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SIEMENS

CLINITEK® Microalbumin 2

Reagent Strips for Determining Albumin and Creatinine in Urine For instrumental use only

INTENDED USE:
CLINITEK® Microalbumin 2 Reagent Strips are firm plastic strips that contain two
reagent pads that test for albumin and creatinine in urine. An albumin-to-creatinine
ratio is also determined, which allows for the use of single-void specimens in
testing. The ratio is given in milligrams albumin per gram or millimole creatinine
(mg/g or mg/mmol). This product provides semi-quantitative results and can
be used for screening samples for microalbuminuria; positive results should be
confirmed with quantitative methods for albumin. Test results may aid clinicians in
the detection of patients at risk of developing kidney damage.
SUMMARY AND EXPLANATION:
Microalbuminuria has been reported to be an early predictor of the development of
glomerular damage in the absence of overt nephropathy.' Patients with diabetes
and hypertension are the primary risk groups. Patients who have been exposed
to nephrotoxins or who suffer from immune disorders form the secondary risk
groups; microalbuminuria has also been reported as an early predictor of the
development of preeclampsia during pregnancy.*

The CLINITEK Microalbumin 2 Reagent Strips are ready to use upon
removal from the bottle and the reagent strip is disposable. The strips are read
instrumentally, using the CLINITEK STATUS® systems, CLINITEK 50, or CLINITEK
100 Urine Chemistry Analyzers and the appropriate software; contact your Siemens
representative for further information. Siemens Reagent Strips with color ID bands
near the handle of the strip provide Auto-Checks when read on select CLINITEK
instruments. Auto-Checks include automatic strip identification. The reagent strips
must be kept in the bottle with the cap tightly closed to maintain reagent reactivity.
To obtain optimal results, testing should be done on FRESH urine.

INFORMATION REGARDING CLIA WAIVER (U.S. ONLY):

* The CLINITEK STATUS systems and CLINITEK 50 Analyzers are CLIA waived
only when used with Siemens Healthcare Diagnostics Reagent Strips,
manufactured by Siemens.

e CLINITEK Microalbumin 2 Strips are CLIA waived when run on the CLINITEK
STATUS systems and CLINITEK 50 Analyzers. A certificate of CLIA waiver is
required to perform these tests in a waived setting. To obtain a Certificate of
Waiver, contact your state department of health or visit the CMS web site for an
application, Form CMS-116.

e Failure to adhere to the instructions for use, including instructions for
limitations, intended use, and performing quality control testing, is off-label
use, resulting in these tests being categorized as high complexity and subject
to all CLIA regulations.

CHEMICAL PRINCIPLES OF PROCEDURES:

Albumin: This test is based on dye binding using a high affinity sulfonephthalein
dye. At a constant pH, the development of any blue color is due to the presence of
albumin. The resulting color ranges from pale green to aqua blue.

Creatinine: This test is based on the peroxidase-like activity of a copper creatinine
complex that catalyzes the reaction of diisopropylbenzene dihydroperoxide and
3,3',5,5’-tetramethylbenzidine. The resulting color ranges from orange through
green to blue.

REAGENTS: (based on dry weight at time of impregnation)

Albumin: 1.9% w/w bis (3',3"-diiodo-4’,4"-dihydroxy-5’,5"-dinitrophenyl)-
3,4,5,6-tetrabromosulfonephthalein; 94.2% w/w buffer; 3.9% w/w nonreactive
ingredients.

Creatinine: 2.5% w/w copper sulfate; 4.5% w/w diisopropylbenzene
dihydroperoxide; 2.0% w/w 3,3’,5,5-tetramethylbenzidine; 56.4% w/w buffer;
34.6% w/w nonreactive ingredients.

WARNINGS AND PRECAUTIONS: CLINITEK Microalbumin 2 Reagent Strips are for
in vitro diagnostic use. They have been determined to be nonhazardous under the
guidelines issued by OSHA in 29 CFR 1910.1200(d).

STORAGE: Store at room temperature between 15-30°C (59-86°F). Do not use
product after expiration date. Do not store the bottle in direct sunlight.
PROCEDURES FOR HANDLING CLINITEK Microalbumin 2: All unused strips must
remain in the original bottle. Transfer to any other container may cause reagent
strips to deteriorate and become unreactive. Do not remove desiccant packet(s)
from bottle. Remove each strip from the bottle immediately before it is to be
used for testing. Replace cap immediately and tightly after removing reagent
strip. Do not touch test areas of the reagent strip. Dip test areas in urine
completely, but briefly, to avoid dissolving out the reagents.

CAUTION: Ensure that work areas and specimen containers are always
A free of detergents and other contaminating substances. Some
substances can interfere with patient results.

IMPORTANT: PROTECTION AGAINST AMBIENT MOISTURE, LIGHT AND HEAT IS
ESSENTIAL TO GUARD AGAINST ALTERED REAGENT REACTIVITY. Discoloration
or darkening of reagent areas may indicate deterioration. If this is evident, or if
test results are questionable or inconsistent with expected findings, the following
steps are recommended: (1) confirm that the product is within the expiration date
shown on the label; (2) check performance against known positive and negative
control materials; (3) retest with fresh product. If proper results are not obtained,
consult your local Siemens representative, or contact the Technical Care Center for
advice on testing technique and results.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION: Test the urine specimen as soon as
possible. Boric acid, at a concentration of 1.0 g/L, is the only urine preservative
that is recommended. If testing cannot be done within two hours after voiding,
refrigerate the specimen immediately and let it return to room temperature before
testing. Prolonged exposure of unpreserved urine to room temperature may result
in microbial proliferation with resultant loss of albumin. Specimens may be stored
at 0 to 8°C for one week or at -20°C for one month without significant effect on
results with this test.

Any single-void urine specimen, when evaluated in conjunction with the
albumin-to-creatinine ratio, can be used to discriminate between normal
and abnormal levels of microalbuminuria.>” First-morning specimens are
recommended.® Urinary albumin fluctuates day-to-day; therefore, testing three
urine samples over a three-to-six month period may increase the predictive value,
where two positive samples are predictive of incipient nephropathy.? 7 Twenty-four
hour or timed collections may also be used with this test to determine the albumin
excretion rate (AER). Additional information on screening guidelines is available
from the American Diabetes Association Position Statement.’

It is suggested that you screen the urine for protein, using a Siemens
Reagent Strip such as MULTISTIX® 10 SG. Urines showing a result of
30 mg/dL (0.3 g/L) or greater for protein or that are visibly bloody should not

== he tested using CLINITEK Microalbumin 2 Reagent Strips.

Contamination of the urine specimen with soaps, detergents, antiseptics,
or skin cleansers may affect test results. The user should determine whether
the use of such products is warranted.

PROCEDURE: MUST BE FOLLOWED EXACTLY TO ACHIEVE RELIABLE TEST
RESULTS.

Collect a FRESH urine specimen in a clean, dry container.

Remove one strip from bottle and replace the cap tightly.

CLINITEK STATUS systems only: Touch the word “START.”

Dip the test pads into the urine, making sure both pads are wetted.
Immediately remove the strip, dragging the edge of the strip against the
rim of the urine container to remove excess urine.

. CLINITEK 50 and CLINITEK 100 Analyzers only: Press the green < key

(START) at the same time as the strip is removed from the urine.

7. Blot the strip by touching the edge only to a paper towel.

8. Place the reagent strip, with the reagent pads facing up, onto the
instrument’s test/feed table. Slide the strip along the table until it touches
the end of the table.

9. The table is automatically pulled into the instrument, where the strip is
identified and read. Results are displayed or printed as soon as they are
available.

10. Record the results you obtain, then discard the strip into a suitable trash
container.

NOTE: Wipe the test table with a damp, lint-free tissue as often as needed
to prevent urine from building up.
QUALITY CONTROL:
CLIA-WAIVED LABORATORIES:
Test positive and negative quality controls with new lots, new shipments of
reagents, and when you open a new bottle of reagent strips. Test reagents monthly
that are stored for more than 30 days.

Run QC tests to ensure reagent strips integrity; train new users; confirm test
performance; and when patients’ clinical conditions or symptoms do not match.
Also, run QC tests per your laboratory procedures. Liquid ready-to-use controls
are available. Do not use water as a negative control. For recommendations
and technical questions, call Technical Support at 877-229-3711 or Vvisit
www.Siemens.com/diagnostics.

Compare QC results to the QC manufacturer’s acceptable results list. If the
QC results are not acceptable, do not test the patient samples until you solve the
problem. Repeat QC tests until you have acceptable results.

All other laboratories: For best results, confirm performance of reagent strips at
the start of each day and whenever a new bottle is first opened by testing with
commercially-available negative and positive controls that include values for
microalbumin and creatinine. These control specimens may also be randomly
hidden in each batch of specimens tested. Each laboratory should establish its
own goals for adequate standards of performance, and should question handling
and testing procedures if these standards are not met. For information about
control manufacturers, contact the Siemens Technical Care Center.
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LIMITATIONS OF PROCEDURES: As with all laboratory tests, definitive diagnostic
or therapeutic decisions should not be based on any single result or method.

The presence of hemoglobin or myoglobin (= 5 mg/dL or a visibly bloody urine)
may cause falsely elevated results with both the albumin and creatinine tests.
Contamination of the urine specimen with soaps, detergents, antiseptics, or skin
cleansers, or the use of urine preservatives other than boric acid (1.0 g/L), may
also affect test results. The presence of cimetidine (Tagamet) may cause falsely
elevated results with the creatinine test.

Substances that cause abnormal urine color, such as drugs containing azo
dyes (e.g., Pyridium, Azo Gantrisin, Azo Gantanol), nitrofurantoin (Macrodantin,
Furadantin), and riboflavin, may affect the readability of the reagent areas on
urinalysis reagent strips. The color development on the reagent pad may be
masked, or a color reaction may be produced on the pad that could be interpreted
as a false positive.

TABLE OF RESULTS: The following table shows the results, in both conventional
and Sl units, that can be obtained when using the CLINITEK Analyzer:

Test Abbre- Printed / Displayed Results
viation Conventional S.1. Units
. 10 mg/L 80 mg/L 10 mg/L 80 mg/L
Alburnin ALB 30 mg/L 150 mg/L 30 mg/L 150 mg/L
10 mg/dL 0.9 mmol/L
Creatinine | CRE | 50 mg/dL oo maet aqmmoy. T MmO
100 mg/dL 0 8.8 mmol/L :
<30 mg/g < 3.4 mg/mmol
(Normal) (Normal)
Albumin-to- ) 30-300 mg/g 3.4-33.9 mg/mmol
Creatinine Ratio | A'C (Abnormal) (Abnormal)
> 300 mg/g > 33.9 mg/mmol
(High Abnormal) (High Abnormal)

Shaded areas = abnormal results

EXPECTED VALUES:

Albumin: Albumin is normally present in urine at concentrations of less
than 20 mg/L.* Microalbuminuria is defined as an albumin excretion rate of 30—
299 mg/24 hours.™'2 Urinary albumin excretions can be temporarily elevated by
exercise, urinary tract infections, and acute illness with fever.

Creatinine : Creatinine is normally present in urine at concentrations of 10 to
300 mg/dL (0.9 to 26.5 mmol/L).

Albumin-to-Creatinine Ratio [ALB:CRE]: Albumin is normally present in urine at
concentrations of less than 30 mg albumin/g creatinine (3.4 mg albumin/mmol
creatinine). Microalbuminuria is indicated at a ratio result of 30-300 mg/g (3.4—
33.9 mg/mmol) (Abnormal) and clinical albuminuria at a ratio result of > 300 mg/g
(> 33.9 mg/mmol) (High Abnormal).”

SPECIFIC PERFORMANCE = CHARACTERISTICS:  Specific  performance
characteristics are based on clinical and analytical studies. In clinical specimens,
the sensitivity of the reagent tests and their respective reference assays depends
upon the presence or absence of inhibitory factors typically found in urine (see
LIMITATIONS OF PROCEDURES section).

Each instrumental result represents a range of values. Because of specimen
variability, specimens with analyte concentrations that fall between nominal levels
may give results at either level.

The performance characteristics of the CLINITEK Microalbumin 2 test on the
CLINITEK STATUS systems, CLINITEK 50, and CLINITEK 100 Analyzers was
determined at multiple hospital clinical laboratories with urine specimens from
patients presenting for routine urinalysis. CLINITEK instrument albumin results
were compared to the results obtained with a commercially-available immunoassay
test; the creatinine results were compared to a kinetic Jaffe creatinine assay.

The following table shows the results of the testing. Accuracy is defined as the
agreement between the CLINITEK instrument/reagent system and the comparative
methods. Positive percent agreement is defined as the percentage of positive
results obtained by the instrument/reagent system relative to those obtained by the
comparative methods, while negative percent agreement refers to the percentage
of negative results.

Albumin Test Pad Percent Agreement
with: Accuracy Positive Negative
CLINITEK STATUS 85% 86% 82%

n=1633 n=1195 n=438
CLINITEK 50 87% 90% 84%

n = 1544 n=779 n=765
CLINITEK 100 85% 83% 87%

n=1596 n=798 n=798
Albumin-to-Creatinine Percent Agreement
Ratio with: Accuracy  Positive Negative
CLINITEK STATUS 86% 81% 90%

n=1541 n=741 n =800
CLINITEK 50 86% 86% 87%

n = 1544 n=721 n=_823
CLINITEK 100 85% 83% 86%

n=1596 n=738 n=23858

Albumin: In contrived urine, the albumin test generally detects albumin at a
concentration of 20-40 mg/L; because of the inherent variability of clinical urines,
lesser concentrations may be detected under certain conditions. The test is
specific for albumin and is not affected by the following proteins when tested at
concentrat1i1ons at least nine times greater than the excretion rate considered to be
abnormal:

lysozyme B,-microglobulin
prealbumin B,-glycoprotein
immunoglobulins a,-acid glycoprotein
haptoglobin a,-microglobulin
transferrin o, -antitrypsin
Bence-Jones protein retinol binding protein

Tamm Horsfall glycoprotein

Creatinine: This test area detects urinary creatinine in concentrations as low =—]—0——
as 10 mg/dL (0.9 mmol/L); the absence of creatinine in a specimen cannot
be determined.

Albumin-to-Creatinine Ratio: In contrived urines, the ratio generally detects
30-300 mg/g (3.4-33.9 mg/mmol) albumin-to-creatinine.

AVAILABILITY: CLINITEK Microalbumin 2 Reagent Strips for Urinalysis are
available in bottles of 25 strips as Product #2083.

TRADEMARKS:
Refer to the carton of the product you are using for the applicable Siemens
trademarks.

Azo Gantrisin and Azo Gantanol are trademarks of Hoffman-La Roche, Inc. ©
Furadantin is a trademark of Shionogi Pharma. =
Macrodantin and Pyridium are trademarks of Warner-Chilcott Company, LLC. =——=o
Tagamet is a trademark of SmithKline Beecham Pharmaceuticals, Co. -
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SIEMENS

CLINITEK® Microalbumine 2

A utiliser avec un appareil seulement

Batonnets réactifs pour le dépistage de I’albumine et de la créatinine dans I’'urine

EMPLOI :

Les batonnets réactifs CLINITEK® Microalbumine 2, faits de plastique rigide,
portent deux zones réactives pour le dépistage de I'albumine et de la créatinine
dans l'urine. Lappareil calcule aussi le rapport albuminurie-créatininurie, ce
qui permet d’effectuer I'épreuve a partir d’un échantillon provenant d’une seule
miction. Le rapport est exprimé en milligrammes d’albumine par millimole ou
gramme de créatinine (mg/mmol ou mg/g). Les batonnets réactifs donnent des
résultats semi-quantitatifs et peuvent servir au dépistage de la microalbuminurie. Il
faut confirmer les résultats positifs par une épreuve quantitative de I'albuminurie.
Les résultats de I'épreuve peuvent aider le clinicien a déterminer si un patient est
exposé aux Iésions rénales.

RESUME ET EXPLICATION :

On a signalé que la microalbuminurie était un prédicteur précoce de la formation
de lésions glomérulaires en I'absence d’une néphropathie manifeste.” C’est chez
les patients qui souffrent de diabéte ou d’hypertension que le risque est le plus
grand, ceux qui ont été exposés a des néphrolysines ou qui présentent un trouble
immunitaire venant au second rang quant au risque. On a aussi signalé que la
microalbuminurie était un prédicteur précoce de la survenue d’une prééclampsie
pendant la grossesse.*

Les batonnets réactifs CLINITEK Microalbumine 2 sont préts a I'emploi et
sont jetables. Les résultats sont obtenus avec un systéme CLINITEK STATUS®
et un analyseur biochimique de I'urine CLINITEK 50 ou CLINITEK 100 quand on
dispose du logiciel approprié. Communiquez avec votre représentant Siemens
pour obtenir de plus amples informations. Les batonnets réactifs Siemens dotés
de bandes d’identification de couleur, situées prés de I'extrémité par laquelle on
les tient, permettent d’effectuer des contréles automatiques lorsqu’ils sont lus
par les appareils CLINITEK appropriés. Les contrdles automatiques comprennent
I'identification du batonnet. Pour éviter la détérioration des réactifs, garder le
flacon hermétiquement fermé. Pour obtenir des résultats optimaux, faire I'épreuve
a partir d’'un échantillon FRAIS.

PRINCIPE CHIMIQUE DE L'EPREUVE :

Albumine : L'épreuve est fondée sur la fixation d’un colorant ayant une grande
affinité pour I'albumine, la sulfone-phtaléine. A un pH constant, toute coloration
bleue est attribuable a la présence d’albumine. La teinte obtenue va du vert pale
au bleu-vert.

Créatinine : Lépreuve est fondée sur lactivité pseudo-peroxydasique d’un
complexe cuivre-créatinine, qui catalyse la réaction du dihydroperoxyde de
diisopropylbenzéne et de la tétraméthyl-3,3’,5,5" benzidine. La teinte obtenue va
de I'orange au bleu, en passant par le vert.

REACTIFS : (selon le poids a I'état sec au moment de I'imprégnation)

Albumine : 1,9 % p/p de bis (3',3"-diiodo-4’,4”-dihydroxy-5’,5"-dinitrophényl)-
3,4,5,6-tétrabromosulfone-phtaléine ; 94,2 % p/p de tampon ; 3,9 % p/p
d’ingrédients non réactifs.

Créatinine : 2,5 % p/p de sulfate de cuivre ; 4,5 % p/p de dihydroperoxyde de
diisopropylbenzéne ; 2,0 % p/p de tétraméthyl-3,3’,5,5" benzidine ; 56,4 % p/p de
tampon ; 34,6 % p/p d’ingrédients non réactifs.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS :

Les batonnets réactifs CLINITEK Microalbumine 2 sont destinés aux épreuves
diagnostiques in vitro. Selon les lignes directrices publiées par 'OSHA dans le CFR
29, 1910.1200(d), ces batonnets sont inoffensifs.

CONSERVATION :

Conserver a température ambiante (de 15 a 30°C, soit de 59 a 86°F). Ne pas
emlpllloyer les batonnets apres la date de péremption. Ne pas laisser le flacon au
soleil.

MANIPULATION DES BATONNETS CLINITEK Microalbumine 2 :

Laisser les batonnets dans leur flacon d’origine jusqu’au moment de I'emploi pour
gviter qu’ils se détériorent. Ne pas retirer le ou les sachets dessiccatifs du flacon.
Ne sortir un batonnet réactif du flacon qu’au moment de I’épreuve. Toujours
bien refermer le flacon sans tarder. Ne pas toucher les zones réactives. Immerger
les zones réactives dans l'urine et retirer aussitot le batonnet pour empécher la
dissolution des réactifs.

ATTENTION: Aucune trace de détergent ou autre substance contaminante
ne doit subsister dans les flacons de recueil. Certaines substances
risquent en effet d’interférer avec les résultats des patients.

IMPORTANT : AFIN QUE LES BATONNETS DEMEURENT EFFICACES, NE PAS
LES EXPOSER A LHUMIDITE, A LA LUMIERE NI A LA CHALEUR. Si les zones
réactives sont décolorées ou ont foncé, elles peuvent étre détériorées. Dans ce
cas, ou si les résultats de I'épreuve sont douteux ou ne correspondent pas aux
résultats attendus, procéder comme suit : (1) vérifier la date de péremption qui
figure sur I'étiquette du flacon ; (2) faire I'épreuve en utilisant un témoin positif et
un témoin négatif ; (3) entamer un nouveau flacon. Si les résultats ne semblent
pas logiques, s’adresser a un représentant de Siemens Healthcare Diagnostics ou
communiquer sans frais avec le S,ervice a la clientéle.

RECUEIL ET PREPARATION DE LECHANTILLON :

Effectuer I'épreuve aussitdt que possible aprés la cueillette de I'échantillon.

L'acide borique, a une concentration de 1,0 g/L, est le seul agent de conservation

recommandé. Si I'épreuve ne peut étre faite dans les deux heures suivant la

miction, réfrigérer I'échantillon sans tarder et le laisser revenir a température
ambiante avant de faire I'épreuve. Si un échantillon ne contenant pas d’agent de
conservation est laissé trop longtemps a température ambiante, des microbes
peuvent y proliférer, ce qui entraine une baisse de la quantité d’albumine présente.

Les échantillons peuvent étre conservés a entre 0 et 8°C pendant une semaine et a

-20°C pendant un mois sans modification significative des résultats de I'épreuve.

Tout échantillon provenant d’une seule miction peut servir a distinguer une
microalbuminurie normale d’une microalbuminurie anormale quand on tient
compte du rapport albuminurie-créatininurie.>” On recommande d’utiliser un
échantillon des premiéres urines du matin.2 Comme I'albuminurie fluctue d’un jour
a l'autre, il peut étre utile d’effectuer trois épreuves pendant une période de trois
a six mois pour accroitre la valeur prédictive des résultats, deux résultats positifs
étant un signe de néphropathie débutante.?” L'épreuve peut aussi étre faite a partir
d’un échantillon des urines de 24 heures ou recueilli pendant un temps donné pour
déterminer I'excrétion d’albumine. Pour connaitre les lignes directrices concernant
le dépistage, consulter I'énoncé de position de I'’American Diabetes Association.”

Il est préférable de faire d’abord une épreuve de dépistage des protéines dans
I'urine avec un batonnet réactif de Siemens, comme le batonnet MULTISTIX® 10
SG. Si I'échantillon renferme 0,3 g de protéines par litre (30 mg par décilitre)
ou plus ou s'il est teinté de sang, I'épreuve avec le batonnet réactif CLINITEK
Microalbumine 2 ne doit pas étre effectuée.

La présence dans I'échantillon d’urine de savon, de détergent, d’un antiseptique
ou d’un nettoyant pour la peau peut modifier les résultats de I'épreuve. Lutilisateur
doit décider si 'emploi de ces produits est nécessaire.

MARCHE A SUIVRE : POUR OBTENIR DES RESULTATS FIABLES, SE CONFORMER

A LA LETTRE AUX DIRECTIVES SUIVANTES.

1. Recueillir un échantillon d’urine dans un récipient propre et sec.

Prendre un batonnet et bien refermer le flacon. ]

Analyseur CLINITEK STATUS seulement : Appuyez sur le mot « DEMARRER.

Tremper le batonnet dans I'urine pour mouiller les deux zones réactives.

Retirer aussitdt le batonnet de I'échantillon en passant le c6té du batonnet

sur le bord du récipient pour enlever I'exces d’urine.

6. Analyseurs CLINITEK 50 et CLINITEK 100 seulement : Appuyez sur le la
touche < verte (START) au moment ol le batonnet est retiré de I'urine.

7. Eponger en mettant le coté du batonnet en contact avec un essuie-tout.

8. Placer le batonnet réactif, zones réactives vers le haut, sur le support de
lecture de I'analyseur. Faire glisser le batonnet sur le support de lecture
jusqu’au fond.

9. Le support de lecture est automatiquement entrainé a I'intérieur de I'appareil,
qui identifie le batonnet et affiche ou imprime les résultats dés I'analyse
terminée.

10. Noter les résultats puis jeter le batonnet dans un contenant convenable.
REMARQUE : Essuyer le support de lecture avec un mouchoir de papier
non pelucheux humide aussi souvent qu’il le faut pour éviter 'accumulation
d’urine.

CONTROLE DE LA QUALITE :

Pour obtenir des résultats optimaux, confirmer la validité des batonnets réactifs

chaque fois qu’un flacon est entamé en faisant des épreuves avec des témoins

positifs et négatifs disponibles dans le commerce qui donnent des valeurs pour
la microal-buminurie et la créatininurie. On peut aussi placer des témoins au
hasard dans chaque série d’échantillons & analyser. Chaque laboratoire doit fixer
ses propres objectifs quant aux normes de rendement et revoir ses métodes de
manipulation et d’analyse des échantillons si les résultats ne sont pas conformes

a ces normes.

LIMITES DE LA METHODE D’ANALYSE :

Comme pour toutes les épreuves de laboratoire, il ne faut jamais prendre de

décisions définitives en matiére de diagnostic ou de traitement en se fondant sur

un seul résultat ou une seule méthode.

o e wn

La présence d’hémoglobine ou de myoglobine (> 5 mg/dL ou sang visible
dans l'urine) peut hausser le résultat des épreuves de l'albuminurie et de la
créatininurie. La présence dans I'échantillon d’urine de savon, de détergent, d’un
antiseptique, d’un nettoyant pour la peau ou d’un agent de conservation autre que
I'acide borique (1,0 g/L) peut aussi modifier les résultats de I'épreuve. La présence
de cimétidine (Tagamet) peut entrainer des résultats faussement élevés lors des
épreuves de créatinine.

Les substances qui modifient la couleur de lurine, comme les médicaments
contenant des colorants azoiques (p. ex., Pyridium, Azo Gantrisin et Azo Gantanol),
la nitrofurantoine (Macrodantin et Furadantin) et la riboflavine peuvent nuire a
linterprétation de la teinte des zones réactives des batonnets pour 'analyse d'urine. La
teinte des zones réactives peut étre masquée ou la réaction peut a tort étre interprétée
comme un résultat positif.

TABLEAU DES RESULTATS :

Le tableau suivant donne, en unités conventionnelles et internationales, les
résultats obtenus avec les analyseurs GLINITEK.

Epreuve Abré- Résultats imprimés/affichés
p viation Unités conventionnelles Unités internationales
o 10 mg/L 80 mg/L 10 mg/L 80 mg/L
Albuminurie ALB 30 mg/L 150 mg/L 30 mg/L 150 mg/L
10 mg/dL 0,9 mmol/L
Créatininurie | CRE | 50 mg/dL ot aammoy YT mmol-
100 mg/dL g 8,8 mmoliL '
<30 mg/g < 3,4 mg/mmol
(normal) (normal)
Rapport 302300 mg/g 3,4233,9 mg/mmol
albuminurie/ AC (anormal) (anormal)
créatininurie
> 300 mg/g > 33,9 mg/mmol
(anormal élevé) (anormal élevé)

Zones ombrées = résultats anormaux

VALEURS PREVUES :

Albumine [*8] : Normalement, I'urine contient moins de 20 mg d’albumine par
litre.® La microalbuminurie est caractérisée par un taux d’excrétion d’albumine
allant de 30 a 299 mg/24 heures.'®™? L’excrétion urinaire d’albumine peut étre
temporairement accrue par suite d’une activité physique, d’une infection des voies
urinaires et d’une maladie aigué accompagnée de fievre.

Créatinine [S€]: Normalement, I'urine contient entre 0,9 et 26,5 mmol de
créatinine par litre (10 et 300 mg par décilitre).

Rapport albuminurie-créatininurie : Normalement, 'urine contient moins
de 3,4 mg d’albumine par millimole de créatinine (30 mg d’albumine par gramme
de créatinine). Une microalbuminurie est présente quand le rapport est de
3,4 2 33,9 mg/mmol (30 & 300 mg/g) (anormal) et une albuminurie cliniquement
significative, quand le rapport est supérieur a 33,9 mg/mmol (300 mg/g) (anormal
élevé).’

CARACTERISTIQUES DE L'EPREUVE :

Les caractéristiques de I'épreuve sont fondées sur des études cliniques et
analytiques. Avec des échantillons cliniques, la sensibilité des épreuves et
des méthodes de référence correspondantes est modifiée par la présence de
substances inhibitrices typiquement retrouvées dans I'urine (voir rubrique
LIMITES DE LA METHODE D’ANALYSE).

Les résultats obtenus avec les appareils représentent une gamme de valeurs. En
raison des différences entre les échantillons, quand la concentration tombe entre
deux valeurs nominales, I'appareil peut donner I'une ou 'autre de ces valeurs.

Les caractéristiques de I'épreuve effectuée avec le batonnet réactif CLINITEK
Microalbumine 2 et les analyseurs CLINITEK STATUS, CLINITEK 50 et CLINITEK
100 ont été déterminées dans le laboratoire clinique de nombreux hopitaux a
partir d’échantillons d’urine recueillis aux fins d’analyses de routine. Les résultats
de I'épreuve de I'albuminurie obtenus avec les analyseurs CLINITEK ont été
comparés a ceux obtenus avec des épreuves d’immunodosage disponibles dans
le commerce et les résultats de I'épreuve de la créatininurie ont été comparés a
ceux obtenus avec une méthode cinétique fondée sur la réaction de Jaffé pour le
dosage de la créatinine.

Le tableau qui suit présente les résultats obtenus. Lexactitude témoigne
de la concordance entre les résultats obtenus avec les bétonnets réactifs et
les analyseurs CLINITEK et ceux obtenus avec les méthodes comparatives.
La proportion de résultats positifs obtenus avec les batonnets réactifs et les
analyseurs par rapport a ceux obtenus avec les méthodes comparatives traduit la
sensibilité, tandis que la proportion de résultats négatifs traduit la spécificité.

Epreuve de Proportion de résultats
I'albuminurie Exactitude Positifs Négatifs
CLINITEK STATUS 85 % 86 % 82 %
n=1633 n=1195 n =438
CLINITEK 50 87 % 90 % 84 %
n=1544 n=779 n =765
CLINITEK 100 85 % 83 % 87 %
n=1596 n=798 n=798
Rapport albuminurie- Proporlion de résultats
créatininurie Exactitude Positifs Négatifs
CLINITEK STATUS 86 % 81 % 90 %
n = 1541 n=74 n =800
CLINITEK 50 86 % 86 % 87 %
n=1544 n=721 n=_823
CLINITEK 100 85 % 83 % 86 %
n =1596 n=738 n =858
Albumine : Avec des urines préparées, I'épreuve de l'albuminurie permet en

général de déceler des concentrations d’albumine d’entre 20 et 40 mg/L. En raison
de la variabilité inhérente aux échantillons cliniques, des concentrations inférieures
peuvent étre décelées dans certaines conditions. L'épreuve est spécifique de
I'albumine : les résultats n'ont pas été modifiés par les protéines suivantes a
des concgntrations d’au moins neuf fois le taux d’excrétion considéré comme
anormal :

lysozyme [3,-microglobuline
préalbumine B,-glycoprotéine
immunoglobulines a,-glycoprotéine acide
haptoglobine o,-microglobuline

transferrine
protéine de Bence Jones
glycoprotéine de Tamm Horsfall

o,-antitrypsine
a,-microglobuline

Créatinine : L'épreuve de la créatininurie décele les concentrations de créatinine
d’a peine 0,9 mmol/L (10 mg/dL). Il est impossible d’affirmer qu’un échantillon ne
contient pas de créatinine.

Rapport albuminurie-créatininurie : Avec des urines préparées, I'épreuve donne
les rapports allant de 3,4 & 33,9 mg/mmol (30 & 300 mg/g).

PRESENTATION :

Les batonnets réactifs CLINITEK Microalbumine 2 pour I'analyse d’urine sont
présentés en flacons de 25 batonnets (code 2083).

REFERENCES : \Voir verso.

MARQUES DE COMMERGE :

Pour connaitre les marques de commerce de Siemens, reportez-vous a I'emballage
du produit utilisé.

Azo Gantrisin et Azo Gantanol sont des marques de commerce de
Hoffman-La Roche, Inc.

Furadantin est une marque de commerce de Shionogi Pharma.

Macrodantin et Pyridium sont des marques de commerce de Warner-Chilcott
Company, LLC.
Tagamet est une
Pharmaceuticals, Co.
ASSISTANCE TECHNIQUE :

Pour obtenir de I'assistance technique, communiquez avec votre fournisseur de
soutien technique ou votre distributeur local.

www.siemens.com/diagnostics

marque de commerce de SmithKline Beecham
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