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REF ¥
11379208191 100
11379208173 100 ) .
cobas u 411 analizador de orina
11379208077 100
11442848171 100
Espafiol Proteina: 13.9 pg de

Indicaciones de uso

Tira reactiva de diez parametros para la determinacion simultanea
semicuantitativa de la densidad relativa, del pH, los leucocitos, nitritos, las
proteinas, la glucosa, los cuerpos cetoénicos, el urobilinégeno, la bilirrubina
y la sangre en orina con el analizador cobas u 411 para el anlisis de
orina.

Destinado exclusivamente al uso profesional.
No destinado al autodiagndéstico.

Caracteristicas

Las tiras reactivas de Combur'® Test M estan destinadas a la medicion de
diferentes sustancias urinarias responsables de trastornos renales,
urinarios, hepaticos y metabdlicos.

Principio del test

Densidad relativa (SG): la prueba detecta la concentracion de iones en la
orina. En presencia de cationes, un formador de complejos libera protones
que producen un cambio cromatico en la solucién indicadora azul de
bromotimol, la cual cambia de azul a amarillo pasando por azul verdoso.

pH: el papel del test contiene los indicadores rojo de metilo, fenolftaleina y
azul de bromotimol y reacciona especificamente con los iones H*.

Leucocitos (LEU): el test revela la existencia de esterasas de granulocitos.
Estas esterasas desdoblan un éster indoxilo cuyo indoxilo liberado
reacciona con una sal de diazonio para producir un colorante violeta.

Nitrito (NIT): el test se basa en el principio del ensayo de Griess y es
especifico para el nitrito. La reaccion revela la presencia de nitrito y por lo
tanto indirectamente la existencia en orina de bacterias formadoras de
nitrito tifiendo la zona reactiva de color rosa rojizo. La mas leve coloracion
rosada indica una bacteriuria significativa.

Proteina (PRO): el test se basa en el principio de error proteico de un
indicador del pH y es de particular sensibilidad frente a la albumina.

Glucosa (GLU): la determinacion de la glucosa se basa en la reaccion
especifica de la glucosa-oxidasa/peroxidasa (método GOD/POD).

Cuerpos cetdnicos (KET): el test se basa en el principio del test de Legal
y es mas sensible al acido acetoacético que a la acetona.

Urobilinégeno (UBG): una sal de diazonio estable reacciona casi
inmediatamente con el urobilindgeno produciéndose un colorante azoico
rojo. El test es especifico del urobilindgeno.

Bilirrubina (BIL): la prueba se basa en la union de la bilirrubina a una sal
diazoica. La mas leve coloracién rosada indica un resultado positivo, es
decir patoldgico. Otros elementos de la orina producen una coloracion
amarilla mas 0 menos intensa.

Sangre (ERY/Hb): La hemoglobina y la mioglobina actdan de forma similar
a la peroxidasa catalizando especificamente la oxidacién del indicador por
el hidroperdxido orgénico contenido en la tira de papel que proporciona una
coloracion azul-verdosa.

Area de compensacion (COMP): esta zona blanca, sin reactivos, permite
la compensacion instrumental del color intrinseco de la orina durante el
analisis de leucocitos, nitrito, glucosa, cuerpos cetonicos, urobilinégeno,
bilirrubina, eritrocitos y la determinacion del color de la orina (COL).

Reactivos

Cada test contiene por cm? de zona de papel reactivo:
Densidad relativa: 182.8 pg de 4cido etilenglicol-
bis(diaminoetiléter)tetraacetico; 36 g de azul de bromotimol

pH: 13.9 pg de azul de bromotimol, 1.2 pg de rojo de metilo, 8.6 ug de
fenolftaleina

Leucocitos: 15.5 g de éster de acido indoxilocarbdnico; 5.5 pg de sal de
metoximorfolinobencenodiazonio

Nitrito: 33.5 pg de 3-hidroxi-1,2,3,4-tetrahidro-7,8-benzoquinolina; 29.1 ug
de sulfanilamida

3,3",5'5"-tetraclorofenol-3,4,5,6-tetrabromosulfoftaleina

Glucosa: 103.5 pg de 3,3 ,5,5"-tetrametilbencidina; 6 U de GOD, 35 U de
POD

Cuerpos ceténicos: 157.2 pg de nitroprusiato de sodio
Urobilindgeno: 67.7 g de tetrafluoroborato de 4-metoxibencenodiazonio
Bilirrubina: 16.7 pg de tetrafluoroborato de 2,6-diclorobencenodiazonio

Sangre: 52.8 g de 3,3',5,5'-tetrametilbencidina; 297.2 ug de
2,5-dimetil-2,5-dihidroperoxihexano

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanitario para diagnéstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion habituales para la manipulacion de
reactivos.

Elimine los residuos segun las normas locales vigentes.

Ficha de datos de seguridad a la disposicion del usuario profesional que la
solicite.

Todos los componentes del presente pack de tiras reactivas pueden
desecharse con la basura doméstica.

El tapon del tubo de tiras de ensayo contiene un desecante no téxico a
base de silicato que no debe quitarse. En caso de ingestion accidental,
beber agua en gran cantidad.

Preparacion de los reactivos
Las tiras reactivas estan listas para el uso.

Conservacion y estabilidad

Conservar el tubo a una temperatura entre 2 °C y 30 °C. Las tiras reactivas
permanecen estables en su tubo original sin abrir hasta la fecha de
caducidad especificada en la caja.

No usar tiras caducadas.
Cerrar bien el tubo inmediatamente después de extraer una tira reactiva.

Obtencion y preparacion de las muestras
Recoja la orina exclusivamente en recipientes limpios y bien enjuagados.
No afiadir conservantes a la orina.

Use orina fresca que no haya sido centrifugada.! Analizar la muestra de
orina preferentemente dentro de 2 horas después de recogerla.! Para la
recogida y preparacion de las muestras, utilizar tinicamente tubos o
recipientes de recogida adecuados. Los residuos de detergente o
desinfectante de gran poder oxidante en el recipiente de recoleccion de
muestras pueden provocar resultados falsamente positivos, particularmente
para la glucosa y las proteinas.?

Se recomienda el uso de la orina de la mitad de la miccion para evitar una
contaminacion por la flora comensal de la uretra en ambos sexos.2 No
exponer las muestras de orina a la luz del sol ya que ésta induce la
oxidacion de la bilirrubina y del urobilinégeno produciendo resultados
artificialmente bajos para estos parametros.? La orina de la mujer puede
estar contaminada por secreciones vaginales o sangre menstrual.?

Ni el diagnéstico ni el tratamiento deben basarse en un unico resultado de
test sino teniendo en cuenta todos los exdmenes médicos. En caso de que
surjan dudas, se recomienda repetir el test tras suspender la administracion
del medicamento.

Material suministrado

Para més detalles, véase la tabla de materiales en la seccion de cabecera. |
Material requerido adicionalmente (no suministrado)

. 04906969001, cobas u 411 analizador de orina

. 11379194263, tira de calibracion Control-Test M

= Control de calidad

= Equipo usual de laboratorio
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Realizacion del test

Para asegurar el funcionamiento 6ptimo del ensayo, siga atentamente las
instrucciones del presente documento. Consulte el manual del operador
apropiado para obtener las instrucciones especificas del analizador.

1. Use orina fresca que no haya sido centrifugada. Mezcle bien la muestra
de orina. Analice la muestra a temperatura ambiente y dentro de las
2 horas posteriores a la extraccion.

2. Saque una tira reactiva del tubo. Vuelva a cerrar el tubo con el tapén
desecante original directamente después de sacar la tira reactiva. Esto
es importante, ya que de lo contrario las zonas reactivas del test
pueden decolorarse debido a influencias ambientales como humedad o
gases de nitritos en el aire, lo que podria generar resultados
incorrectos.

3. Inmediatamente después de extraer la tira reactiva del tubo, sumérjala
brevemente en la orina (aproximadamente 1 segundo) asegurandose
de mojar todas las zonas del test.

4. Cuando retire la tira reactiva, escurra el exceso de orina en el borde del
recipiente.

5. Inmediatamente después, inserte la tira reactiva en el analizador segun
las instrucciones del manual del operador.

Cualquier cambio del color que se produzca Unicamente en un lado de la
zona de test 0 solamente al cabo de 2 minutos no tiene ningun significado
diagndstico.

Calibracion

Las tiras de calibracion Control-Test M se utilizan para calibrar la unidad

fotométrica del analizador. Para mas detalles, consulte el manual del
operador del analizador.

Control de calidad

Para el control de calidad se recomienda emplear controles comerciales de
orina o material de control adecuado.

Se recomienda el uso de los siguientes controles de calidad:
= Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control
= KOVA-Trol®

= KOVA Liqua-Trol®

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites
definidos. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir
en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.

Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de
control de calidad pertinentes.

Calculo

Una vez que el analizador acepte la tira de ensayo, ésta se mide por
fotometria de reflexion. Los resultados se calculan automaticamente y se
imprimen en forma de reporte como “normal’, “neg.”, “pos.” o indicando los
valores de concentracion.

Al'igual que los resultados obtenidos por comparacion dptica de color, cada
valor impreso corresponde a un intervalo de concentracion definido. Sin
embargo, debido a que el ojo humano y el sistema 6ptico del instrumento
poseen diferentes sensibilidades espectrales, los valores obtenidos por
lectura visual y los obtenidos por el instrumento no siempre concuerdan
con precision.

Limitaciones del analisis - Interferencias

Los siguientes farmacos y sustancias fueron analizados con tiras reactivas
de tecnologia Combur-Test en el dltimo estudio de interferencia de
noviembre de 2013.

Farmacos Sustancias endégenas
Paracetamol Hidroclorotiacida Amonio
N-Acetilcisteina | Hidroxicloroquina Cloruro de calcio
Amoxicilina Ibuprofeno Creatinina
Besilato de Levodopa o-D(+)-glucosa
amlodipina
Acido ascérbico | Levotiroxina Hemoglobina

cobas’

Farmacos Sustancias enddgenas
Cefoxitina Lisinopril B-3-Hidroxibutirato
Cetirizina Metildopa Inmunoglobulina G
Cotrimoxazol Ofloxacino Nitrito
Ciclosporina Fenazopiridina Urea
Furosemida Acido salicildrico Acido Urico
Sulfato de Tetraciclina Urobilinégeno
gentamicina

pH 4.5-9

En caso de duda, considere repetir el test después de interrumpir la
administracion del medicamento correspondiente.

Para mas detalles sobre las sustancias interferentes, péngase en contacto
con nuestro servicio de asistencia técnica de Roche a través de la pagina
web www.roche.com/contact.htm.

Limitaciones generales

Densidad relativa: si la muestra presenta una concentracion de proteina
superior a 100 mg/dL o cetodcidos, los resultados de medicion de la
densidad relativa tienden a ser elevados.® Las concentraciones altas de
glucosa o la presencia de sustancias anormales también pueden dar lugar
a valores altos de SG.

Leucocitos: se pueden obtener reacciones falsamente positivas por
formaldehido (estabilizador) y por la medicacion con imipenem,
meropenem y &cido clavuldnico.? Si la muestra de orina tiene un fuerte
color propio (por ejemplo debido a la presencia de bilirrubina o
nitrofurantoina), la reaccién cromatica puede ser mas intensa debido a un
efecto aditivo.? Las excreciones de proteina urinaria superiores a

500 mg/dL y las excreciones de glucosa en orina superiores a 3 g/dL®
pueden reducir la intensidad de la reaccién cromatica, de la misma forma
que lo hacen la cefalexina y los farmacos que pertenecen al grupo de las
cefalosporinas si se los administra en altas dosis diarias, o bien si se
emplea el cido bdrico como conservante.?

Nitrito: para obtener un resultado correcto, es imprescindible una retencion
urinaria prolongada en la vejiga (4-8 horas).2 La administracion de
antibiéticos o quimioterapicos debe suspenderse 3 dias antes de efectuar
el andlisis.” Mas del 80 % de todas las bacterias responsables de
infecciones del tracto urinario son bacillos gramnegativos (E.coli, Klebsiella,
Enterobactery Proteus species).® Las bacterias gramnegativas tienen la
capacidad de reducir el nitrato urinario a nitrito y por lo tanto pueden ser
detectadas indirectamente con las tiras reactivas.? Generalmente, una dieta
normal asegura un contenido suficiente de nitrato en la orina para detectar
bacterias.® Algunos patégenos urinarios comunes, como por ejemplo
Enterococcus spp. y Staphylococcus spp. (5-15 % de las bacterias
responsables de las infecciones del tracto urinario),® no convierten el nitrato
urinario a nitrito por lo que no pueden ser detectados, independientemente
de su concentracién urinaria.? Pueden obtenerse resultados falsos
negativos debido a una fuerte diuresis con micciones frecuentes, una
absorcion insuficiente de liquido o si la orina permanece poco tiempo en la
vejiga.2 A una concentracion elevada, el acido ascdrbico reduce la
sensibilidad del test. Los fArmacos que se enrojecen en un medio acido (p.
ej. la fenazopiridina) pueden producir lecturas falsamente positivas o
coloraciones rojizas en la zona de test para nitrito.'% Advertencia: los dxidos
de nitrégeno presentes en la atmdsfera pueden influir en la estabilidad del
pardmetro de test para el nitrito.'0

Proteina: se pueden obtener lecturas falsamente positivas tras la infusion
de polivinilpirrolidona (sucedaneo de la sangre), o bien si el recipiente de
recoleccion de orina contiene clorohexidina o restos de desinfectantes que
contienen grupos de amoniaco cuaternario.?

Glucosa: el efecto del acido ascérbico se ha eliminado en gran medida, de
modo que ni la glucosa en concentraciones mayores ni el cido ascdrbico
hasta 400 mg/L produciran resultados falsamente negativos.!!

Cuerpos cetdnicos: las fenilcetonas y los derivados de la ftaleina
producen colores rojizos en la zona reactiva que puede llevar a resultados
falsamente positivos aunque difiere bastante del color violeta producido por
los cuerpos cetonicos.? El captopril,2 el mesna (la sal sédica del acido
2-mercaptoetanosulfonico)'? y otras sustancias que contienen grupos
sulfhidrilo pueden producir resultados falsamente positivos.

Urobilinégeno: una concentracion de nitrito superior a 5 mg/dL o el
formaldehido (estabilizador) pueden causar una reaccion cromatica
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reducida.5'* Los farmacos que se enrojecen en un medio écido (p. ej. la
fenazopiridina) pueden producir lecturas falsamente positivas o
coloraciones rojizas en la zona de test para el urobilinégeno.!®

Bilirrubina: a una concentracion elevada, el acido ascérbico reduce la
sensibilidad del test.'™ Los farmacos que se enrojecen en un medio &cido
(p. €. la fenazopiridina) pueden producir lecturas falsamente positivas o
coloraciones rojizas en la zona de test para la bilirrubina.

Sangre/ERY: el &cido ascorbico no afecta el test de forma relevante.® En
las mujeres pueden obtenerse valores erréneos para el test de deteccion
de sangre desde 3 dias antes hasta 3 dias después de la menstruacion.
Por lo tanto, se recomienda no efectuar el test durante este periodo de
tiempo. Las actividades fisicas (p. €j., el jogging extenuante) pueden
incrementar los valores de eritrocitos y proteina sin ser signos de
enfermedad.'”

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, la exploracion clinica asi
como los resultados de otros examenes.

Valores tedricos

Los valores tedricos estan basados en la literatura y, en primer lugar, en las
pautas médicas actuales.

Pa;?(r)ne- Valores tedricos Informacion adicional
SG  |1.003-1.035%
pH [5-9"
LEU |<10LEU/L? Zona gris: 10-100 LEU/uL?
Un resultado positivo indica una
NT LS 1 pymol/L infeccion del tracto urinario pero
(< 0.005 mg/dL)® un resultado negativo no puede
descartarla.’
PRO | <30 mg/dL?! > 30 mg/dL proteinuria®"
< 25 mg/dL, Para la orina diurna
<1.4 mmol/L?2 Cuando se utilizan tiras reactivas
GLU semicuantitativas, los resultados
previstos en la poblacion sana son
negativos.'s
KET |S 2 mg de &cido Zona gris: > 2 mg-50 mg de 4cido
acetoacético/dL'® acetoacético/dL'®
Zona gris: 1-4 mg/dL (4 mg/dL
UBG |<1mg/dLa)?® corresponden a 2+ e indican una
lesién hepatica)?
Cuando se utiliza este método, la
BIL |neg.! orina normal no contiene
bilirrubina detectable.
<18 ERY/IL Hematuria > 18 ERY/uL
ERY (< 3 ERY/HPF)'8 (> 3 ERY/HPF)23.24
Factor de conversién de 5.8 para convertir los CGA contados
con la cdmara de recuento a pL?

cobas’

Resultados

neg., 25, 75, 150, 500 mg/dL
neg., 0.25, 0.75, 1.5, 5.0 g/L
neg., 1+, 2+, 3+

norm., 50, 100, 300, 1000 mg/dL
norm., 3, 6, 17, 56 mmol/L
norm., 1+, 2+, 3+, 4+

neg., 5, 15, 50, 150 mg/dL

neg., 0.5, 1.5, 5, 15 mmol/L
neg., 1+, 2+, 3+

norm., 1,4, 8, 12 mg/dL

norm., 17, 68, 135, 203 ymol/L
norm., 1+, 2+, 3+, 4+

neg., 1, 3, 6 mg/dL

neg., 17, 50, 100 pmol/L

neg., 1+, 2+, 3+

neg., 10, 25, 50, 150, 250 ERY/uL
neg., 1+, 2+, 3+, 4+

Parametro

PRO

GLU

KET

UBG

BIL

ERY

amarillo pélido, amarillo, &mbar, marrdn, naranja,

CcOoL .
rojo, verde, otros

Datos especificos del funcionamiento del test

A continuacion, se indican los datos representativos del funcionamiento.
Los resultados de cada laboratorio en particular pueden diferir de estos
valores.

Los valores indicados para el limite de deteccion se definen como la
concentracion de analito que produce un resultado positivo en 2 90 % de
las muestras de orina examinadas. El limite de deteccion no se aplica
(N.A.) para el pH y la densidad relativa.

Los resultados de la comparacion de métodos para cobas u 411 se
basan en la comparacién con el instrumento Miditron M con por lo menos
60 muestras por pardmetro. Se analizaron todos los intervalos de
concentracion.

a) Los valores indicados por el instrumento se redondean en comparacién con los valores
convencionales

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores.

Parametro | Limite de deteccion | Comparacion de métodos®
Ident.: 70 %,
SG N.A. 1.005 + 0.005: 100 %,
1.025 + 0.005: 100 %
Ident.: 80 %,
pH N.A. pH 5 +6: 91 %,
pH 8 +9: 100 %
LEU 12-25 LEU/L neg: 97 %, pos: 99 %
NIT 0.03-0.07 mg/dL neg: 90 %, pos: 100 %
PRO 9-18 mg/dL neg: 96 %, pos: 93 %
GLU 30-50 mg/dL neg: 93 %, pos: 99 %
KET 3-7 mg/dL neg: 88 %, pos: 99 %
UBG 1.0-1.6 mg/dL neg: 93 %, pos: 100 %
BIL 0.4-0.6 mg/dL neg: 86 %, pos: 100 %
ERY 5-10 ERY/uL neg: 88 %, pos: 99 %

Resultados
Parametro | Resultados
SG 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030
pH 5,6,65,7,8,9
L R
NIT neg., pos.

b) Los valores para NEG y POS indican la proporcién entre resultados concordantemente
negativos o positivos.

Precision

Los estudios de precision incluyeron la evaluacion de la repetibilidad
(precision intraensayo) y de la precision intermedia con material de control.
La repetibilidad se comprobd en 3 laboratorios realizandose en cada uno
3 ciclos con 21 mediciones por control analizado. En total se efectuaron
189 mediciones por control.

La precision intermedia se comprobd durante 11 dias en 3 sitios con
mediciones por triplicado por control y sitio. Solamente se evalué la
segunda réplica por sitio, con un total de 33 mediciones por control
utilizado. Para detalles, consulte la tabla siguiente:
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Precision
Repetibilidad Precision intermedia
Paréme- Conc_or- Conc.or-

tro Control® | Resultado | dancia Resultado | dancia
exacta exacta
sG Nivel 1 1.015 98 % 1.015 100 %
Nivel 2 1.010 67 %9 1.005 52 %9

oH Nivel 1 6 94 % 6 97 %
Nivel 2 7 100 % 7 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
U el 2 o W 100% o W |100%
NIT Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
Nivel 2 pos. 100 % pos. 100 %
PRO Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %

Nivel 2 150 mg/dL | 97 % 150 mg/dL | 88 %
Nivel 1 norm. 100 % norm. 100 %
GLU | Nivel 2 1000 99 % 1000 100 %

mg/dL mg/dL

KET Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
Nivel 2 150 mg/dL | 100 % 150 mg/dL | 100 %
UBG Nivel 1 norm. 100 % norm. 100 %
Nivel 2 12mg/dL | 100 % 12 mg/dL | 100 %
BIL Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
Nivel 2 6mg/dL | 100 % 6mg/dL | 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
Y Nivel 2 = | 100% 2 L |100%

¢) Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control (Lote 61250)

d) El criterio de aceptacion habitual para SG es que los valores positivos deben encontrarse
dentro de los 3 intervalos de concentracién adyacentes. Con este criterio de aceptacion, el
100 % de las mediciones se encontraron dentro del intervalo diana de los controles.
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Simbolos

Roche Diagnostics utiliza los siguientes simbolos y signos adicionalmente a
los indicados en la norma ISO 15223-1 (para los EE.UU.: consulte
dialog.roche.com para la definicion de los simbolos usados):

o
=~

Contenido del estuche

Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos

Reactivo

Calibrador

% Volumen tras reconstitucion o mezcla

GTIN Numero Global de Articulo Comercial

Para mas informacidn, consulte el manual del operador del analizador
correspondiente y las metddicas de todo el material empleado.

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

La barra del margen indica suplementos, eliminaciones o cambios.
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