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ALL Tiras Reactivas para Uriandisis
TEST (Orina)
Instructivo

Para detectar rgpidamente varios analitos en la orina .
Sdo para uso de diagndstico in vitro .

Las tiras reactivas para Uriandlisis (orina) son tiras firmes de pléstico sobre la q ue se fijan
varias &eas reactivas separadas. La prueba es para la deteccicn cualitativa y
semi-cuantitativa de uno o mé& de los siguientes analitos en la orina: &ido ascdbico,
glucosa, bilirrubina, cetonas (&cido acetoacéico), gravedad espedica, sang re, pH,
proteias, urobilindgeno, nitritos y leucocitos. Las tiras reactivas para Uriandisis (orina) son
de un solo uso profesional en puntos de atencién a pacientes y laboratorios centralizados.
Consulte la etiqueta de la caja del kit para el analito espedico en la lista, y comparar con el

analito asroiiado i bloiues de color en la carta de colores iara obtener resultados.

La orina pasa por muchos cambios durante periodos de enfermedad o disfuncicn del
cuerpo antes de que se altere la composicion de la sangre de forma significativa. El andisis
de orina es un procedimiento il como un indicador de la salud o la enfermedad, y como tal,
es una parte del examen de salud de rutina. Las tiras de andisis de orina de reactivos
(orina) se pueden utilizar en la evaluacién general de la salud, y ayuda en el diagndstico y
seguimiento de enfermedades metabdicas o sistémicas que afectan a la funcicn renal,
trastornos endocrinos y enfermedades o trastornos de las \ds urinarias ."?

Acido ascérbico: Esta prueba consiste en la decoloracicn del reactivo de Tillmann. La
presencia de &ido ascdbico hace que el color del campo de prueba cambie de azul -verde
a naranja. Los pacientes con dieta adecuada pueden excretar 2-10 mg/d| diario. Después
de la ingesticn de grandes cantidades de &cido ascabico, los niveles pueden ser alrededor
de 200 mg/dL.

Glucosa: Esta prueba se basa en la reaccicn enziméica que se produce entre la glucosa
oxidasa, peroxidasa y el cromdgeno. La glucosa se oxida primero para producir &ido
glucénico y perakido de hidréggeno en presencia de glucosa oxidasa. El per&ido de
hidrégeno reacciona con el yoduro de potasio cromdgeno en presencia de peroxidasa. La
medida en que se oxida el cromdgeno determina el color que se produce, que van del
verde al marrcn. La glucosa no debe ser detectada en la orina normal. Pequefas
cantidades de glucosa pueden ser excretados por las concentraciones de glucosa por el
riftn . Las concentraciones de glucosa tan bajas como 100 mg/dl se puede considerar
anormal si los resultados son consistentes.

Bilirrubina: Esta prueba se basa en la reaccién de acoplamiento azo de bilirrubina con
dicloroanilina diazotado en un medio fuertemente &ido. La variacicn de los niveles de
bilirrubina produciraun color rosado -marrén proporcional a su concentracién en orina. En la
orina normal, no es detectable por bilirrubina incluso los mé&odos mé sensibles. Incluso
pequefas cantidades de bilirrubina requieren investigacién adicional. Los resultados
apiicos (colores diferentes a los bloques de color negativos o positivos que aparecen en la
carta de colores) puede indicar que los pigmentos biliares derivados de bilirrubina estén
presentes en la muestra de orina, y posiblemente estan enmascarando la reaccicn d e la
bilirrubina.

Cetona: Esta prueba se basa en cetonas reaccionan con nitroprusiato y &ido acetoacéico
para producir un cambio de color que van desde el rosa claro para los resultados negativos
a un rosa ma oscuro o de color pirpura para resultados po sitivos. Las cetonas no estén
normalmente presentes en la orina. los niveles de cetonas detectables en la orina pueden
ocurrir durante condiciones de estrés fisiolggico como el ayuno, el embarazo y ejercicio
frecuente y extenuante.*® En las dietas de hambre, o en otras situaciones anormales del
metabolismo de los hidratos de carbono, las cetonas aparecen en la orina en concentracicn
excesivamente alta antes de cetonas en suero son elevados.”

Gravedad Espedica : Esta prueba se basa en el cambio pKa de ciertos polielectrolitos
pretratados en relacién con la concentracidn icnica. En presencia de un indicador, da un
color azul-verde en la orina de baja concentracién itnica y de verde a amarillo -verde en la
orina de aumento de la concentracié icnica. Orina rec ogida aleatoriamente puede variar
en gravedad espedica de 1.003 -1.035. La orina de veinticuatro horas en adultos sanos
con una dieta normal y la ingesta de Kuidos tendra un peso espedico de 1.016 -1.022.8
En casos de dafp renal grave, la gravedad espe dica es fija en 1.010, el valor del filtrado
glomerular.

Sangre: Esta prueba se basa en la actividad peroxidasa de la hemoglobina que cataliza la
reacciétn de dihidroperdido de diisopropilbenceno y 3,3 ", 5,5' -tetrametilbencidina. EI color
resultante vard de naranja a verde a azul oscuro. Cualquier mancha verde o el desarrollo
de color verde en la zona de reactivo dentro de los 60 segundos es significativa y la
muestra de orina debe seguir siendo examinada. La sangre se encuentra a menudo, pero
no siempre, en la orina de las mujeres que menstrian. La importancia de una lectura de
rastreo vam entre los pacientes y se requiere un juicio chiico en estos espeanenes

pH: Esta prueba se basa en un sistema de doble indicador que proporciona una amplia
gama de colores que cubre todo el rango de pH urinario. Los colores van del naranja al
amarillo y verde a azul. El rango esperado para muestras de orina normales de los recién
nacidos es de pH 5-7,9 del rango esperado para otras muestras de orina normales es pH
4,5-8, con un resultado medio de pH 6.°

Proteina: Esta reaccién se basa en el fendmeno conocido como el "error de proteia” de
indicadores de pH, donde un indicador de que es altamente tamponado cambiarade color
en presencia de proteaias (aniones) como lo s indicadores libera iones de hidréggeno a la
proteia. A un pH constante, el desarrollo de cualquier color verde es debido a la presencia
de proteia. Los colores van desde el amarillo al amarillo -verde para resultados negativos y
verde a verde-azul para obtener resultados positivos. Se pueden excretar 1-14 mg/dl de
proteia por un riftn ."® Un color que combine con un bloque mayor al rastro indica
proteinuria significativa. Se requiere un juicio chiico para evaluar la significacicn de los
resultados del rastreo.

Urobilinégeno: Esta prueba se basa en una reaccidh de Ehrlich modificado entre p -
dimetilamino benzaldehido y urobilindggeno en medio fuertemente &cido para producir un
color rosa. El Urobilinggeno es uno de los principales compuestos producidos en | a hemo
gitesis y es una sustancia normal en la orina. El rango esperado para la orina normal con
esta prueba es de 0,2-1,0 mg/dl (3,5 a 17 mmol/L) 0.8 Un resultado de 2,0 mg/dl (35
mmol/L) puede ser de importancia chiica y la muestra del paciente debe se r evaluar mé a
fondo.

Nitrito: Esta prueba depende de la conversién de nitrato a nitrito por la accién de bacterias
Gram negativas en la orina. En un medio &ido, el nitrito en la orina reacciona con el &ido
p-arsarlico para formar un compuesto de diazo nio. El compuesto de diazonio a su vez
pareja con 1 N- (1-naftil) etilendiamina para producir un color rosa. El nitrito no es
detectable en orina normal.’ El &ea de nitrito sera positivo en algunos casos de infeccidn,
dependiendo de cuénto tiempo se mantu vieron las muestras de orina en la vejiga antes de
la recoleccicn. Recuperacién de los casos positivos con la prueba de nitrito oscila desde un
miiimo de 40% en los casos en que se produjo poco de incubacién de la vejiga, hasta un
maimo de aproximadamente el 80% en los casos en que se llevéa cabo la incubacién de
la vejiga durante al menos 4 horas.

Leucocitos: Esta prueba revela la presencia de esterasas de granulocitos. Las esterasas
escinden un éster de &ido amino pirazol derivatizado para liberar pira zol hidroxilo
derivatizado. Este pirazol luego reacciona con una sal de diazonio para producir un color
beige-rosa a pupura. Las muestras de orina normales generalmente dan resultados

negativos. Los resultados de seguimiento pueden ser de importancia chi ica cuestionable.
Cuando se presentan los resultados del rastreo, se recomienda repetir la prueba utilizando
una muestra fresca del mismo paciente. Trazas repetidas y los resultados positivos son de
importancia cliica .

Basado en el peso en seco en el momento de la impregnacién, las concentraciones
indicadas pueden variar dentro de las tolerancias de fabricacitn. La siguiente tabla indica
los tiempos de lectura y caractesticas de rendimiento para cada parémetro .

Tiempo
Reactivo de Composicion Descripcion
Lectura
Acido 30 2,6-diclorofenolindofenol; Detecta Acido ascdbico
ascérbico se regulador e ingredientes no|desde 5-10 mg/dL (0.28-0.56
(ASC) 9 |reactivos mmol/L).
Glucosa 30 gg:ﬁ)rza deOX'd:; e;io-pfgoﬂg ?jiari Detecta glucosa desde
(GLU) seg [YO9Ur© P » reg '|50-100 mg/dL (2.5-5 mmol/L).
ingredientes no reactivos
Bilirrubina 30 2, 4-dicloroanilina diazotada salt;|Detecta  Bilirrubina  desde
regulador e ingredientes no|0.4-1.0 mg/dL (6.8-17
(BIL) seg N
reactivos ymol/L).
Cetona 40 Nitroprusiato sdico : requlador Detecta Cetona desde 2.5-5
(KET) seg P 1 reg mg/dL (0.25-0.5 mmol/L).
Determina Gravedad
Azul de bromotimol; regulador e|Espedica entre 1.000 vy
Gravedad . N 2. .
45 ingredientes no reactivos; pol{1.030. Se correlacionan con
Espedica . - . ;
(SG) seg [(metil vinyl ether/anhdrido |los resultados del méodo de
maléco) hidréid o de sodio ndice de refraccin en *
0.005.
3,3,5,5"-tetrametil benzodina|Detecta Sangre desde
Sangre 60 (TMB);  disopropil  benceno(0.018-0.060 mg/dL or 5-10
(BLO) seg |hidroper&ido; regulador  e|Ery/uL en muestras con &ido
ingredientes no reactivos abcdbico < 50 mg/dL.
60 Rojo de metilo sal; Azul de|Permits the quantitative
pH se bromotimol; ingredientes  no|differentiation of pH values
9 |reactivos within the range of 5-9.
Proteina 60 Azul de tetrabromofenol;(Detecta  Proteina  desde
regulador e ingredientes no(7.5-15 mg/dL (0.075-0.15
(PRO) seg N
reactivos glL).
Urobilinogeno 60 p-dietilaminobenzaldehido; Detecta Urobilinogeno
(UROS)’ se regulador e ingredientes no| desde as 0.2-1.0 mg/dL
9 |reactivos (3.5-17 pmol/L).
Detecta Nitrito desde
. p-&ido arsarlico ; N-(1-naftilo){0.05-0.1 mg/dL en orina con
Nitrito 60 ) R . :
(NIT) seg etilendiamina; ingredientes no|aja gravedad espedica y
reactivos menos de 30 mg/dL de &ido
ascabico .
Leucocitos 120 derivatized pyrrole amino acid|Detecta leucocitos desde
ester; sal de diazonio; regulador;|9-15 celulas blancas Leu/pL
(LEV) seg |. N ; . o
ingredientes no reactivos en orina cliica .

Las caractesticas de rendimiento de las tiras reactivas para uriandisis (Orina) han sido
determinadas en laboratorios y pruebas chicas. Los pardmetros importantes para el
usuario son la sensibilidad, especificidad, exactitud y precisién. Por lo general, esta prueba
ha sido desarrollada para ser espedicos para los parametros que deben medirse con las
excepciones de interferencia que se mencionan. Por favor refiéase a la secciin de
Limitaciones en este instructivo.

Interpretaciécn de los resultados visuales depende de varios factores: la variabilidad de la
percepcidn del color, la presencia o ausencia de factores inhibidores, y las condiciones de
iluminacién cuando se lee la tira. Cada bloque de color en la tabla corresponde a un r ango
de concentraciones de analitos.

- Sdo para uso diagndstico in vitro. No utilizar después de la fecha de expedicin.

- La tira debe permanecer en el envase cerrado hasta el uso.

- No toque las zonas reactivas de la prueba.

- Descarte cualquier tira descoloridos que puede estar deteriorada.

- Todas las muestras deben considerarse potencialmente peligrosas y manipularse de la
misma manera que un agente infeccioso.

- La banda utilizada, debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales después del
examen.

Almacene como estdempaquetado en el envase cerrado, ya sea a temperatura ambiente o
refrigerado (2-30 °C). Manténgase fuera de la luz solar directa. La tira es estable hasta la
fecha de expiracin impresa en la etique ta del frasco. No retire el desecante. Solo saque
las tiras para su uso inmediato. Coloque inmediatamente y con fuerza. NO CONGELAR.
No utilizar después de la fecha de expiracicn.

Nota: Una vez que el tubo ha sido abierto, las tiras son estables durante hasta 3 meses. La
estabilidad puede reducirse en condiciones de alta humedad.

RECOLECCION DE MUESTRA Y PREPARACION

La muestra de orina debe recogerse en un recipiente limpio y seco y debe ser examinada
tan pronto como sea posible. No centrifugar. No se recomienda el uso de conservantes de
orina. Si la prueba no se puede hacer dentro de una hora después de la miccién, refrigerar
la muestra inmediatamente y dejar que alcance la temperatura ambiente antes de la
prueba.

El almacenamiento prolongado de orina a temperatura ambiente puede dar lugar a la
proliferacién microbiana con los cambios resultantes en el pH. Un cambio a pH alcalino
puede causar resultados positivos falsos con respecto a la zona de ensayo de proteias. La
orina que contiene glucosa puede disminuir en el pH a medida que los organismos
metabolizan la glucosa.

La contaminacidh de la muestra de orina con limpiadores de la piel que contienen
clorhexidina puede afectar a las proteias (y en menor grado, gravedad espedica y

biIirrubinai resultados de las iruebas.

Materiales Incluidos
« Tiras Reactivas « Instructivo
Materiales requeridos no incluidos

» Contenedores de recolecciin de muestra « Temporizador

Permita que la tira, la muestra y el regulador lleguen a temperatura ambiente (15-30T)

antes de comenzar el proceso.

1. Retire la tira del tubo cerrado y (sela tan pronto como sea posible. Cierre
inmediatamente el envase después de extraer el nimero requerido de tiras. Sumerja por
completo las zonas reactivas de la prueba en orina fresca, bien mezclada y retire
inmediatamente la tira para evitar la disolucién de los reactivos. Vea la ilustraciin 1 a
continuacién .

2. Al retirar la tira de la orina, toque el borde de la tira contra el borde del recipiente de
orina para eliminar el exceso de orina. Mantenga la tira en una posicin horizontal y
lleve el borde de la tira a tener contacto con un material absorbente (por ejemplo, una
toalla de papel) para evitar mezclar los productos quhicos de las &eas adyacentes de
reactivos y/o ensuciarse las manos con la orina. Vea la ilustracién 2 siguiente .

3. Compare de las &eas reactivas a los bloques de color correspondientes en el rotulado
en los tiempos especificados. Mantenga la tira cerca de los bloques de color y compare
cuidadosamente. Vea la ilustracicn 3 siguiente .

Nota: Los resultados se pueden leer hasta 2 minutos después de los tiempos especificados.

Los resultados también pueden ser ledos utilizando los analizadores de orina. Consulte el

manual de instrucciones para més detall es.
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados se obtienen mediante la comparacién directa de los bloques de color
impresas en la etiqueta del frasco. Los bloques de color representan valores nominales;
Los valores reales pueden variar en cerca de los valores nominales. En el caso de
resultados inesperados o cuestionables, se recomiendan los siguientes pasos: confirmar
que las tiras han sido utilizadas antes de la fecha de expiracicn impresa en la etiqueta del
frasco, se comparan los resultados con los controles positivos y negativos conocidos y
repita la prueba con una nueva tira. Si el problema persiste, deje de utilizar la tira de
inmediato y pdngase en contacto con su distribuidor local .

CONTROL DE CALIDAD

Para obtener los mejores resultados, el rendimiento de las tiras reactivas debe ser
confirmado por el ensayo conocidos espeahenes / controles positivos y negativos cada

vez que se realiza una nueva prueba, o cada vez que se abre por primera vez un nuevo
cartucho. Cada laboratorio debe establecer sus propios objetivos para los esténdares
adecuados de desempefp .

Nota: The Urinalysis Reagent Strips (Urine) pueden ser afectados por las sustancias que
causan color de la orina anormal tales como fa&macos que contienen colora ntes azoicos
(por ejemplo Pyridium®, Azo Gantrisin®, Azo Gantanol®), nitrofurantaia (Microdantin®,
Furadantin®), y riboflavina.? El desarrollo del color en la almohadilla de prueba puede ser
enmascarado o una reaccitn de color puede ser producida que se p uede interpretar como
resultados falsos.

Acido Ascérbico : No existe interferencia conocida.

Glucosa: La zona de reactivo no reacciona con lactosa, galactosa, fructosa o otras
sustancias metabdicas, ni con la reduccicn de los metabolitos de fd&macos (por e jemplo,
salicilatos y &ido nalidiico). La sensibilidad puede decrecer en muest ras con alto peso
especifico (> 1.025) y con concentraciones de acido ascérbico de = 25 mg / dl. Los niveles
altos de cetonas = 100 mg / dL puede causar resultados falsos negativos para las muestras
que contienen una pequefa cantidad de glucosa (50 a 100 mg/dL).

Bilirrubina: La bilirrubina es ausente en la orina normal, por lo que cualquier resultado
positivo, incluyendo un trazo positivo, indica una condicidh patoldgica subyacente y
requiere investigaciécn adicional. Las reacciones pueden ocurrir con la orina contiene
grandes dosis de clorpromazina o rifampicina que poddn confundirse con positivo de
bilirubina.® La presencia de pigmentos biliares derivados de bilirrubina puede enmascarar
la reacciéh de la bilirrubina. Este fenémeno se caracteriza por el desarrollo de color en el
&ea de prueba que no se correlaciona con los colores de la carta de colores. Grandes
concentraciones de &ido ascabico pueden disminuir la sensibilidad .

Cetona: La prueba no reacciona con acetona o B-hidroxibutirato.? Las muestras de orina
de alta pigmentacicn y otras sustancias que contienen grupos sulfhidrilo en ocasiones
puede dar reacciones hasta e incluyendo la traza (). °

Gravedad Espedica : La Cetoacidosis o protaias superiores a 300 mg / dL pueden
causar resultados elevados. Los resultados no se ven afectadas por componentes de la
orina no inicos tales como glucosa. Si la orina tiene un pH de 7 o mayor, afedir 0,005 a la
lectura de gravedad espedica indicada en la carta de colores .

Sangre: Un color azul uniforme es indicativo de la presencia de mioglobina, hemoglobina o
erotrocitos hemolizados.® Puntos azules esparcidos son indicativos de eritrocitos intactos.
Para mejorar la precisién, se proporcionan las escalas de color separadas para la
hemoglobina y de eritrocitos. Los resultados positivos con esta prueba se ven a menudo
con la orina de las mujeres que menstrian. Se ha informado de que la orina de pH alto
reduce la sensibilidad, mientras que de moderada a alta concentracién de &ido ascdbico
puede inhibir la formacié de color.

La peroxidasa microbiana, asociada a la infeccicn del tracto urinario, puede causar una
reaccién falsa positiva. La prueba es ligeramente mas sensible para liberar la hemoglobina
y la mioglobina que a los eritrocitos intactos.

pH: Si el procedimiento no se sigue y el exceso de orina permanece en la tira, un fendmeno
conocido como "atropellamiento” puede ocurrir, en el que el tampdn de &ido a partir del
reactivo de protaia se ejecutara a la zona de pH, haciendo que el resultado pH que
aparezca artificialmente bajo. lecturas de pH no se ven afectados por variaciones en la
concentracicn de tampdn urinaria .

Proteia : Cualquiera de color verde indica la presencia de proteia en la orina. Esta
prueba es muy sensible para la albimina, y menos sens ible a la hemoglobina, globulina y
mucoproteina.® Un resultado negativo no descarta la presencia de estas otras proteias .
Los resultados falsos positivos se pueden obtener con orina muy alcalina o con mucho
regulador. La contaminacidh de las muestras de orina con compuestos de amonio
cuaternario o limpiadores de la piel que contienen clorhexidina puede producir resultados
falsos positivos.®

Urobilinégeno: Todos los resultados inferiores a 1 mg / dL urobilindggeno debe
interpretarse como normal. Un resultado negativo no excluye en ningln momento la
ausencia de urobilinggeno. La zona de reactivo puede reaccionar con sustancias
interferentes conocidas para reaccionar con el reactivo de Ehrlich, tales como &ido
p-aminosalidico y sulfonamides .° Los resultados falsos negativos pueden ser obtenidos si
formalina estapresente. La prueba no puede ser utilizado para detectar porfobilinéggeno .
Nitrito: La prueba es espedica para el nitrito y no reacciona con cualquier otra sustancia
que normalmente se excreta en la orina. Cualquier grado de color rosa a rojo uniforme
debe ser interpretado como un resultado positivo, lo que sugiere la presencia de nitrito. La
intensidad del color no es proporcional al nimero de bacterias presentes en la muestra de
orina. manchas rosadas o bordes de color rosa no debe interpretarse como un resultado
positivo. La comparacicn de la zona de reactivo reaccionado en un fondo blanco puede

ayudar en la deteccicn de bajos niveles de nitrito, que de otra manera podrdn perderse. El

&ido ascabi co por encima de 30 mg / dL puede causar falsos negativos en la orina que

contiene iones nitrito / dl menos de 0,05 mg. La sensibilidad de esta prueba se reduce para

las muestras de orina con orina alcalina altamente tamponada o con alto peso espedico.

Un resultado negativo no excluye en ningtn momento la posibilidad de bacteriuria. Los

resultados negativos pueden ocurrir en infecciones del tracto urinario a partir de

organismos que no contienen reductasa para convertir el nitrato a nitrito; cuando la orina no

se ha mantenido en la vejiga durante un perido de tiempo suficiente (por lo menos 4 horas)

para la reduccién de nitrato a nitrito que se produzca; al recibir la terapia con antibidicos o

cuando el nitrato en la dieta estdausente

Leucocitos: El resultado debe leerse entre 60-120 segundos para permitir el desarrollo

completo de color. La intensidad del color desarrollado es proporcional al nimero de

leucocitos presentes en la muestra de orina. La alta gravedad espedica o las

concentraciones de glucosa elevados (= 2.000 mg / dl) pueden ocasionar que los

resultados del ensayo sean artificialmente bajos. La presencia de cefalexina, cefalotina, o

altas concentraciones de &ido oxdico también puede causar resultados de la prueba sean

artificialmente bajos. La tetraciclina puede causar disminucicn de la reactividad, y altos

niveles de la droga puede causar una reaccitn negativa falsa. Alta de proteias en orina

puede disminuir la intensidad del color de la reaccitn. Esta prueba no reaccionara con

eritrocitos o bacterias comunes en la orina.?
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