor excreciéon de proteinas en la orina: una mayor
permeabilidad de la membrana glomerular y una menor reabsorcion tubular. La
glucoproteina de Tamm-Horsfall (mucoproteina), una proteina de matriz multimoldeada
secretada por las células tubulares distales y del asa de Henle, comprende alrededor
de un tercio o mas de la excrecion normal de proteina en la orina.

6. Nitrito: La busqueda de nitrito en orina tiene como finalidad la deteccion temprana
de infecciones bacterianas del tracto urinario, ya que las bacterias gramnegativas, al
estar presentes en la muestra a analizar, transforman el nitrato, componente normal de
la orina, en nitrito. La prueba de nitritos se utiliza para el diagnéstico precoz de cistitis
y pielonefritis, siendo utilizada en la evaluacion de la terapia antibiética, en el
seguimiento de pacientes con alto riesgo de infeccién del tracto urinario (diabéticos,
embarazadas) y en la seleccién de muestras para urocultivo. Una prueba de nitrito
negativa no elimina una posible infeccién, ya que algunas bacterias no reducen el
nitrato a nitrito. Bacterias que reducen el nitrato a nitrito: Escherichia coli, Klebsiela
enterobacter, Proteus, Pseudomonas. Bacterias que no reducen el nitrato a nitrito:

Streptococci faecalis.
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7. Reaccion (pH urinario): El pH urinario refleja la capacidad de los rifiones para
mantener la concentracion de iones de hidrogeno H+ en plasma y fluidos
extracelulares. La orina recién emitida tiene un pH normal cercano a 6. Este valor
tiende a aumentar debido a la accién de las bacterias sobre la urea formando
amoniaco, cuando el analisis no se realiza inmediatamente después de la miccién. Por
lo tanto, una orina de pH alcalino casi siempre indica un almacenamiento y/o
manipulacién inadecuados.

8. Sangre (hemoglobina): la sangre se puede excretar en la orina en forma de
glébulos rojos intactos (hematuria) o hemoglobina (hemoglobinuria). Cuando se
elimina en grandes cantidades, la hematuria se puede ver a simple vista (orina roja y
opaca). La hemoglobinuria excesiva aparece como orina roja y clara. En la
sedimentoscopia, la hematuria se confirmara por la presencia de glébulos rojos
intactos. Mientras que el método quimico es mas preciso para evidenciar la presencia
de sangre en la orina, la sedimentoscopia sirve para diferenciar la hematuria de la
hemoglobinuria.

9. Densidad: La densidad en muestras de orina aleatorias varia entre 1003 y 1040. En
muestras de orina de 24 horas el valor esperado para un adulto normal es de 1,016 a
1,022. Este parametro se utiliza para comprobar la capacidad del rifidon para
concentrar o diluir la orina. La densidad de la orina varia en funcién del volumen de
liquido ingerido y la disminucién de la capacidad renal.

10. Leucocitos: La investigacion de leucocitos en la orina es de gran utilidad para el
diagnostico de procesos infecciosos del tracto urinario, pudiendo realizarse tanto por
analisis quimico como por sedimentoscopia. La investigacion quimica tiene la ventaja
de detectar leucocitos que han sido destruidos en la orina y que no se verian en un
examen microscopico. Puede ocurrir un aumento en la excrecion urinaria de leucocitos
en glomerulonefritis, pielonefritis, cistitis, uretritis, tumores y célculos renales agudos.

SENSIBILIDADE, ESPECIFICIDADE E INTERFERENCIAS
1. Urobilinogénio: O teste detectara urobilinogénio em concentracéo tao baixa quanto
0,1 mg/dL. Por isso, a maioria das urinas normais pode apresentar uma reagao rosa
clara. Concentragdes altas de formalina podem apresentar resultados falso-negativos.
O teste ndo é confiavel para detecgdo do porfobilinogenio.
2. Glicose: O teste é especifico para glicose e tem uma sensibilidade entre 50 a 100
mg/dL.Uma densidade alta (> 1.020) com um pH alto e presenca de acido ascérbico
(acima de 50 mg/dL), podem causar falso-negativo em amostras que possuam uma
concentragdo baixa de glicose. Corpos cetdnicos reduzem a sensibilidade do teste.
Niveis moderadamente altos de corpos cetonicos (> 40 mg/dL) podem apresentar um
falso-negativo para uma amostra que contenha uma baixa concentragéo de glicose
(100 mg/dL). A reatividade do teste pode ser influenciada pela densidade e
temperatura. Resultados falso-negativos podem ser obtidos na presenca de levodopa,
acido ascérbico, glutationa e dipirona. Caso ocorra irregularidade na coloragéo do
teste com altas concentragbes de glicose, considerar a coloragdo mais intensa.
3. Corpos Cetodnicos: A sensibilidade do teste é de 5 mg/dL de acido acetoacético.
Resultados falso-positivos (trago ou baixo) podem ocorrer com amostras de urina
altamente pigmentadas ou aquelas urinas que contém grandes quantidades de
metabdlitos de levodopa.
4. Bilirrubina: A sensibilidade do teste ¢ de 0,5 mg/dL de bilirrubina. Ndo expor
amostra de urina a luz direta para evitar a decomposicao da bilirrubina, ocasionando
resultados falso-negativos. Acido ascérbico (> 25 mg/dL) pode causar um resultado
falso-negativo.
5. Proteina: A sensibilidade do teste é de 30 mg/dL de albumina. Resultado falso-
positivo pode ser encontrado em urina com pH basico (pH 9). A interpretacdo de
resultado é prejudicada em amostras de urina turva.
6. Nitrito: O teste é especifico para nitrito e apresenta uma sensibilidade de 0,05
mg/dL. A comparagdo da area reagente contra um fundo branco pode auxiliar na
detecgdo de niveis baixos. Acido ascérbico (> 25mg/dL) pode levar a um resultado
falso-negativo em amostras que contenham baixa concentracdo de nitrito na urina (<
0,03 mg). O resultado negativo nédo é afirmativo de que o paciente esteja livre de uma
bacteritria. Pontos ou bordas rosas devem ser interpretados como teste positivo.
Qualquer intensidade de cor rosa uniforme deve ser considerado positivo. Resultados
negativos podem ocorrer:

a. Em infecgdes do trato urinario causadas por organismos que ndo contenham a

enzima nitrato redutase;
b. Quando a urina nao ficou retida na bexiga no tempo suficiente (quatro horas ou
mais) para a redugao do nitrato para nitrito;

c. Quando o nitrato da dieta for ausente.
7. pH: O teste mede os valores de pH geralmente dentro de unidade 1 na variagéo de
5 - 9. Urina em excesso na tira pode mover o acido do tampdo do reagente da
proteina vizinha sobre a area do pH e mudar a leitura do pH para um pH acido,
embora a urina em teste seja originalmente neutra ou alcalina. Este fendmeno é
chamado de “run-over”.
8. Sangue/Hemoglobina: A sensibilidade do teste é de 10 hemacias integras/mL ou
0,03 mg/dL hemoglobina. A presenga de pontos verdes na area teste reagente indica
a presenca de eritrdcitos integros na urina. O teste é levemente mais sensivel para a
hemoglobina livre e mioglobina do que para os eritrécitos integros. A sensibilidade do
teste pode estar diminuida em amostras de urina contendo acido ascérbico, em
amostras com densidade alta e em urinas com concentragéo elevada de proteinas. A
peroxidase microbiana associada com infeccdo no trato urinario pode apresentar
resultado falso-positivo.
9. Densidad: El test permite determinar la densidad en orina entre 1000, 1005, 1010,
1015, 1020, 1025, 1030. La orina alcalina altamente amortiguada puede causar una
lectura baja del resultado. Las muestras muy alcalinas pueden provocar una
disminucion del resultado, mientras que las muestras muy acidas pueden aumentar
significativamente el resultado.
10. Leucocitos: La sensibilidad de la prueba es de 20 a 25 leucocitos/mL (enteros y
lisados) El resultado de la prueba no siempre es consistente con el nimero de células
contadas por examen microscopico. La alta concentracion de glucosa, la alta
densidad, el alto nivel de albumina, la alta concentracién de formaldehido o la
presencia de sangre pueden causar resultados deficientes en las pruebas. Altas
concentraciones de acido oxalico o agentes oxidantes pueden causar resultados
falsos positivos.
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CONTROL DE CALIDAD

Es importante que cada laboratorio clinico establezca su propia rutina para el control
de calidad en el analisis de orina.

Para validar el rendimiento de las tiras UriGold, utilice muestras de control de orina
con resultados negativos y positivos para los 10 parametros analizados.
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