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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
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Ergebnis Positiv Negativ Ergebnis
Albumin- o

Teststreifen Positiv 80 10 90
Negativ 0 50 50
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Semi-quantitativer Mikro-Albumin
Schnelltest-Streifen (Urin)
Packungsbeilage
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Ein Schnelltest fir den chweis von Mi
Nur fiir den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik.
[ANWENDUNG]
Der Mikroalbumin-Test ist ein immunchemischer Lateral-Flow-Test. Er dient dem semi-quantitativen Nachweis
geringer Mengen von Albumin im Urin. Innerhalb eines Konzentrationsbereichs von 20 mglL - 100 mg/L nimmt die
der ab, so dass die anhand einer Farbskala abgelesen
werden kann. A\bumm Konzenirationen oberhalb dieser Werle verden durch das vollstandige Verschwinden der
angezeigt. Der Einsatz bestimmt und
wird visuel ausgeweret. Das Produkt dient als orten Screening won Unnpmben nd licfort gin vorliufiges
erden

UND
Verwenden Sie fir die Tests vorzugsweise nur Morgenurin, da kérperliche Anstrengung zu einem Anstieg der
Albuminausscheidung fihren kann. Proben und Kontrolimaterialien, die gekiihit wurden, miissen vor dem Test auf
Raumtemperatur gebracht werden.

[DURCHFUHRUNG DES TESTS]
Nach dem Offnen des Rohrchens solte sofort die erforderliche Anzahl von Tests durchgefiihrt werden. Tests, die
gekiihlt gelagert wurden, sollten vor dem Offnen auf Raumtemperatur gebracht werden, um Kondensation von
Feuchtigkeit auf dem Test zu vermeiden
1. Offnen Sie das Rohrchen und entnehmen Sie den Teststreifen am Griff. Markieren Sie den Streifen, falls
erforderlich, zur Identifizierung. Vermeiden Sie den direkien Kontakt mit der weien Membran in der Mitte des

in der L nich Positive

ar 20 Myl Solen daher dureh 6o specifschere quantiatve Wethode Sestatgt werden. D Interpretaion odes

Mikroalbumin-Tests sollte nach Kiinischen Gesichtspunkten erfolgen, insbesondere wenn ein vorliufiges positives

Testergebnis vorliegt.

[HINTERGRUND]

Die standige Ausscheidung kleiner Mengen von Albumin mit dem Urin kann ein erstes Anzeichen fiir eine

Nierenschadigung sein. In' der gesunden Niere wird Albumin normalerweise glomerular fitriert und tubular

riickresorbiert, so dass es im Urin kaum nachweisbar ist

Bei einer geschadigten Niere ist dieser Prozess gestort. Die Ausscheidung von Albumin im Bereich von 20 - 200

mg/L wird als Mikroalbuminurie bezeichnet. Mit dem SensoDiamicroalbumin-Test werden solche geringen

Kanzseiraticren betets sichar rfasel

Gerade bei Diabetikern knnen posi by fein Ohne

enisprechende.therapeutische Intervenllun fut des el siham hohen Prozentsatz dor Patienten zu einem
n Albumin ni

ie das Rohrchen sofort wieder.

2. Tauchen Sie das andere Ende des Teststreifens fiir mindestens 10 Sekunden in die Urinprobe ein. Achten Sie
darauf, dass der Test nicht tiefer als bis zur MAX Marke emge«aucmw.m Der Urin darf keinen direkten Kontakt mit
der weilen Membran haben, da dies den Tes! acht. Um das

WMethode Andere
Ergebnis | Positv__| Negafiv | Ergebnis
Albumin- Posmv %0
[ 0 50 50
Tnsgesamt Ergebms 80 60 140

: >99,9% (95%CI: 96,3%-100%);
ezifitat: 83,3% (95%CI: 71,6%-91,7"

92,9% (95%CI: 87,3%-96,5%)"
* Konfidenzintervalle

[SPEZIFITAT]
Die Spezifitit des Mikroalbumin-Tests wurde mit den unten genannten Verbindungen getestet, die die wahrscheinlich
im rinvorhandan snd.Sie wurden zu Rl Urin it geringn ABuminengan nzugefdgt ie Dis fogsnden
Verbindungen ergaben ein positives Ergebnis ab einer Konzentration von 1.000 pg/m
- Alfa-Fetoprotein (AFP)
Bei den folgenden Verbindungen wurde bis zu einer Konzentration von 1.000 ug/mi keine Kreuzreaktion
festgestelli'

Fliissigkeitsmenge ausreicht, empfiehlt es sich, "o Fretsetzung dor fablch markioron Antkerper dbzumarion. Dios
ist an der Bewegung der roten Fliissigkeitsfront entlang der Membran oder an der Entwicklung der Kontrollinie zu
erkennen.

3. Nehmen Sie den Teststreifen heraus und legen Sie ihn auf eine saubere Oberfléche, die keine Feuchtigkeit abgibt
(z. B. auf den Testbeutel). Starten Sie den Timer.

4. Lesen Sie das Testergebnis nach 5 Minuten ab, indem Sie die Farbintensitét der Testergebnislinie innerhalb des
T-Bereichs mit der Farbskala vergleichen. Die Auswertung solte spatestens 10 Minuten nach dem Test erfolgen

Bitte halten Sie sich strikt an diese Zeit. Langere oder kiirzere die der

andet schiaRlich nach mehreren Jahren in aingm N\erenversagen e eine Dialyse odersine N\sremransp\anmﬂon
unumganglich macht. In den USA und Europa ist Diabetes die Hauplursache fiir terminales Nierenversagen. Eine
wekwelt durchgeliite Stude (DEMAND) zeih, dass ca 41% der Typ2-Dishellar eine Milroabumiruria
aufweisen. Die HA?ufigkeit der Mikroalbuminurie steigt mit Alter, Blutdruck und Diabetesdaer, und ist
Soltener Jo besser der Biuzucker eingestell st Die hoh Prévalens der Erkrankung z6igh wis wiohla on jahriches
Mikroalbuminurie-Screening fir Diabetiker ist.

Bei Typ-1-Diabetikern werden die ersten Messungen in der Regel 5 Jahre nach Beginn der Erkrankung empfohlen.

Bei Typ-2-Diabetikern solte das Screening direkt mit dem ersten Ausbruch der Diagnose beginnen, da nicht bekannt
ist, wie lange die Erkrankung bereits besteht

Von besonderer Bedeutung ist auch die Diagnose einer Mikroalbuminurie, da sie nicht nur das erste Zeichen einer
beginnenden Nephropathie sein kann, sondem auch ein Indikator fir ein erhdhtes Risiko fir kardiovaskulére
Erkrankungen bei Typ-2-Diabetikern

Eine erhohte Albuminausscheidung kann neben Scnaden an Nierenstrukturen auch auf zusatzliche Emﬂuss(akloren
wie kbrperliche AKlivitat, Infektionen der Harr oder riffe

zuriickzufihren sein. Wenn die erhohte Alhummausschemmg nach Beseitigung dieser Fakloren verschwmdet
handelt es sich nur um eine voriibergehende Albuminurie ohne pathologische Ursache. Da die

und erschweren eine sichere semiquantitative Auswertung.

[INTERFRETATION DER ERGEBNISSE]
Bitte beachten Sie, dass fiir ein giiltiges Ergebnis das Erscheinen der Kontrolllinie im C-Bereich unbedingt
erforderlich ist, da der korrekte Ablauf des Tests durch diese Linie angezeigt wird. Die Farbintensitat der
Kontrolllinie ist fir die Ergebnisinterpretation unbedeutend und kann von Test zu Test leicht variieren. Das
eigentiiche wird durch die im T-Bereich des angezeigt. Ihre

mt bis zu einer Alb n 100 mg/L b. Ein Abgleich mit der

Farbskala auf der Innenplane der Box ermoghch( eine ha\bquanmahve Auswertung dss Tests. Bitte verwenden Sie
nur die Farbskala der entsprechenden Packun

es ie ler ist gleich oder heller als die Farbe fir 20 mg/L.
auf der Farbskala (siehe Innenschild der Packung) Eine Ubereinstimmung mit der Farbintensitat der Farbskala
embglicht die Einordnung des
iber 100 mg/L entsteht keine Testinie et Solche Proben sind n jedem Fall als positiv zu werten, auch wenn sie
nicht semiquantitativ auswsnbar sind.

dung von Tag zu Tag stark schwanken kann, sollien mindestens 2 von 3 Urinproben, die iber einen Zeitraum von

Negatives Die der entspricht der Farbe fiir 0 mg/L auf der
Farbskala. In diesem Fall enthalt die Probe keine nachweisbaren Mengen an Albumin. Ist die Farbintensitat der

3-6 Monaten gesammelt wurden, erhohte aufweisen, bevor eine ird.

[TESTPRINZIP]

Der Test ist ein kompetitiver bei dem Tests mit dem
méglicherweise im Urin vorhandenen Albumin um eine begrenzte Anzahl von Antikbrperbindungsstellen konkurriert,
Der Teststreifen ist im Bereich der Testlinie (T-Region) mit Humanalbumin beschichtet.

Am Anfangsende der Membran befindet sich ein Pad mit farblich markierten Anti-Albumin-Antikérpern. Mit dem
2ugegebenen Urin, der durch Kapillarwirkung an der Membran entlang fliet, gelangen die Antikorper in die
T-Region. Ist kein Albumin im Urin vorhanden, binden die Antikorper an das immobilisierte Albumin auf der Membran
und bilden eine rotlich gefirbte Bande. Ist jedoch Albumin im Urin vorhanden, konkurriert es mit dem Albumin der
T-Region um die Bindungsstellen des Antikdrpers. Mit zunehmender Albumin-Konzentration im Urin wird die
Bindung des Antiksrpers in der T-Region mehr und mehr verhindert und die Farblmensllai der Testergebnislinie wird
immer schwacher. Diese Abnahme der kann ber die Farbsk: werden,
mit deren Hille die einer _ bestimmten zugeordnel werden kann

Ist die volistandig liegt die

oberhalb des fiir die semiquanitative Auswerlung geeigneten Bereichs. Das Testergebnis kann dann als positiv
gewertet werden

Als Kontrollfunktion enthait der Teststreifen zusatzlich eine Kontrollinie in der Kontroliregion (C-Region). Hier fiihrt
eine andere Antigen-Antikorper-Reaktion zur Ausbildung einer rot gefrbten Linie. Die Kontrollinie zeigt an, dass 1)

die war und 2) der Kapillarfluss richtig erreicht wurde. Die Kontrollinie sollte immer
erscheinen und wird unabhéingig von der Alb im gebildet. Die

Kontrollinie ist fir Auswertung Das von Albumin in der Urinprobe
zeigt der Test bis zu 100 mg/L durch ei der der an. Diese

Abschwchung der Farbintensit wird mit Hifs dor beilogenden Farbekala abgelesan und omagicht o e
Zuordnung der Albuminkonzentration. Werte von 20 mg/L oder hoher sind als positive Testergebnisse zu werten, die
weitere Untersuchungen erforderlich machen.
[LAGERUNG UND STABILITAT]
Die Tests sind gekilhit oder bei Raumtemperatur bei 2°
lagem. angegebenen Verfallsdatum.
[BITTE BEACHTEN]
« Nur fir die IN-VITRO-Diagnostik
« Nur fiir den professionellen Gebratich
+ Urinproben kénnen  infektids sein. Daher sollten geeignete VorsichtsmaBinahmen fiir die Handhabung und
Entsorgung getroffen werden
+ Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, sollte fir Jede Probe ein separater Samme\behalter verwendet werden
Der Test darf nach Ablauf des oder des icht mehr verwendet
werden
+ Bei sachgemafier Anwendung stellen die Testkomponenten (z. B. Antikbrper, Albumin) keine Gefahr dar.
Verwenden Sie zur Auswertung nur die beiliegende Farbskala der entsprechenden Packung
[MATERIALIEN IM LIEFERUMFANG]
« Strips
. Packungsbeﬂage
« Farbkarte

-30°C im Rohrchen bis zum angegebenen Verfallsdatum zu

blasser als der Wert fiir 0 mg/L., aber intensiver als die Farbe fiir 20 mg/L auf der Farbskala, liegt
die Albuminkonzentration in einem Bereich, der als unbedenklich angesehen werden kann. Solche Ergebnisse sind
ebenfalls als negative Testergebnisse zu werten.

Ungiiltiges Testergebnis: In der Kontrollregion C ist keine Kontrolllinie ausgebildet. Ein Test ohne Kontrolllinie
darf auf keinen Fall ausgewertet werden, auch wenn die Testergebnislinie erkennbar ist. Wiederholen Sie das
Screening mit einem neuen Teststreifen.

Beispiel einer Farbkarte
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[ANWENDUNGSBEREICH]
« Der Test wurde nur fi die L von Urin entwickelt. Als sollte
Urin verwendet werden, da eine sichere semiquantitative Auswertung sonst nicht gewahrleistet it.
« Ein positives Ergebnis mit diesem Test zeigt lediglich das Vorhandensein von Albumin im Urin an. Er gibt keine
eindeuiige Auskunf dartber, b eine Nephropattie vori

« Wenn der Verdacht besteht, dass eine Probe falsch efikettiert oder manipuliert wurde, sollte eine neue Probe
entnommen werden
* Positve Testergebnisse solten durch eine zusatzliche quantiative Verifizierungsmethode bestatigt werden, die die

as

oder
[QUALITATSKONTROLLE]
Eine gute Laborpraxis empfiehlt die
Q

jon um eine
sind von Quellen erhaltich.

[LEISTUNGSMERKMALE]
Der semiquantitative Mikro-Albumin-Schnelltest wurde mit anderen Methoden evaluiert. Daraus ergaben sich die
folgenden Leistungsmerkmale:

Aceton Amitriptylin
Ampicillin Aspartam Aspirin
ropin Biliubin
Chloroquin (+)-Chlorpheniramin (+/-)-Chlorpheniramin
eatin Desoxyephedrin Dexbrompheniramin
Dexbromethorphan 4-Dimethylaminoantipyrin Dopamin
Ecgonin Ecgoinmethylester (+I-}-Ephedrin
(-)-Ephedrin (+)-Epinephrin Erytromycin
Ethanol Furosemid
I Eth Hamoglobin
() \sopm(ereno\ Lidocain
(+)N: (+-)-Norephedrin
PoniinG, " Pheniramin
L-Phenylephrin DPhenylethylamin
Quinidin Ranitidin Natriumehlorid
Sulindac Thioridazin Trifluorperazin
Trimethobenzamid Tyramin Vitamin C
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