TESTSTREIFEN FUR DIE URINANALYSE
Zur semiquantitativen und qualitativen Bestimmung von
Leukozyten, Nitrit, Urobilinogen, Protein, pH, Blut, spezifischer Dichte, Keton,
Bilirubin, Glucose und Ascorbinsaure im Urin.
— NUR FUR DEN PROFESSIONELLEN GEBRAUCH -

ZUSAMMENFASSUNG

Der Test dient zur qualitativen und semiquantitativen Bestimmung von einem oder
mehreren der folgenden Parameter im Urin: Ascorbinsaure, Glucose, Bilirubin, Ke-
ton (Acetessigsaure), spezifische Dichte, Blut, pH, Protein, Urobilinogen, Nitrit und
Leukozyten. Der/die jeweilige/n Parameter sind dem Etikett auf der Verpackung zu
entnehmen. Die Ergebnisse ergeben sich aus dem Vergleich des/der zutreffenden
Parameter/s mit der Farbskala. Bei den TUP Urinteststreifen handelt es sich um
feste Kunststoffstreifen, auf denen sich mehrere Reagenzfelder fiir verschiedene Pa-
rameter befinden. Bevor sich im Verlauf einer Krankheit oder Funktionsstérung die
Zusammensetzung des Blutes wesentlich andert, kénnen im Urin viele Veranderungen
beobachtet werden. Die Untersuchung des Urins ist als Gesundheits- oder Krankheit-
sindikator ein sinnvolles Verfahren und somit Teil der Routineuntersuchung. Die TUP
Urinteststreifen kénnen bei aligemeinen Uberpriifungen des Gesundheitszustandes
eingesetzt werden sowie in der Diagnose und Uberwachung von Stoffwechsel- und
Systemerkrankungen, die die Nierenfunktion beeintrachtigen, von Hormonstérungen
und -krankheiten sowie von Stérungen der Harnwegeﬂ2
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Die TUP Urinteststreifen sind mit einem Trockenmittel in einem Behalter mit Dreh-
verschluss verpackt. Die Streifen sind haltbar und nach der Entnahme aus dem
Behalter gebrauchsfertig. Der ganze Reagenzstreifen ist ein Einwegartikel. Die Er-
gebnisse werden durch den direkten Vergleich des Teststreifens mit der auf dem
Etikett des Behalters aufgedruckten Farbskala gewonnen. Es sind weder Berech-
nungen noch Laborgerate erforderlich. Die folgenden Farbfelder dienen nur der
Information und stimmen nicht unbedingt vollstandig mit der Farbskala iiber-
ein. Fiir eine genaue Ubereinstimmung ist die Farbskala auf dem Behilter
ausschlaggebend.

TESTPRINZIP

Leukozyten: Dieser Test erfasst die Granulozytenesterase. Diese Esterase spaltet
einen derivatisierten Pyrazol-Aminosaureester und setzt derivatisiertes Hydroxypy-
razol frei. Das Pyrazol reagiert mit einem Diazoniumsalz, wodurch eine beige-ro-
sa bis violette Farbe entsteht. Normale Urinproben ergeben in der Regel negative
Ergebnisse. Ergibt der Test nur geringe Spuren, ist die klinische Relevanz unter
Umsténden fragwdirdig. Bei solchen Ergebnissen wird empfohlen, den Test mit einer
frischen Probe dieses Patienten zu wiederholen. Wiederholte Spurenkonzentratio-
nen und positive Ergebnisse sind klinisch signifikant.

LEUKOZYTEN:
120 sek
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Nitrit: Dieser Test beruht auf dem Prinzip der Umwandlung von Nitrat in Nitrit durch
gramnegative Bakterien im Urin. Im saurem Milieu reagiert Nitrit im Urin mit p-Arsa-
nilsdure und bildet eine Diazoniumverbindung. Die Diazoniumverbindung ihrerseits
wird an 1 N-(1-Naphthyl)-ethylendiamin gekoppelt, wodurch eine rosa Farbe ent-
steht. Nitrit ist in normalem Urin nicht nachweisbar.® Liegt eine Infektion vor, kann
das Nitrit-Feld in gewissen Fallen ein positives Ergebnis anzeigen, je nachdem,
wie lange sich der Urin vor der Probenahme in der Blase befunden hat. Der Pro-
zentsatz positiver Féalle beim Nitrit-Test liegt zwischen 40% (in Fallen mit geringer
Inkubationszeit in der Blase) und bis zu 80% (in Fallen mit einer Inkubationszeit von
mindestens 4 Stunden).

NITRIT:
60 sek
- + +  (alle Schattierungen von Rosa)

Urobilinogen: Dieser Test beruht auf einer modifizierten Ehrlich-Reaktion zwischen
p-Diethylaminobenzaldehyd und Urobilinogen in einem stark sauren Milieu. Dabei
entsteht eine rosa Farbe. Urobilinogen ist eine der wichtigen Verbindungen, die bei
der Hamsynthese entstehen, und ist eine normale Substanz im Urin. Bei diesem
Test sind fiir normalen Urin Werte zwischen 0,2 und 1,0 mg/dL (3,5-17 pmol/L) zu
erwarten.8 Ein Ergebnis von 2,0 mg/dL (35 pymol/L) kann Klinisch signifikant sein und
die Patientenprobe sollte weiter untersucht werden.

UROBILINOGEN:
60 sek
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Protein: Diese Reaktion beruht auf dem Prinzip des sogenannten ,Proteinfehlers”
von pH-Indikatoren. Sind Proteine (Anionen) vorhanden, andert ein stark gepuffer-
ter Indikator die Farbe, wenn er Wasserstoffionen an das Protein abgibt. Bei kons-
tantem pH sind Griinténe auf das Vorhandensein von Protein zuriickzufiihren. Bei
negativen Ergebnissen reichen die Farben von Gelb bis Gelbgriin, bei positiven von
Griin bis Griinblau. Eine normale Niere kann 1-14 mg/dL Protein ausscheiden.®
Farben, die mit einem Feld ibereinstimmen, das fiir mehr als geringe Spuren steht,
weisen auf eine erhebliche Proteinurie hin. Die Signifikanz von Spuren bedarf der
Beurteilung durch eine Arzt.

PROTEIN:

60 sek
mg/dL. (glL) 15(0.15) 30(0.3) 100(1.0) 300 (3.0) >2000 (20)
+ ++ +H+ FHt

pH: Dieser Test basiert auf einem Doppelindikatorverfahren, das ein breites Farb-
spektrum ergibt, welches den gesamten pH-Bereich im Urin abdeckt. Die Farben
reichen von Orange bis Gelb und von Griin bis Blau. Fiir normale Urinproben von
Neugeborenen ist ein pH-Wert im Bereich von 5 bis 7 zu erwarten.® Fiir sonstige
normale Urinproben liegt der pH-Wert zwischen 4,5 und 8 wobei der Durchschnitt

bei 6 liegt.?
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Blut: Dieser Test beruht auf der peroxidaseéhnlichen Aktivitat von Hamoglobin, das
die Reaktion von Diisopropylbenzendihydroperoxid und 3,3’,5,5"-Tetramethylbenzi-
din katalysiert. Die resultierende Farbe reicht von Orange bis Griin bis Dunkelblau.
Griine Flecken oder die Entwicklung einer griinen Farbe auf dem Reagenzfeld in-
nerhalb von 60 Sekunden sind signifikant und die Urinprobe sollte weiter untersucht
werden. Positive Ergebnisse ergeben sich mit diesem Test oft mit dem Urin von
Frauen wahrend der Menstruation. Die Signifikanz von geringen Spuren hangt vom
jeweiligen Patienten ab. Solche Proben bediirfen einer arztlichen Beurteilung.

+ + ++ + 5-10

pH:
60 sek

5.0 6.0 6.5 7.0 75

BLUT:
60 sek

50 Ery/uL

Spezifische Dichte: Dieser Test beruht auf der scheinbaren Verschiebung des
pKa-Wertes bei bestimmten vorbehandelten Polyelektrolyten in Bezug auf die
lonenkonzentration. Wird ein Indikator verwendet, reichen die Farben von einem
tiefen Blaugriin, Urin mit niedriger lonenkonzentration, zu Griin und Gelbgriin, bei
steigender lonenkonzentration. Zufallsproben von Urin weisen in der Regel eine
Dichte zwischen 1,003 und 1,035 auf.8 24-Stunden-Urin gesunder Erwachsener,
mit normaler Ernahrung und Flissigkeitsaufnahme, hat eine Dichte von 1,016 bis
1,022.8 Bei schweren Nierenschaden liegt die Dichte bei 1,010, dem Wert fiir das
SPEZIFISCHE
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Keton: Dieser Test beruht darauf, dass Ketone mit Nitroprussid und Acetessigsaure
reagieren, was zu einem Farbspektrum von hellem Rosa fiir negative Ergebnisse
bis zu dunklerem Rosa oder Violett fir positive Ergebnisse fiihrt. Normalerweise
enthalt Urin keine Ketone. Zu messbaren Ketonewerten im Urin kann es in phy-
siologischen Stresssituationen kommen. Dazu gehdren Fasten, Schwangerschaft
und haufige harte Trainings.#® Bei Hungerkuren, oder wenn der Kohlenhydratstoff-
wechsel aus einem anderen Grund gestort ist, sind Ketone in zu hohen Konzentra-

tionen im Urin nachweisbar, bevor das Serum erhohte Ketonwerte aufweist.”
KETON:
40 sek
)

mg/dL (mmol/L) 5005 15(15) 40(4.0)
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Bilirubin: Dieser Test beruht auf einer Azokupplung, bei der Bilirubin in stark sau-
rem Milieu mit diazotiertem Dichloranilin reagiert. Je nach der Konzentration im
Urin erzeugt das Bilirubin eine rosa oder hellbraunliche Farbe. Normalerweise ist
Bilirubin im Urin nicht einmal mit &uBerst empfindlichen Verfahren nachzuweisen.
Bereits Spuren von Bilirubin erfordern eine eingehendere Untersuchung. Atypische
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Ergebnisse (Farben, die sich von den Feldern flr negative oder positive Ergebnisse
auf der Farbskala unterscheiden) deuten eventuell darauf hin, dass Gallenfarbstoffe
aus Bilirubin in der Urinprobe vorhanden sind und eventuell die Bilirubinreaktion
Gberdecken.

BILIRUBIN:

30 sek
mg/dL (mmol/L) 1(17) 2035)  4(70)
+ ++ +++

Glucose: Dieser Test beruht auf der enzymatischen Reaktion von Glucoseoxi-
dase-Peroxidase mit Chromogen. Zuerst oxidiert das Enzym Glucoseoxidase die
Glucose zu Gluconséure und Wasserstoffperoxid. Anschlieend reagiert das Was-
serstoffperoxid durch eine Peroxidase mit Kaliumiodid-Chromogen. Die Starke der
Oxidation des Chromogens bestimmt die Farbentwicklung. Die Farben kdnnen von
Griin bis Braun reichen. Glucose wird normalerweise im Urin nicht nachgewiesen.
Geringe Mengen an Glucose konnen tber die Nieren ausgeschieden werden.3
Bereits Glucosekonzentrationen von 100 mg/dL sind abnorm, wenn sie konsistent
nachgewiesen werden.
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Ascorbinsédure: Dieser Test beruht auf der Entfarbung mit Tillmanns-Reagenz.
Ascorbinsaure auf dem Testfeld verursacht eine Farbveranderung von Blaugriin
zu Orange. Patienten mit normaler Ernahrung kénnen taglich 2-10 mg/dL aus-
scheiden. Nach der Einnahme groRer Mengen von Ascorbinsaure kénnen es bis
zu 200 mg/dL sein.

ASCORBIN- . .
SAURE: %
30sek - 10(0.56) 20(1.14) 40 (2.28)
mg/dL (mmol/L) + ++ +++

REAGENZIEN UND LEISTUNGSMERKMALE

Je nach dem Trockengewicht bei der Inkubation kénnen die angegebenen Konzen-
trationen innerhalb der Herstellungstoleranzen variieren. Die folgende Liste enthalt
die Leistungsmerkmale fiir alle Parameter.

LEUKOZYTEN: derivatisierte Pyrazol-Aminosaureester; Diazoniumsalz; Puffer;
nichtreaktive Bestandteile. Der Test weist Leukozyten ab 9-15 weilten Blutkdrper-
chen Leu/pL in klinischen Urinproben nach.

NITRIT: p-Arsanilsaure; N-(1-Naphthyl)-ethylenediamin; nicht reaktive Bestandteile.
Der Test weist Natriumnitrit ab 0,05-0,1 mg/dL in Urin mit einer geringen spezifi-
schen Dichte und weniger als 30 mg/dL Ascorbins&ure nach.

UROBILINOGEN: p-Diethylaminobenzaldehyd; Puffer und nichtreaktive Bestand-
teile. Weist Urobilinogen ab 0,2-1,0 mg/dL (3,5-17 pmol/L) nach.

PROTEIN: Tetrabromphenolblau; Puffer und nichtreaktive Bestandteile. Weist Albu-
min ab 7,5-15 mg/dL (0,075- 0,15 g/L) nach.

pH: Methylrot-Natriumsalz; Bromthymolblau; nichtreaktive Bestandteile. Erlaubt die
quantitative Differenzierung von pH-Werten im Bereich von 5-9.

BLUT: 3,3',5,5-Tetramethylbenzidin (TMB); Diisopropylbenzendihydroperoxid; Puffer
und nichtreaktive Bestandteile. Weist freies Hamoglobin ab 0,018-0,060 mg/dL oder
5-10 Ery/pL in Urinproben mit einem Ascorbinsauregehalt von < 50 mg/dL nach.

SPEZIFISCHE DICHTE: Bromthymolblau-Indikator; Puffer und nichtreaktive Be-
standteile; Poly (Methylvinylether/Maleinsaureanhydrid); Natriumhydroxid. Weist die
Dichte von Urin zwischen 1,000 und 1,030 nach. Die Ergebnisse korrelieren bis auf
+0,005 mit den Messungen des Berechnungsindexes.

KETON: Natriumnitroprussid; Puffer. Weist Acetessigsaure ab 2,5-5 mg/dL (0,25-
0,5 mmol/L) nach.

BILIRUBIN: 2,4-Dichloranilin-Diazoniumsalz; Puffer und nichtreaktive Bestandteile.
Weist Bilirubin ab 0,4-1,0 mg/dL (6,8-17 pmol/L) nach.

GLUCOSE: Glucoseoxidase; Peroxidase; Kaliumjodid; Puffer; nicht reaktive Be-
standteile. Weist Glucose ab 50-100 mg/dL (2,5-5 mmol/L) nach.

ASCORBINSAURE: 2,6-Dichlorphenolindophenol; Puffer und nichtreaktive Be-
standteile. Weist Ascorbinsaure ab 5-10 mg/dL (0,28-0,56 mmol/L) nach.

Die Leistungsmerkmale der TUP Urinteststreifen sind im Labor- und Feldtests
Uberprift worden. Fir den Anwender wichtige Parameter sind Sensitivitat, Quer-
empfindlichkeit, Genauigkeit und Prazision. Dieser Test wurde so entwickelt, dass
er in der Regel spezifisch auf die messenden Parameter reagiert, mit Ausnahme
der erwéhnten Stdrsubstanzen. Diese sind in dieser Gebrauchsanweisung unter
L4Einschrankungen” aufgefiihrt.

Die Auswertung der visuellen Analyse ist von mehreren Faktoren abhéngig: der un-
terschiedlichen Farbwahrnehmung, der An- oder Abwesenheit von Hemmfaktoren
und den Lichtverhaltnissen beim Ablesen des Streifens. Jedes Farbfeld der Skala
entspricht einem Konzentrationsbereich fiir die verschiedenen Parameter.

VORSICHTSMASSNAHMEN

 Nur fiir die In-vitro-Diagnostik. Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

« Die Streifen bis zur Verwendung in der verschlossenen Dose bzw. Beutel auf-
bewahren.

Reagenzfelder auf dem Streifen nicht beriihren.

Verfarbte, eventuell unbrauchbar gewordene Teststreifen entsorgen.

Alle Proben sind als potenziell gefahrlich und wie Infektionserreger zu behandeln.
Gebrauchte Streifen sind nach dem Test nach den értlichen Vorschriften zu ent-
sorgen.

LAGERUNG UND STABILITAT

In der verschlossenen Dose bzw. Beutel bei Raumtemperatur oder gekiihlt lagern
(2-30°C). Vor Sonnenlicht schiitzen. Die Streifen sind bis zu dem auf dem Etikett
der Dose oder auf dem Beutel aufgedruckten Verfallsdatum haltbar. Trockenmittel
nicht entfernen. Nur so viele Teststreifen entnehmen, wie gerade gebraucht werden.
Deckel sofort wieder gut verschlieRen. NICHT EINFRIEREN. Nach Ablauf des Ver-
fallsdatums nicht mehr verwenden.

Hinweis: Nach dem ersten Offnen der Dose sind die restlichen Teststreifen noch
hochsten drei Monate lang haltbar. Die Teststreifen im verschlossenen Beutel mis-
sen nach dem Offnen sofort verwendet werden. Hohe Luftfeuchtigkeit kann die
Haltbarkeit reduzieren.

PROBENAHME UND VORBEREITUNG

Urin in einem sauberen trockenen Behélter sammeln und so schnell wie méglich
testen. Nicht zentrifugieren. Die Verwendung von Urin-Konservierungsmitteln wird
nicht empfohlen. Kann der Test nicht innerhalb einer Stunde nach der Probenahme
durchgefiihrt werden, Probe unverziglich kiihl stellen und vor der Durchfiihrung
des Tests wieder auf Raumtemperatur bringen. Ein ldngeres Stehenlassen von
unbehandeltem Urin bei Raumtemperatur kann zu starkem Wachstum von Mikroor-
ganismen und damit zu Anderungen des pH-Wertes fiihren. Eine pH-Verschiebung
in den basischen Bereich kann zu falsch positiven Ergebnissen im Protein-Testfeld
fiihren. Da der Organismus Glucose metabolisiert, kann Urin, der Glucose enthalt,
einen geringen pH-Wert aufweisen.

Eine Kontamination der Urinprobe mit chlorhexidinhaltigen Hautreinigungsmitteln
kann die Testergebnisse fiir Protein (und in geringen MaRe fiir spezifische Dichte
und Bilirubin) beeintrachtigen.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

. Teststreifen
. Farbskala auf Etikett
. Packungsbeilage

ERFORDERLICHE, NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

. Probenahmegefal
. Stoppuhr
GEBRAUCHSANWEISUNG

Teststreifen, Urinprobe bzw. Kontrollsubstanz vor der Durchfiihrung des Tests auf
Raumtemperatur (15-30°C) bringen.

Teststreifen aus der verschlossenen Dose oder dem Beutel nehmen und so schnell
wie moglich verwenden. Die erforderliche Anzahl Streifen entnehmen und die Dose
sofort wieder gut verschlieBen. Die Reagenzfelder des Streifens vollstandig in fri-
schen, gut durchmischten Urin eintauchen und den Streifen sofort wieder herauszie-
hen, um eine Zersetzung der Reagenzien zu vermeiden. Siehe Abbildung 1, Seite 2.
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Den Teststreifen beim Herausziehen am Rand des Urinbehélters abstreifen, um
Uberschissigen Urin zu entfernen. Den Teststreifen waagerecht halten und mit
einer Kante saugféhiges Material (z.B. Papiertuch) beriihren. So kann eine Ver-
mischung mit Chemikalien aus einem benachbarten Reagenzfeld und/oder eine
Verschmutzung der Hande mit Urin verhindert werden. Siehe Abbildung 2, Seite 2

Nach Ablauf der angegebenen Zeit die Reagenzfelder mit den entsprechenden
Farbfeldern der Farbskala vergleichen. Den Streifen nahe an die Farbfelder halten
und genau vergleichen. Siehe Abbildung 3, Seite 2.

Hinweis: Die Ergebnisse kénnen bis zu 2 Minuten nach der angegebenen Zeit
abgelesen werden. Werden nur qualitative Ergebnisse (,positiv* oder ,negativ*) be-
nétigt, kénnen alle Reagenzfelder, mit Ausnahme des Feldes fiir Leukozyten, nach
1-2 Minuten abgelesen werden. Farbanderungen nach Ablauf von zwei Minuten
haben keinen diagnostischen Wert.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Die Ergebnisse werden durch den direkten Vergleich mit den Farbfeldern auf der
Farbskala gewonnen. Die Farbfelder stellen Nennwerte dar. Die effektiven Werte
konnen leicht von den Nennwerten abweichen. Bei unerwarteten oder fragwiirdi-
gen Ergebnissen werden folgende Schritte empfohlen; Uberpriifen, ob das auf der
Dose oder dem Beutel aufgedruckte Verfallsdatum der verwendeten Streifen ab-
gelaufen ist; Ergebnisse mit bekannten Positiv- und Negativkontrollen vergleichen;
Test mit einem neuen Streifen wiederholen. Wenn das Problem weiter besteht,
Streifen nicht mehr verwenden und den Vetriebshandler kontaktieren.

QUALITATSKONTROLLE

Bei der Qualitatskontrolle werden die Verfahren genau so durchgefiihrt, wie in den
Abschnitten ,Probenahme und Vorbereitung®, ,Gebrauchsanweisung® und ,Inter-
pretation der Ergebnisse* beschrieben. Die besten Ergebnisse werden erzielt,
wenn Teststreifen aus einer neuen Dose oder einem neuen Beutel einer neuen
Charge vor der Verwendung gegen bekannte Positiv- und Negativproben/Kontroll-
substanzen getestet werden. Labors sollten Ziele fiir einen angemessenen Leis-
tungsstandard festlegen und Handhabung und Testverfahren hinterfragen, wenn
diese Standards nicht erreicht werden.

EINSCHRAMKUNGEN

Substanzen, die eine anormale Farbung des Urins hervorrufen, kénnen die Funkti-
onsfahigkeit der TUP Urinteststreifen beeintrachtigen. Dazu gehéren Medikamen-
te, die Azofarbstoffe enthalten (z.B. Pyridium®, Azo Gantrisin®, Azo Gantanol®),
Nitrofurantoin (Microdantin®, Furadantin®), und Riboflavin.8 Es kann zu einer
Uberdeckung der Farbentwicklung auf dem Teststreifen kommen oder zu einer
Farbreaktion, die als falsches Ergebnis interpretiert werden kénnte.

Leukozyten: Das Ergebnis sollte nach 60-120 Sekunden abgelesen werden,
wenn die Farbentwicklung vollstéandig abgeschlossen ist. Die Farbintensitat ist
proportional zur Leukozytenzahl in der Urinprobe. Eine hohe spezifische Dichte
oder erhdhte Glucosekonzentration (= 2000 mg/dL) kann zu falsch niedrigen Tes-
tergebnissen flihren. Cefalexin, Cefalotin oder hohe Konzentrationen von Oxal-
saure kdnnen ebenfalls zu flasch niedrigen Ergebnissen fiihren. Tetracyclin kann
die Reaktivitat herabsetzen und hohe Konzentrationen dieses Stoffes kénnen zu
falsch negativen Reaktionen fiihren. Hohe Proteinwerte im Urin kénnen die Inten-
sitét der Reaktionsfarbe abschwéchen. Dieser Test reagiert nicht mit Erythrozyten
oder Bakterien, die im Urin vorkommen.8

Nitrit: Dieser Test ist spezifisch fir Nitrit und spricht nicht auf andere, normaler-
weise in Urinproben vorhandene Substanzen an. Alle gleichmaRigen Rosa- bis
Rotténe sind als positives Ergebnis zu interpretieren, was auf das Vorhandensein
von Nitrit hindeutet. Die Farbintensitat ist nicht proportional zu der in der Urinprobe
vorhandenen Bakterienzahl. Rosa Flecken oder Rander sind nicht als positives
Ergebnis zu werten. Zum Nachweis geringer Nitritkonzentrationen, die sonst iber-
sehen werden kénnten, kann es niitzlich sein, die Reagenzflache vor einen wei-
Ren Hintergrund zu halten. Ascorbinsdurekonzentrationen von mehr als 30 mg/dL
kénnen in Urinproben, die weniger als 0,05 mg/dL Nitritionen enthalten, zu falsch
negativen Ergebnissen filhren. Die Sensitvitat des Tests ist bei Proben mit stark
gepuffertem alkalischem Urin oder einer hohen spezifischen Dichte vermindert.
Ein negatives Ergebnis schliet das Vorhandensein von Bakterien nie aus. Zu
negativen Ergebnissen kann es bei Harnwegsinfektionen durch Organismen kom-
men, die keine Reduktase enthalten, die Nitrat in Nitrit umwandeln kénnte; wenn
sich der Urin nicht lange genug (mindestens 4 Stunden) in der Blase befunden hat
und darum die Reaktion von Nitrat in Nitrit nicht stattfinden konnte; bei Antibioti-
kumtherapien oder bei fehlendem Nitrat aus der Nahrung.

Urobilinogen: Ergebnisse unter 1 mg/dL Urobilinogen sind als normal zu inter-
pretieren. Ein negatives Ergebnis schlie3t die Abwesenheit von Urobilinogen nie
aus. Das Reagenzfeld kann mit stérenden Substanzen reagieren, die bekannter-
maRen mit Ehrlich-Reagenz wie p-Aminosalicylsaure und Sulfonamid reagieren.®
Zu falsch negativen Ergebnissen kann es kommen, wenn Formalin vorhanden ist.
Der Test kann nicht fir den Nachweis von Porphobilinogen verwendet werden.

Protein: Jede griine Farbe weist auf das Vorhandensein von Protein im Urin hin.
Dieser Test ist hoch sensitiv fiir Albumin und weniger sensitiv fir Himoglobin, Glo-
bulin und Mucoprotein.8 Ein negatives Ergebnis schliet das Vorhandensein die-
ser anderen Proteine nicht aus. Zu flasch positiven Ergebnissen kann es bei stark
gepuffertem oder alkalischen Urin kommen. Die Kontamination der Urinprobe mit
quartdren Ammoniumverbindungen oder Hautreinigungsmitteln, die Chlorhexidin
enthalten, kann zu flasch positiven Ergebnissen fiihren. Urinproben mit einer ho-
hen spezifischen Dichte kénnen falsch negative Ergebnisse erzeugen.

pH: Wird das empfohlene Verfahren nicht befolgt und bleibt zu viel Urin auf dem
Streifen, kann es zu dem sogenannten Uberlaufphdnomen kommen: Der Séure-
puffer aus Proteinreagenz flieRt auf das pH-Feld und verursacht ein falsch
niedriges pH-Ergebnis. Schwankende Pufferkonzentrationen beeinflussen die
pH-Messwerte nicht.

Blut: Eine gleichméRig blaue Farbe zeigt das Vorhandensein von Myoglobin, Ha-
moglobin oder hamolysierten Erythrozyten an.8 Vereinzelte oder dicht beieinan-
derliegende blaue Flecken weisen auf intakte Erythrozyten hin. Zur Verbesserung
der Genauigkeit werden Hamoglobin und Erythrozyten separate Farbskalen gelie-
fert. Positive Ergebnisse ergeben sich mit diesem Test oft mit dem Urin von Frau-
en wahrend der Menstruation. Laut einigen Berichten vermindert Urin mit hohen
pH-Werten die Sensitivitat, wahrend mittlere bis hohe Ascrobinsaurekonzentratio-
nen die Farbbildung hemmen kénnen. Peroxidasen mikrobiellen Ursprungs kon-
nen zusammen mit einem Harnwegsinfekt falsch positive Reaktionen erzeugen.
Die Sensitivitat des Tests ist fir freies Himoglobin und Myoglobin leicht hoher als
fur intakte Erythrozyten.
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Spezifische Dichte: Hohere Werte als 300 mg/dL fiir Ketoacidose oder Protein,
kénnen erhéhte Ergebnisse verursachen. Nichtionische Urinbestandteile wie Glu-
cose haben keinen Einfluss auf die Ergebnisse. Bei einem pH-Wert des Urins von
mindestens 7, muss zum Messwert fiir die spezifische Dichte auf der Farbskala
0,005 addiert werden.

Keton: Der Test reagiert nicht mit Aceton oder HydroxybutyraL8 Urinproben mit
stark pigmentierten oder anderen Substanzen, die Sulfydrylgruppen enthalten,
ergeben gelegentlich Reaktionen bis und mit zu Spurenkonzentrationen ().

Bilirubin: Im normalen Urin ist Bilirubin nicht vorhanden. Darum weisen positi-
ve Ergebnisse, auch wenn es sich nur um Spuren handelt, auf einen zugrunde
liegenden pathologischen Prozess hin, der weiter untersucht werden muss. Urin
mit hohen Dosen Chlorpromazin oder Rifampen kann Reaktionen hervorrufen, die
falschlicherweise fiir ein positives Ergebnis fiir Bilirubin gehalten werden.® Gallen-
farbstoffe aus Bilirubin kénnen die Bilirubinreaktion (iberdecken. Bei diesem Phéa-
nomen entwickelt sich auf dem Testfeld eine Farbe, die nicht mit den Farben auf
der Farbskala lbereinstimmt. Hohe Ascorbinsdure-Konzentrationen kénnen die
Sensitvitat vermindern.

Glucose: Das Reagenzfeld reagiert weder mit Lactose, Galactose, Fructose
oder anderen Stoffwechselsubstanzen noch mit reduzierenden Arzneimittelme-
taboliten (z.B. Salicylate und Nalidinsaure). In Proben mit einer hohen spezifi-
schen Dichte (>1,025) und mit Ascorbinsaure-Konzentrationen = 25 mg/dL kann
die Sensitvitat vermindert sein. Hohe Ketonkonzentrationen (= 100 mg/dL) kén-
nen falsch negative Ergebnisse fiir Proben verursachen, die geringe Mengen an
Glucose (50-100 mg/dL) enthalten.

Ascorbin Saure: Es sind keine Einschrankungen bekannt.

ERWARTETE WERTE

Leukozyten: Normale Urinproben ergeben mit diesem Test in der Regel negative
Ergebnisse. Ein Ergebnis fiir Spurenkonzentrationen kann von fraglicher klinischer
Signifikanz sein und es wird empfohlen, den Test mit einer neuen Probe des Pati-
enten zu wiederholen. Wiederholte Spurenkonzentrationen und positive Ergebnis-
se sind klinisch signifikant.

Nitrit: In der Regel sind in normalem Urin keine nachweisbaren Mengen Nitrit vor-
handen.® Das Nitrit-Feld zeigt in gewissen Fallen bei Vorliegen einer erheblichen
Infektion ein positives Ergebnis an, je nachdem, wie lange sich der Urin vor der
Probenahme in der Blase befunden hat. Der Prozentsatz positiver Félle beim Nitrit-
Test liegt zwischen 40% in Fallen mit geringer Inkubationszeit in der Blase und
rund 80% in Fallen, bei denen die Inkubationszeit bei mindestens 4 Stunden lag.

Urobilinogen: In der gesunden Bevélkerung liegt der Urobilinogen-Bereich in nor-
malem Urin bei diesem Test bei 0,2 - 1,0 mg/dL. Ein Ergebnis von 2,0 mg/dL kann
klinisch signifikant sein und die Patientenprobe sollte weiter untersucht werden.

Protein: Eine normale Niere kann im 24-Stunden-Urin 1-14 mg/dL Protein aus-
scheiden.® Farben, die mit einem Feld (ibereinstimmen, das fiir mehr als Spuren
steht, weisen auf eine erhebliche Proteinurie hin. Bei Urin mit einer hohen spezifi-
schen Dichte stimmt das Testfeld méglicherweise am besten mit dem Farbfeld fiir
Spurenkonzentrationen berein, selbst wenn nur normale Proteinkonzentrationen
vorhanden sind. Die Signifikanz von Spuren bedarf einer klinischen Beurteilung.
pH: Neugeborene: 5-7 Alle anderen: 4,5-8 Durchschnitt: 6,3
Blut: Griine Flecken oder die Entwicklung einer griinen Farbe auf dem Reagenz-
feld innerhalb von 60 Sekunden sind signifikant und die Urinprobe sollte weiter un-
tersucht werden. Bei Frauen wird wahrend der Menstruation oft aber nicht immer
Blut im Urin nachgewiesen.

Spezifische Dichte: Zufallsproben von Urin kénnen eine spezifische Dichte von
1,003-1,035 aufweisen. 24-Stunden-Urin eines normalen Erwachsenen mit nor-
maler Erndhrung und Flussigkeitsaufnahme hat eine spezifische Dichte von 1,016-
1,022. Bei schweren Nierenschaden liegt die spezifische Dichte bei 1,010, dem
Wert fur das glomerulare Filtrat.

Keton: Normalerweise enthalt Urin keine Ketone. Zu messbaren Ketonwerten im
Urin kann es in physiologischen Stresssituationen kommen. Dazu gehdren Fasten,
Schwangerschaft und haufige harte Trainings.4-6 Bei Hungerkuren oder bei einem
sonst gestorten Kohlenhydratstoffwechsel sind Ketone in zu groen Mengen im
Urin nachweisbar, bevor das Serum erhdhte Ketonwerte aufweist.”

Bilirubin: Normalerweise ist Bilirubin im Urin nicht einmal mit d&uBerst empfind-
lichen Verfahren nachzuweisen. Selbst Spurenkonzentrationen von Bilirubin sind
so ungewohnlich, dass sie weiter untersucht werden missen. Atypische Ergeb-
nisse (Farben, die sich von den Feldern fiir negative oder positive Ergebnisse auf
der Farbskala unterscheiden) deuten eventuell darauf hin, dass Gallenfarbstoffe
aus Bilirubin in der Urinprobe vorhanden sind und eventuell die Bilirubinreaktion
tberdecken.

Glucose: Geringe Mengen an Glucose werden normalerweise Uber die Nieren
ausgeschieden.3 Werden bei Ablesungen nach 10 oder 30 Sekunden konsistent
so geringe Konzentrationen wie 0,1 g/dL Glucose gefunden, kann das auf eine
signifikante Anomalie hinweisen. Nach 10 Sekunden kénnen die Ergebnisse quali-
tativ interpretiert werden; ein semiquantitatives Ergebnis ist erst nach 30 Sekunden
abzulesen.

Ascorbinséure: Die tagliche Ausscheidung von Ascorbinsaure im Urin ist von
der Aufnahme abhéngig: Sie betrégt rund die Halfte der Einnahme. Durchschnitt-
lich werden 20-30 mg/Tag ausgeschieden. Wird im Urin Ascorbinsaure nachge-
wiesen, dann stoppen Sie die Einnahme fiir 24 Stunden und wiederholen Sie
den Test.

FALSCH NEGATIVE UND SCHWACHE REAKTIONEN VON GLUCOSE, BLUT
UND BILIRUBIN KONNEN BEOBACHTET WERDEN, WENN:

Glucose: mehr als 50 mg/dL Ascorbinséaure in der Probe.
Bilirubin: mehr als 50 mg/dL Ascorbinséure in der Probe.
Blut: mehr als 10 mg/dL Ascorbinséure in der Probe.
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