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USO PREVISTO

La tira reactiva de orina CombiScreen® es
un dispositivo médico de diagndstico in
vitro que se utiliza como prueba preliminar

por milimol de creatinina (mg/mmol).

Tabla 1: Tabla de interpretacion para la relacion de
albumina/creatinina

para la deteccion de diabetes, hepéticas,
enfermedades hemoliticas, trastornos urogenitales y renales,
asi como i 0 mediante la inacio
semicuantitativa rapida de acido ascorbico, bilirrubina, sangre,
creatinina, glucosa, cetonas, leucocitos, micro albimina,
nitritos, valor de pH, proteinas, gravedad especifica y
urobilingeno en la orina humana.

El producto esta disefiado solo para uso profesional sanitario y
puede utilizarse para anlisis visual.

Las tiras reactivas de orina CombiScreen® también pueden ser
utilizadas en un analizador semiautomético de orina.

Para mayores detalles consulte la tabla de informacion del
producto correspondiente.

RESUMEN Y EXPLICACION
La microalbuminuria es un sintoma de principio de nefropatia
y puede ser una seffal de enfermedades cardiovasculares'2.

La concentracion de albumina en la orina varia
del volumen de orina evacuado®.

Por lo general, la excrecion de creatinina en la orina es
constante.

Mediante el uso de la proporcion de albimina a creatinina
es posible corregir el efecto volumen y utilizar la orina
evacuada espontaneamente en lugar de la de 24 horas para
el diagndstico de microalbuminuria‘.

PRINCIPIOS DE LA PRUEBA

Albumina: la prueba se basa en el principio de «error de
proteina» de un derivado de la tetrabromofenol sulfonftaleina
como indicador®.

En condiciones &cidas, el enlace del colorante con la albumina
deriva en un cambio de color de turquesa claro a oscuro.
Creatinina: la prueba se basa en la actividad tipo peroxidasa de
un complejo de cobre-creatinina.

Este complejo cataliza la reaccion de color de verde claro a
verde azulado oscuro®

REACTIVOS

Albimina Creatinina
A B C D E
52| 52| g2 | 22| 22
28|38 | 58| 32| B¢
EE EE EE| EE EE
23|83 | 83| 82| 88
(10r119/L) X Normal | Normal | Normal | Normal
(30 §1g/L) Anormal Anormal | Normal | Normal | Normal
(80 riglL) Anormal | Anormal [ Anormal | Anormal | Normal
(1504mg/L) Anmal Anﬁ‘:?nal Anormal | Anormal | Anormal
5 Alta Alta Alta
(500 mgL) | Anormal | Anormal | Anormal | A"oMa! | Anormal

Ejemplo para interpretacion de resultados

Si una muestra de orina contiene 10 mg/l de albumina y 100
mg/dl de creatinina, la relacion de albUmina/creatinina se
clasifica como normal.

Un resultado de prueba de 150 mg/l de albimina y 200 mg/
dl de creatinina se clasifica como anormal (microalbuminuria).

Tabla 2: Valores esperados de la relacion de
albimina/creatinina:

Clasificacion | Unidad de | Unidad SI | Indicacion para:
conv. (mg/mmol)
(mg/g)
Normal <30 <34
Anormal 31-299  |3.5-33.8
Alto anormal | = 300 2339 Macroalbuminuria,
proteinuria

Almohadila de prueba de albumina: derivado de

fenol sulfonftaleina al 1.6 %

Almohadilla de prueba de creatinina: sulfato de cobre 1.5 %;
i oxido 4 %; idina 1.7 %

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Para uso diagnostico in vitro.

Para la manipulacion segura de las tiras reactivas de orina
y para evitar el contacto con i

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Para establecer un diagndstico definitivo y prescribir una
terapia apropiada, los resultados obtenidos con las ftiras
reactivas de orina deben evaluarse en combinacién con otros
resultados médicos y el historial médico del paciente

No se conocen todos los efectos de medicamentos, farmacos o

infecciosas, consulte las instrucciones generales de trabajo
para laboratorios.

iNo toque las almohadillas reactivas!

No las ingiera y evite el contacto con los ojos y las mucosas.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Deshagase de las tiras reactivas usadas de acuerdo con las
regulaciones locales.

La hoja de datos de seguridad del material se puede descargar
desde nuestra pagina web www.analyticon-diagnostics.com.
En caso de que se haya producido un incidente grave
en relacion con el dispositivo, informe al fabricante y, si
corresponde, a la autoridad competente del pais donde los
usuarios o los pacientes tienen su domicilio.

INDICIOS DE DETERIORO

No use las tiras reactivas de orina si estan decoloradas.

Las influencias externas como la humedad, la luz y las
temperaturas extremas pueden causar la decoloracion de
las almohadillas reactivas, lo que podria ser indicativo de
deterioro.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Guarde los tubos en un lugar fresco y seco (temperatura de
almacenamiento de 2 a 25 °C).

Mantenga las tiras reactivas de orina protegidas de la luz solar
directa, la humedad y las temperaturas extremas.

Las tiras reactivas de orina podran usarse hasta la fecha de
caducidad indicada si se almacenan y manipulan como se
especifica en el prospecto.

Estabilidad del vial abierto: 3 meses.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Se recomienda usar muestras de orina reciente, nativa, bien
mezclada y sin centrifugar.

Proteja las muestras de la luz.

Es preferible la primera orina de la mafiana. No debe dejarse
reposar mas de 2 horas.

No se requiere la recoleccion de orina durante 24 horas’.

Si no se realiza el andlisis inmediatamente, almacenar las
muestras a 24 °C.

sus productos en la tira reactiva de orina.

En caso de duda, se recomienda repetir la prueba después de

suspender el medicamento.

Sin embargo, la medicacion actual solo se debe suspender tras

recibir las indicaciones del médico.

Los detergentes, productos de limpieza, desinfectantes

y conservantes pueden interferir en la reaccion de las

almohadillas reactivas.

Varios componentes de color de la orina, especialmente

las altas concentraciones de riboflavina, bilirrubina o

urobilinégeno), pueden provocar una coloracion atipica en las

almohadillas reactivas.

El contenido de la orina es variable (por ejemplo, contenido de
i oinhibidores y ion de iones en la orina),

por lo que las condiciones de reaccién no son constantes.

En casos excepcionales, esto puede provocar variaciones en

el color de la almohadilla reactiva.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Las caracteristicas de desempefio de las tiras reactivas de

orina CombiScreen® mALB / CREA se han determinado

basandose en estudios analiticos de desempefio.

Se usaron muestras de orina de rutina estandar de consultorios

de doctores para los estudios de desemperio.

Estas muestras se analizaron con la tira reactiva de orina

CombiScreen® mALB / CREA y con un método de albimina

inmunoldgica y un ensayo de creatinina enzimatica®.

La precision de las tiras reactivas de orina se caracterizé por su
con los métodos ivos.

La Tabla 3 muestra los resultados de los estudios de

desemperio.

Tabla 3: Desempeiio de la tira reactiva de orina
CombiScreen® mALB / CREA en relacion con
métodos comparativos.

Permitir que la muestra adquiera la
(15-25 °C) y mezclar antes de realizar la prueba.

Los tubos de recogida deben estar limpios, secos y sin restos
de detergentes, biocidas o desinfectantes.

No afiadir conservantes.

PROCEDIMIENTO

Usar orina fresca, nativa y bien mezclada.

Sacar solo el nimero de tiras reactivas de orina que se
necesiten para la medicion y volver a cerrar el envase
inmediatamente con el tapon original.

Sumergir la fira reactiva de orina brevemente (durante 1-2
segundos aprox.) en la muestra de orina bien mezclada.
Asegurese de que todas las almohadillas reactivas estén
sumergidas en la muestra.

Limpiar el extremo de la tira en el borde del frasco de muestras
para eliminar la orina sobrante.

Pasar suavemente el extremo de la tira reactiva de orina por
papel absorbente.

Evaluacién visual: Mantener la tira reactiva de orina en
posicion horizontal durante la incubacion para evitar las
interacciones de las almohadillas reactivas cercanas.
Comparar las almohadillas de la tira reactiva de orina con la
tabla de colores del envase correspondiente transcurridos 60
segundos después de la inmersion.

Los cambios de color que se muestran durante mas de 2
minutos después de la inmersion no se deben evaluar.

La evaluacion visual debe hacerse a la luz del dia (o bajo
ldmparas de luz diurna) pero no bajo la luz directa del sol.

Resultado Concor- | Sensibilidad | Especifi-
dancia  |dediag- |cidad de
extendida | néstico iagnésti

ambiene | Ealiacen visual [100%  823% | 934 %

Albumina/Creatinina | (n = 689) | (n = 689) (n=1689)

Relacion (ACR)"

Evaluacion instru-  99.7%  (86.1% 84.0%

mental Albimina/ | (n=654) |(n=654) (n=1654)

Creatinina Relacion

(ACR)"

Sensibilidad analitica:
Evaluacion visual Albtmina: 22-29 mg/L

Creatinina: 2642 mg/dL

Evaluacion instrumental
(Urilyzer® 100 Pro)

Alblmina: 29-50 mg/L
Creatinina: 42-50 mg/dL

Precision:

Se realizaron 20 determinaciones paralelas con tres lotes

diferentes de tiras reactivas de orina CombiScreen® mALB /
EA.

Cada lote fue probado en espécimen de orina (dentro de la
corrida).

Se realizaron detecciones individuales en 20 dias con tres
lotes diferentes de tiras reactivas de orina CombiScreen®
mALB / CREA para los datos de reproducibilidad (dia a dia).
La precision se calculd a partir del nimero de lecturas
coincidentes en el mismo espécimen.

andlisis.

Los cambios de color que no se P con la tabla | E: ion visual Dentro de la corrida

de colores de la etiqueta del envase o que solo aparezcan | 150 mg/L albimina 98% 98%

en el borde de las almohadillas reactivas, no tienen ningtn — o S

significado y no se deben utiizar para Ia interpretacion del Lo0My/dL creatinina | 100% 100%

Evaluar la relacién albimina / creatinina usando la tabla 1. Eval ‘ ntal | Dentro de Ia corrida

Evaluacién automatizada: Para la aplicacion, lea 150 mg/L albimina 9% 9%
para el uso del instruments 50 mg/dL creatinina 93% 93%

las

Los resultados de la evaluacion visual y la automatizada no
siempre coinciden debido a las diferentes sensibilidades
espectrales del ojo humano y el sistema 6ptico del instrumento.

MATERIALES SUMINISTRADOS
Envase con tiras reactivas de orina CombiScreen® mALB /
CREA.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
SUMINISTRADOS

Para la evaluacion automatizada: Analizador de orina
Analyticon para firas reactivas de orina del sistema
CombiScreen® mALB / CREA.

CONTROL DE CALIDAD

El funcionamiento de las tiras reactivas de orina debe
verificarse con los materiales de control de calidad adecuados
(p. ej. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015:
CombiScreen® Drop Check), de acuerdo con las pautas
internas del laboratorio y las normativas locales.

Se recomienda realizar mediciones de control después de abrir
un nuevo envase de tiras reactivas de orina o con un nuevo
lote de tiras reactivas de orina.

Cada laboratorio estd obligado a establecer sus propias
normas de control de calidad.

Es necesario comparar el desarrollo del color resultante con la
etiqueta, ya que algunos materiales de control pueden mostrar
un desarrollo de color atipico.

RESULTADOS Y VALORES ESPERADOS
Después de la identificacion de la concentracion de albumina

Especificidad e interferencias analiticas

Las siguientes sustancias no afectan el sistema de prueba
hasta la concentracion especificada: X

Glucosa 1500 mg/dL; Bilirubina 4 mg/dL; Acido ascorbico
80 mg/dL; Urobilinégeno 12 mg/dL; Nitrito de sodio 1 mg/
dL; Leucocitos 500 Leu/ul; Hemoglobina 0.87 mg/dL;
Acetoacetato de litio 300 mg/dL; Acido acetilsalicilico 60 mg/
dL; cafeina 60 mg/dL; Riboflavina 10 mg/dL; Creatina 10 mg/
dL; Formaldehido al 0,1%; Fructosa 100 mg/dL; Galactosa 80
mg/dL; Acido trico 50 mg/dL; Urea 400 mg/dL; Lactosa 10 mg/
dL; IgG humana 5 mg/dL; Mioglobina 0,26 mg/dL.

Las muestras fuertemente alcalinas pueden producir
resultados falsos positivos en el panel de prueba de alblimina.

Rango de medicion:

Los cambios de color de las almohadilas de prueba
corresp a las sigui i

Albumina: 10, 30, 80, 150, 500 mg/L.

Creatinina: 10 (0.9), 50 (4.4), 100 (8.8), 200 (17.7), 300 mg/
dL (26.5 mmollL).

SiMBOLOS

Dispositivo médico de

diagnéstico in vitro

€ El producto cumple con
la ion europea

®

No reutilizar

Namero de identifi-
cacion del lote

n

y creatinina, relacion albimina puede ser valorada como
«normal», «anormal» o «bastante anormal» de i
con la tabla de interpretacion en la etiqueta del tubo.

Muestra demasiado diluida.

pita la prueba con una nueva muestra.

La proporcion también puede darse en miligramos de albimina
por gramo de creatinina (mg/g) o como miligramo de albumina
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