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Finalidade

Tiras reativas para a determinacdo semi-quantitativa de dez pardmetros na
urina: Leucdcitos, Urobilinogénio, Bilirrubina, Sangue Oculto, Nitritos, pH,
Densidade Especifica, Proteina, Glicose e Cetonas.

Somente para uso diagndstico in vitro.

Importancia Clinica

O exame da urina proporciona ao clinico, informacdes preciosas sobre a
patologia renal e do trato renal, bem como sobre algumas moléstias extra
renais. Pela sua simplicidade, baixo custo e pela facilidade na obtengao da
amostra para analise, € um exame de rotina, ja utilizado h4 muitos anos.

A URI-QUALITY determina semi-quantitativamente a presenca de:
Leucécitos, Urobilinogénio, Bilirrubina, Sangue Oculto, Nitritos, pH,
Densidade, Proteina, Glicose e Cetonas, em amostras de urina, com alto
grau de exatid&o.

Principio do Método

A URI-QUALITY em contato com a urina tera uma reagao indicadora para
cada um dos analitos presentes na amostra. Sdo 10 areas contendo
reagentes quimicos especificos para cada uma e as reagbes sao
fundamentadas das seguintes formas:

Leucdcito: A reacdo detecta a presenca de esterases existentes nos
leucdcitos. Estas enzimas decompdem um éster indoxil e o indoxil liberado
reage com o sal diazénico, produzindo a cor violeta.

Urobilinogénio: Baseado na reagdo de diazotizagdo de sal 4-
metoxibenzeno diazonio e Urobilinogénio urinario em meio de &cido forte.
Mudanca de cor de rosa clara a rosa escuro.

Bilirrubina: A reagéo baseia-se na ligacao da bilirrubina a um sal diaz6nico
2,4-diclorobenzeno em meio de acido forte. A cor muda do marrom leve a
violeta.

Sangue Oculto: A reagdo é baseada na atividade da pseudo-peroxidase
da hemoglobina que catalisa a reacdo de O-Toluidina e peroxidase
organica tamponada e hidroperoxidase. A coloracéo varia de azul celeste
até azul escuro.

Nitrito: O teste é baseado na reacéo de acido p-arsanilico e nitrito (que é
derivado do nitrato na presenca da bactéria) na urina para formar um
diazonio composto. O diazonio composto por sua vez liga-se com N-(1-
naftil) etilenodiamino em um meio &cido. A coloragéo é rosa. Qualquer grau
de coloragé&o rosa é considerado positivo.

pH: 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. Cores variam de laranja até amarelo esverdeado e verde até
azul.

Densidade: Este teste baseia-se na mudangca de pKa de certos
polieletrolitos pré-tratados em relagdo a concentragdo idnica. Na presenca
de um indicador, a coloragdo varia de azul profundo na urina da
concentracdo idnica baixa até verde e verde amarelado em urinas de
concentragdo idnica aumentada.

Proteina: Reagdo baseada na mudangca de cor do indicador,
tetrabromofenol azul, na presenca da proteina. Uma reacéo positiva &
indicada por uma mudanc¢a na cor de amarelo para o verde e entdo azul
esverdeado.

Glicose: Este teste é baseado em uma reacdo de enzima sequencial.
Primeiro, a glicose oxidase catalisa a formacédo de &cido gluconico e
peréxido de hidrogénio da oxidacdo da glicose. Uma segunda enzima,
peroxidase, catalisa a reacdo de peroxido de hidrogénio com iodeto
potassio cromogeno. Cores variam de azul até marrom esverdeado e
marrom até marrom escuro.

Cetonas: Este teste baseia-se na reagéo de 4cido acetoacético na urina
com nitroprusside. As cores variam de marrom quando nenhuma reacéo
acontece até violeta para reagdo positiva.

Reagentes

1. Leucdcito: Acido éster amino feniltiazole 1 mg, sal diazoénico 0.7 mg.

2. Urobilinogénio: 4-diazdnio metoxibenzeno 2,5 mg, Acido citrico 30 mg
3. Bilirrubina: 2,4-diazbnio diclorobenzeno 3 mg, 4cido oxalico 30 mg.

4. Sangue: Hidroperoxido cumeno 7 mg, O-Toluidina 3 mg.

5. Nitrito: Acido P-arsanilico 5 mg, N-(1-nafthil) etilenodiamino 2HCI 6 mg.
6. pH: Vermelho de metila 0.04 mg, azul de bromotimol 0.5 mg.

7. Densidade: Azul de bromotimol 1.2 mg, Acido

Dietilenotriaminopentaacético 12 mg.

8. Proteina: Azul tetrabromofenol 0.3 mg, Acido citrico 110 mg, citrato de
sddio 46.0 mg.

9. Glicose: Glicose oxidase 451U, peroxidase 186U, iodeto de potassio 10 mg.
10. Cetonas: Nitroprussiato de sodio 20 mg, Sulfato de Magnésio 246,5 mg
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Material Necesséario Nao Fornecido
Frasco para coleta de urina;

Papel Absorvente;

Cronbémetro.

Estabilidade da Tira Reativa

Conservar entre 15 a 30°C.

Na&o utilizar as Tiras Reativas ap06s o prazo de validade. N&o as expor a luz
solar e ndo remover o dessecante da embalagem. Retirar a quantidade de
Tira Reativa necesséaria e fechar imediatamente o frasco.

O escurecimento ou descoloragao das areas reagentes indica deterioragdo.
Se isso for evidente ou se os resultados do ensaio forem duvidosos em
relacdo ao esperado. Para um perfeito funcionamento do produto, é
essencial a protegao das tiras-teste contra umidade ambiente, luz e calor.

Obs.: O produto mantém o mesmo desempenho ap6s a primeira utilizagéo
e é estavel até a data de validade descrita no rétulo, desde que seja mantido
na temperatura indicada (15-30°C).

AMOSTRAS

Utilizar urina, preferencialmente coletada recentemente (até 4 horas) em
frasco limpo, seco, livre de contaminacdes. Se o teste for realizado apés 4
horas da coleta, armazenar a urina em geladeira, homogeneizar a amostra
néo centrifugar.

PROCEDIMENTO

Este procedimento deve ser seguido corretamente para obtencdo de
resultados confiaveis.

1- Remova a tira do tubo e feche-o imediatamente.

2- Inspecione a tira. Descoloragdo e escurecimento nas areas reagentes
podem indicar deterioragdo. Neste caso, néo utilize a tira.

3- Mergulhe a Tira Reativa completamente, (certifique-se de que todas as
areas de testes estejam umedecidas) por cerca de 1 segundo na amostra
de urina ndo centrifugada, bem homogeneizada e recente. Urina em
excesso na tira pode ocasionar resultados errados. Remova o excesso de
urina passando seu lado oposto na borda do recipiente. Cuidado para que
as areas reagentes ndo toquem na borda do recipiente. Urina em excesso
pode também ser removida secando levemente a lateral da tira em um
papel absorvente.

4- Compare os resultados cuidadosamente com o gréafico de cores no rétulo
do tubo 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 posi¢cdo horizontal para evitar interacdes
quimicas devido a um possivel excesso de urina. Mudancas na coloragao
ao longo das extremidades das areas do teste ou depois de decorridos mais
de 2 minutos ndo apresentam significado diagnostico.

Controle de Qualidade

As tiras devem ser corretamente armazenadas e manuseadas antes e
durante o teste. A reacao das tiras reagentes deve ser confirmada testando
amostras negativas e positivas conhecidas ou por controles analiticos
multiplos que contenham quantidades normais e anormais de cada analitico
sendo testado.

RESULTADOS
Os resultados séo obtidos por comparagdo direta da tira de teste com o
gréfico de cores impresso no rétulo do tubo.

INTERPRETAGAO DO RESULTADOS

1. Leucécito

Valores Esperados: Normalmente os leucécitos ndo séo detectaveis na
urina.

Limites de Deteccdo: O teste é geralmente capaz de detectar 20~25
Células/ul com um trago.

Limitacdo do Teste: O resultado do teste pode nem sempre ser
consistente com o numero de células contaveis por meio do exame
microscoépico. Alta concentracdo de glicose, densidade alta, alto nivel de
albumina, alta concentracéo de formaldeido ou presen¢a de sangue podem
causar resultados dos testes diminuidos. Alta concentracdo de acido
oxalico dos agentes oxidantes pode causar resultado falso-positivo.

2. Urobilinogénio

Valores Esperados: A variacdo normal de urobilinogénio é de 0,1 até 1,0
mg/dL. Se os resultados excederem a concentracdo de 2,0 mg/dL, o
paciente e a amostra de urina devem ser mais bem avaliados.

Limites de Detecc¢do: O teste detectara urobilinogénio em concentracao
tdo baixa quanto 0,1 mg/dL. Por isso, a maioria das urinas normais pode
apresentar uma reagao rosa claro.
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Limitagdo do Teste: Concentracdes altas de formalina podem apresentar
resultados falso negativos. O teste ndo é um método confiavel na deteccao
do porfobilinogeneo.

3. Bilirrubina

Valores Esperados: Normalmente a bilirrubina nédo é detectavel na urina
mesmo nos métodos mais sensiveis. Mesmos concentragdes baixas de
bilirrubina séo anormais, assim devem-se requerer maiores investigacoes.
Limites de detec¢do: O teste tem uma sensibilidade de 0.5 mg/dL de
bilirrubina.

Limitacdo do Teste: Metabdlitos de drogas, tais como piridium e serenium,
que da cor em pH baixo, pode apresentar falso-positivo. Indican (indoxil
sulfato) pode produzir uma resposta que varia de amarelo-alaranjado a
vermelho, e que pode interferir com a interpretagdo das leituras de
bilirrubina positiva ou negativa. Acido ascérbico (> 25 mg/dL) pode causar
um resultado falso-negativo.

4. Sangue

Valores Esperados: Normalmente a hemoglobina ndo é detectada na
urina (0,010 mg/dL; 3 RBC/uL). Quando a hemoglobina é detectavel na
urina ela pode indicar doenca renal ou uma desordem no trato urindrio.

O sangue pode frequentemente ser encontrado na urina de mulheres em
periodo menstrual.

Limites de Deteccdo: O teste é levemente mais sensivel a hemoglobina
livre e mioglobina do que os eritrdcitos integros. A sensibilidade pode ser
reduzida em urinas com densidade alta, e aquelas que contém &cido
ascorbico. A aparicdo de pontos verdes na area teste reagente indica a
presenca de eritrocitos integros na urina.

Limitacdo do Teste: A densidade elevada ou proteina elevada podem
reduzir a reatividade do teste de sangue. A peroxidase microbiana
associada com infecgdo no trato urinario podem apresentar resultado falso-
positivo. Concentragdes de acido ascorbico (> 40 mg/dL) podem causar
resultado falso-negativo no nivel baixo de sangue.

5. Nitrito

Valores Esperados: Normalmente o nitrito ndo é detectavel na urina.
Limites de Detecgcdo: A comparagao da area reagente contra um fundo
branco pode auxiliar na deteccéo de niveis baixos. O teste é especifico para
nitrito e ndo reagird com nenhuma outra substancia normalmente excretada
na urina.

Limitacdo do Teste: Acido ascorbico (> 25 mg/dL) pode levar a um
resultado falso-negativo em amostras que contenham baixa concentragéo
de nitrito na urina (<0,03 mg). O resultado negativo ndo é afirmativo de que
o0 paciente esteja livre de uma bacteridria. Pontos rosas ou a area rosa deve
ser interpretado como uma amostra positiva. Resultados negativos podem
ocorrer quando as infec¢cdes do trato urindrio ndo sdo causadas por
organismos que nao contenham nitrato redutase, quando a urina ndo foi
retida na bexiga o suficiente (quatro horas ou mais) para a redugdo do
nitrato ao nitrito ocorrer ou quando o nitrato da dieta for ausente.

6. pH

Valores Esperados: Os valores de pH da urina geralmente variam de 5 a 9.
Limites de Deteccdo: O teste mede os valores de pH geralmente dentro
de unidade 1 na variagdo de 5 - 9.

Limitacdo do Teste: Urina em excesso na tira do teste pode mover a &cido
do tampéao do reagente da proteina vizinha sobre a area do pH e mudar a
leitura do pH para um pH acido, embora a urina sendo testada é
originalmente neutra ou alcalina. Isto é chamado de fenémeno “run-over”.

7. Densidade

Valores Esperados: A densidade normal fica entre 1.001 a 1.035.
Limites de Deteccéo: O teste permite a determinagcdo 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.
Limitacdo do Teste: Amostra altamente alcalina pode levar a uma
diminuicdo do resultado, enquanto amostras altamente acidas podem
elevar significantemente o resultado.

8. Proteina

Valores Esperados: Amostras de urinas normais contém concentracdes
baixas de proteina (<20 mg/dL), por esta razdo que somente niveis
elevados e persistentes de proteina na urina indicam doencga renal ou
doenga no trato urinario. Os resultados persistentes do nivel tragco ou
elevado indicam significante proteiniria e assim mais testes clinicos séo
necessarios para avaliar a significancia dos resultados.

Limites de Detec¢éo: Este teste tem limite de detecg¢éo de 10~15 mg/dL
de proteina.

Limitagcdo do Teste: Resultado falso-positivo pode ser encontrado em
urina com pH bésico (pH 9). A interpretagéo de resultado é prejudicada em
amostras de urina que apresentem turbidez.
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9. Glicose

Valores Esperados: O rim normal excreta uma pequena concentragéo de
glicose na urina. Concentra¢des de 100 mg/dL podem ser consideradas
como anormais se encontradas consistentemente.

Limites de Detecgao: Aproximadamente 50 mg/dL de glicose é detectavel.
O teste é altamente especifico para glicose. A area reagente néo reage com
lactose, galactose, frutose ou metabdlitos de redugéo de salicilatos e acido
nalidixico.

Limitacdo do Teste: Uma densidade alta (>1.020) com um pH alto e
presenca de acido ascérbico (acima de 50 mg/dL), pode causar falso-
negativo em amostras que possuam uma concentragéo baixa de glicose.
Corpos cetonicos reduzem a sensibilidade do teste. Niveis moderadamente
altos de corpos cetbnicos (> 40 mg/dL) podem apresentar um falso-
negativo para uma amostra que contenha uma baixa concentracdo de
glicose (100 mg/dL). A reatividade do teste pode ser influenciada pela
densidade e temperatura.

10. Cetonas

Valores Esperados: Corpos Cetonicos ndo devem ser detectados em
amostras de urina normais com este reagente.

Limites de Detecc¢ao: Urina com densidade alta e com pH baixo podem
até apresentar reagdes incluindo o nivel trago. A investigagdo clinica é
necessaria para determinar a significancia da reagdo de nivel traco.
Limites do Teste: Resultados positivos (traco ou baixo) podem ocorrer
com amostras de urina altamente pigmentadas ou aquelas urinas que
contém grandes quantidades de metabdlitos de levodopa. Densidade alta,
pH baixo e sulfato de fenolftaleina podem levar a resultados falso-positivo.

Sensibilidade e Especificidade

Leucécito: 20-25 WBC/L (intacto e lisado).

Urobilinogénio: 0,1 mg/dL

Bilirrubina: 0,5 mg/dL (bilirrubina)

Sangue: 10 RBC/mL (0,03 mg/dL hemoglobina e eritrécito intacto).
Nitrito: 0,05 mg/dL (ion nitrito)

Proteina: 30 mg/dL (albumina)

Glicose: 50 - 100 mg/dL

Cetonas: 5 mg/dL (acido acetoacético)

Cuidados Especiais e Precaucdes

» N&o deve ser usado para andlise de fluido corpéreo ao invés de urina.

* Nao toque nas areas testes das tiras.

« N&ao abra o tubo sem antes estar pronto para o teste. A area de trabalho
deve estar limpa e livre de detergentes e outros contaminantes. Cada Tira
Reativa é para ser usada somente uma vez. O tempo de leitura correto
mostrado no rétulo do tubo é importante para a exatidao dos resultados,
qualquer leitura fora disto invalidara o teste.

* Mudangas na coloragdo que aparegam ao longo da margem da area teste
devem ser ignoradas, uma cuidadosa retirada do excesso de urina deve
eliminar este fenébmeno.

* Nao congelar a Tira Reativa, pois isto causara deterioragédo irreversivel.

Termos e Condi¢des de Garantia

A Bioanalitica Diagnéstica garante o desempenho e a qualidade deste
produto, dentro das especificagdes, até a data de expiragdo indicada nos
rétulos, desde que utilizados, armazenados e transportados nas condicdes
adequadas.

Apresentagao
Ref. Tira Reativa

BA393-T200 200 testes
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