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VERWENDUNGSZWECK

Der Microalbumin Test ist ein chromatographischer Immunassay zur visuellen
Auswertung fur den schnellen qualitativen Nachweis von Albuminausscheidungen im
Urin. Der Test ist nur fur den in-vitro-diagnostischen Gebrauch durch professionelle
Anwender bestimmt.

UBERBLICK

Die dauerhafte Ausscheidung geringer Mengen Albumin mit dem Urin (Mikroalbuminu-
rie) kann das erste Anzeichen einer Nierenschadigung sein. Bei Diabetikern kénnen
positive Testergebnisse auf eine beginnende diabetische Nephropathie hindeuten.
Ohne entsprechende therapeutische Intervention kommt es in der Regel zum
Fortschreiten dieser Komplikation. Die Albuminausscheidung nimmt kontinuierlich zu
(=Makroalbuminurie) und endet schlieBlich bei einem hohen Anteil der Patienten in
einer Niereninsuffizienz, die Dialyse oder eine Nierentransplantation unumganglich
macht. Der Diagnose einer Mikroalbuminurie kommt weiterhin besondere Beachtung
zu, da sie bei Typ-2 Diabetikern nicht nur das erste Anzeichen einer beginnenden
Nephropathie, sondern auch ein Hinweis auf ein erhohtes Risiko fuir kardiovaskuldre
Erkrankungen sein kann.

Eine weltweit durchgefihrte Studie (DEMAND) zeigt, dass ca. 41% der Typ-2 Diabetiker
eine Mikroalbuminurie aufweisen.

Unter normalen physiologischen Bedingungen werden kleine Mengen Albumin
glomerular filtriert und tubulér riickresorbiert. Eine Ausscheidung von Albumin im
Bereich >20 - 200 pug/mL bezeichnet man als Mikroalbuminurie.

Eine Erhéhung der Albuminausscheidung kann auBer durch Schadigung renaler
Strukturen auch durch verschiedene Einflussfaktoren wie kérperliche Aktivitat,
Harnwegsinfekte, Bluthochdruck, Herzinsuffizienz oder operative Eingriffe bedingt sein.

TESTPRINZIP

Der Microalbumin Test ist ein kompetitiver Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis
von erhéhten Albuminausscheidungen im Urin.

Bei diesem kompetitiven Testprinzip konkurriert immobilisiertes humanes Albumin auf
dem Teststreifen mit dem Albumin im Urin um eine begrenzte Anzahl von Antikérper-
bindungsstellen, und die Intensitdtsveranderung der Testlinie verlauft entgegen der
Analyt-Konzentration in der Probe. Das bedeutet, wenn die Albumin-Konzentration in
der Probe hoher ist als die Nachweisgrenze des Tests, dann bildet sich keine Testlinie!
Die Membran des Teststreifens ist in der Testlinienregion (T) mit humanem Albumin
beschichtet. Oberhalb der Eintauchspitze des Teststreifens befindet sich ein
Konjugat-Kissen mit farbmarkierten anti-Albumin-Antikérpern. Mit dem zuge-gebenen
Urin, der durch Kapillarkraft die Membran entlang flieRt, gelangen die Antikorper in die
T-Region. Ist kein Albumin im Urin enthalten, binden die Antikérper an das immobili-
sierte Albumin auf der Membran, so dass die rétlich gefarbte Testlinie entsteht. Das
Erscheinen einer Linie in der T-Region zeigt deshalb an, dass der Urin kein Albumin
enthalt oder dass die Albouminkonzentration unterhalb der Nachweisgrenze des Tests
liegt.

Ist jedoch Albumin im Urin enthalten, konkurriert es mit dem immobilisierten Albumin
in der Testlinienregion um die Bindungs-stellen des Antikorpers. Bei erhohter
Albumin-Konzentration im Urin (>20ug/ml) wird die Bindung des Antikérpers in der
T-Region verhindert und es kann sich keine Testlinie bilden. Das Fehlen einer Linie in der
T-Region zeigt somit ein positives Testergebnis an —im Urin ist Albumin vorhanden. Die
Flussigkeit wandert weiter bis zur Héhe der Kontrolllinie (C). Die rétliche Kontrolllinie
(C) dient als interne Funktionskontrolle und wird immer gebildet. Diese Kontrolllinie
zeigt an, dass ausreichend Probenvolumen aufgetragen wurde und dass die Flussigkeit
vollstandig tiber die Membran gelaufen ist.

Die Kontrolllinie muss immer erscheinen und wird unabhéngig von der Alouminkonzen-
tration des Probenmaterials gebildet.

REAGENZIEN
Die Teststreifen beinhalten mit Albumin-Antikdrper beschichtete Partikel und eine
Beschichtung mit Albumin-Antigenen auf der Membran.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
e Teststreifen, einzeln im Folienbeutel eingesiegelt
¢ 1 Gebrauchsanweisung

ZUSATZLICH BENOTIGTE MATERIALIEN
e SammelgefaRe fiir die Urinproben
e Timer/Zeitschaltuhr

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Testkomponenten bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30°C) lagern.

NICHT EINFRIEREN! Der Microalbumin Test kann bis zum aufgedruckten Verfalldatum
verwendet werden. Die Teststreifen muissen bis zum Gebrauch im versiegelten
Folienbeutel verbleiben.

BITTE BEACHTEN

e Nur fir den in vitro diagnostischen Gebrauch durch professionelle Anwender.

e Vor der Testdurchfiihrung die Gebrauchsanweisung sorgfaltig lesen.

e Die Teststreifen sind nur zum einmaligen Gebrauch.

e Tests nach Ablauf des aufgedruckten Verfalldatums nicht mehr verwenden.

e Der Teststreifen ist feuchtigkeitsempfindlich. Bringen Sie den Teststreifen im
versiegelten Folienbeutel auf Raumtemperatur und 6ffnen Sie den Folienbeutel mit
dem Teststreifen erst direkt vor der Testdurchfiihrung.

¢ Feuchtigkeit und hohe Temperaturen kénnen die Ergebnisse beeinflussen.
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e Teststreifen nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschadigt ist.

e Teststreifen nicht iber die Max-Linie hinaus in den Urin eintauchen.

¢ Die Eintauchspitzen und die Reaktionszone dirfen nicht beriihrt werden, um
Kontaminierung zu vermeiden!

e Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen muss fiir jede Probe ein neues
ProbensammelgefaR verwendet werden

e Essen, Trinken und Rauchen sind in Bereichen, in denen mit Probenmaterial
gearbeitet wird, untersagt.

* Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektises Material enthielten. Beachten
Sie bestehende VorsichtsmaBnahmen und regionale Regelungen fiir mikrobiologi-
sche Risiken wahrend der Probenahme und Testdurch-fiihrung, und bei der Lagerung
und Entsorgung von Proben und benutzten Testkomponenten

PROBENNAHME UND -LAGERUNG
Verwenden Sie moglichst nur Morgenurin fur die Testdurchfiihrung, da kérperliche
Anstrengung zu einer erhohter Albuminausscheidung fiihren kann.

TESTDURCHFUHRUNG

Bringen Sie Proben, Kontrollen und Teststreifen im versiegelten Folienbeutel vor der
Testdurchfihrung auf Zimmertemperatur (15 - 30°C). Mischen Sie die Probe
gegebenenfalls gut durch.

1. Timer auf 5 Minuten einstellen!
2. Entnehmen Sie den Teststreifen aus dem Folienbeutel und halten Sie ihn am

farbigen Griff. Einmal entnommen sollte der Teststreifen sofort, spatestens aber
innerhalb einer Stunde verwendet werden.

3. Tauchen Sie weille Eintauchspitze des
Teststreifens fur 10-15 Sekunden in die
Urinprobe. Stellen sie dabei sicher, dass
der Test nicht tiefer als bis zur MAX-
Markierung eingetaucht wird. Der Urin
darf keinen direkten Kontakt mit dem
weiRen Reaktionsfeld haben, sonst wird
der Test unbrauchbar.

Legen Sie den Teststreifen

anschlieBend auf eine saubere Unter-
lage, die ihm keine Feuchtigkeit entzieh

Farbiges Ende zum
4 Halten des Tests

Weiftes Reaktionsfeld, in
4 dem die Linie(n) erscheint

MAX-Markierung
fiir maximale
Tauchtiefe

Urinprobe

4. Starten Sie den Timer.

5. Lesen Sie das Testergebnis nach 5 Minuten ab. ab. Wahrend des Testablaufs sehen
Sie, wie eine gefarbte Flussigkeitsfront Gber die weiRe Membran wandert und sich
eine oder zwei rétliche Linien bilden. Dann wird der Hintergrund wieder klar. Lesen
Sie das Testergebnis nicht spater als 10 Minuten nach dem Eintauchen ab.

AUSWERTUNG

Negativ — keine erhdhte Albuminausscheidung

Es zeigen sich zwei rétliche Linien. Die gut sichtbare Linie in der Testregion T zeigt an,
dass kein Albumin durch den Test nachgewiesen werden konnte! Die Linie in der
Kontrollregion Cist die interne Funktionskontrolle, die den korrekten Ablauf des
Tests anzeigt. Die Farbintensitat der Testlinie kann schwécher oder stérker sein als die
der Kontrolllinie.

Positiv — erhéhte Albuminausscheidung im Urin

Nur eine rétliche Linie erscheint in der Kontrollregion C, keine Linie in der Testregion
(T) - das zeigt ein positives Testergebnis an und weist darauf hin, dass die Albumin-
konzentration der Probe erhoht ist.

Ungiiltig

Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht. Falls innerhalb der vorgegebenen Ablesezeit
keine Kontrolllinie erscheint, ist das Ergebnis ungiiltig und der Test muss verworfen
werden. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung noch einmal aufmerksam durch und
wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test. Falls die Problematik bestehen
bleibt, verwenden Sie den Kit bitte nicht weiter und benachrichtigen Sie ihren
Lieferanten.

L

Negativ Positiv

Ungiiltig
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QUALITATSKONTROLLE

Der Microalbumin Test beinhaltet eine interne Prozesskontrolle in Form der Kontrolllinie
(C). thr Erscheinen bestéatigt, dass ausreichend Probenvolumen aufgetragen wurde und
dass die Flussigkeit vollstandig Gber die Membran gelaufen ist.

Externe Kontrollen sind im Testkit nicht enthalten.

EINSCHRANKUNGEN

* Der Microalbumin Test ist nur fiir die professionelle in vitro diagnostische Verwendung
und kann nur flir den qualitativen Nachweis von humanem Albumin in Urin verwendet
werden.

e Die Verwendung von Wasser zu Zwecken der Qualitdtskontrolle kann zu falschen oder
unglltigen Ergebnissen fihren.

e Der Microalbumin Test liefert lediglich ein vorldufiges analytisches Ergebnis. Ein
positives Testergebnis sollte durch eine quantitative Testmethode bestatigt werden, die
die genaue Albumin-Konzentration bestimmt oder den Albumin-Kreatinin-Quotienten.

e Ein positives Testergebnis zeigt nur die erhohte Ausscheidung von Albumin im Urin an.
Es bedeutet nicht unbedingt, dass eine Nephropathie vorliegt. Auch kdrperliche Anstren-
gung, Harnwegsinfekte, Bluthochdruck, Herzinsuffizienz oder operative Eingriffe kénnen
zu voriibergehend erhohten Albuminausscheidungen fiihren.

e Flr Bestatigung oder Ausschluss einer Mikroalbuminurie sind wegen zum Teil erheblich
variierender Ausscheidungsraten drei Untersuchungen auf Mikroalbuminurie innerhalb
von 3-6 Monaten zu empfehlen.

* Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine endgiltige Diagnose nur nach Auswer-
tung aller relevanten Befunde aus der klinischen Bewertung und der Laboruntersuchung
vorgenommen werden.

ERWARTETE WERTE

Der Microalbumin Test wurde gegen einen fihrenden kommerziell erhéltlichen
Albumin-ELISA-Test verglichen. Die Ubereinstimmung zwischen beiden Testsystemen
liegt bei iber 95%.

LEISTUNGSDATEN

Genauigkeit

Die Genauigkeit des Mikroalbumin Test wurde im Vergleich mit einem anderen kommer-
ziell erhéltlichen Albumin Immunassay mit der Nachweisgrenze von 20 pg/mL tberprift.
100 Urinproben von freiwilligen Testpersonen wurden mit beiden Tests untersucht. Die
Ergebnisse zeigten >98% Ubereinstimmung.

Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit des Mikroalbumin Test wurde an 4 verschiedenen Standorten mit
Blind-Kontrollen tberprift. Von 50 Proben mit einer Albumin-Konzentration von < 10
ug/mL wurden alle als negativ erkannt. Von 50 Proben mit einer Alouminkonzentration
von > 40 ug/mL wurden alle als positiv erkannt.

Sensitivitat

Der Mikroalbumin Test hat eine Sensitivitat von 20 pug Albumin/mL in Urin.

Spezifitat

Die Spezifitdt des Mikroalbumin Test wurde mit verschiedenen Substanzen, die im Urin
enthalten sein kdnnen, getestet. Die unten angegeben Substanzen wurden normalem
Urin mit nur geringen Albuminmengen zugesetzt.

Folgende zugesetzte Substanzen riefen ab der Konzentration von 1000 pg/mL ein
positives Ergebnis hervor:

o Alfa-Fetoprotein (AFP)

Folgende zugesetzte Substanzen zeigten bis zu einer Konzentration von 1000 pg/mL
keine Kreuzreaktion:

Paracetamol, Aceton, Amitriptylin, Ampicillin, Aspartam, Aspirin, Atropin, Bilirubin,
Koffein, Chloroquin, (+)-Chlorpheniramin, (+/-)-Chlorpheniramin, Kreatin, Desoxyephed-
rin, Dexbrompheniramin, Dexbromethorphan, 4-Dimethylaminoantipyrin, Dopamin,
Ecgonin, Ecgoninmethylester, (+/-)-Ephedrin, (-)-Ephedrin, (+)-Epinephrin, Erytromycin,
Ethanol, Furosemid, Glucose, Guajacol-Glyceryl-Ather, Himoglobin, Imipramin, (+/-)-Iso-
proterenol, Lidocain, (1R,2S)-(-)-N-Methyl-Ephedrin, (+)-Naproxen, (+/-)-Norephedrin,
Oxalsaure, Penicillin-G, Pheniramin, Phenothiazine, L-Phenylephrin, D-Phenylathylamin,
Procain, Chinidin, Ranitidin, Natriumchlorid, Sulindac, Thioridazin, Trifluorperazin,
Trimethobenzamid, Tyramin, Vitamin C
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