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PreventlD® Micro-Albumin

Testanleitung

PreventiD® Micro-Albumin
KST 79028 (Testkassette)

Verwendungszweck

Der PreventIlD® Micro-Albumin ist ein einfach durchzufiihrender im-
munchromatografischer Test zum schnellen Nachweis von erhdhtem Albumin
(Humanes Serumalbumin, HSA) in Urin und dient dem Nachweis einer Mikroal-
buminurie. Die Nachweisgrenze liegt bei 20 pg/ml.

Nach den Empfehlungen der American Diabetes Association besteht eine Mikroal-
buminurie, wenn bei zwei von drei untersuchten Urinproben in einem Zeitraum
von 3-6 Monaten die Albuminausscheidungsraten erhéht (> 20 pg/ml) sind.

VorsichtsmaBnahmen

1. Nur zur In-Vitro-Diagnostik.

2. Verwenden Sie den Test nicht nach Ablauf des aufgedruckten Haltbarkeitsda-
tums.

3. Vor der Durchfiihrung des Tests Testanleitung sorgféltig durchlesen.

4. Testkassette bitte unmittelbar nach der Entnahme aus dem Folienbeutel
verwenden.

5. Nach Gebrauch die Testkassette fachgerecht entsorgen.

6. Bei der Durchfiihrung des Tests sollten Sie sich in einem gut beleuchteten
Raum mit einer sauberen und glatten Ablagefldche befinden.

7. Wahrend der Testdurchfiihrung nicht essen, trinken oder rauchen.

8. Tragen Sie Schutzkleidung wie z.B. Einweghandschuhe, Laborkittel etc. und
vermeiden Sie das Verspritzen des Probenmaterials. Sollte doch Probenmaterial
verspritzen, so reinigen Sie die Stelle sehr sorgféltig mit einem Desinfektions-
mittel.

9. Proben und Tests miissen wie potentiell infektioses Material behandelt und
entsorgt werden.

10.Wenn der Folienbeutel beschddigt ist, den Test nicht verwenden.

Im Test enthalten
Ein Prevent|D® Micro-Albumin enthilt folgende Testbestandteile:

1. PreventID® Micro-Albumin Testkassette (im Alu-Beutel)
2. Einmalpipette (im Alu-Beutel enthalten)

Zusatzlich bendtigte Materialien: Stoppuhr; Urinbecher

Probenvorbereitung und Lagerung

Frischer, auf Raumtemperatur gebrachter Urin (Morgenurin, Mittelstrahl)
ist die Probe der Wahl fiir den PreventlD® Micro-Albumin. Wenn nicht
verfiigbar, kann auch Urin verwendet werden, der bis zu 3 Tage gekiihlt aufbewahrt
wurde. Probe vor Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur bringen. Eingefrorene
oder mit Zusatzen behandelte Urinproben sind fiir den Test nicht geeignet!

- -

Stoffwechsel

Interferenzen mit Medikamenten

Keine der im folgenden genannten Substanzen interferiert mit dem PreventID®
Micro-Albumin:

Acetaminophen, 20 mg/dl
Acetylsalicylsaure, 20 mg/dl
Ascorbinsdure, 20 mg/dl
Atropin, 20 mg/dl

Coffeine, 20 mg/dl

Glucose, 2000 mg/dI
Hamoglobin, 500 mg/d|
Penicillin, 40,000 U/dI
Tetracyclin, 20 mg/d|

Testablauf

1. Entnehmen Sie die Testkassette sowie die Einmalpipette der Folienver-
packung.

2. Legen Sie die Testkassette mit dem Probenauftragsfenster nach rechts auf
eine glatte trockene Unterlage.

3. Geben Sie mit Hilfe der Einmalpipette zwei hangende Tropfen der Urinprobe
in die Probendffnung der Testkassette (Abb. Ta).

4. Werten Sie den Test nach 5 Minuten aus, jedoch auf keinen Fall spater als
nach 7 Minuten.

Abb. 1a

Vor dem
Probenauftrag

= 0"

Urinprobe

Interpretation des Testergebnisses

(s. Riickseite)
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PreventlD® Micro-Albumin

Testanleitung

Interpretation des Testergebnisses

Achtung: Die Testinterpretation erfolgt - im Vergleich zu vielen anderen
Schnelltests - umgekehrt: Eine fehlende Testbande bedeutet hier ein
positives Ergebnis!

NEGATIV:

Albumin < 20 pg/ml: Beim Auftreten von 2 Farbbanden im Ergebnis-
fenster liegt ein negatives Ergenbis vor (Abb. 1b). Die Farbintensitat der
Testbande (T) kann starker oder schwacher als die der Kontrollbande
(C) sein. Die Albuminkonzentration liegt unterhalb des Cut-off-Levels
(unterhalb von 20 pg/ml).

POSITIV:

Albumin > 20 pg/ml: Erscheint neben der Kontrolllinie (C) keine weitere
Farbbande, liegt ein positives Ergebnis vor: Die Albuminkonzentration liegt
oberhalb des Cut-Off-Levels (gréBer als 20 pg/ml) (Abb. Tc). In diesem Fall
empfiehlt sich die Untersuchung von zwei weiteren Proben im Zeitraum
von 2-3 Monaten. Sind zwei von drei der untersuchten Proben positiv,
kann von einer Mikroalbuminurie ausgegangen werden.

UNGULTIG:

Werden nach Ablauf des Tests keine Farbbanden sichtbar, ist der Test als
ungiiltig einzustufen (Abb. 1d). Ursachen konnen sein: Falsche Testdurch-
fiihrung; iiberschrittenes Verfalldatum. Es wird empfohlen die Probe in
einem neuen Test einzusetzen.

Cave: Proben miteiner hohen Konzentration an Rheumafaktoren konnen u.
Umstanden zu einem unspezifischen positiven Ergebnis fiihren.

Abb. 1b o ~

HSA < 20 pg/ml n Negativ

Abb. 1c o~

HSA > 20 pg/ml [ —)) | Positiv

Abb. 1d @o = »|  Ungiiltig
@ »|  Ungiiltig

Abb. 1b-d: Interpretation des Testergebnisses

Verwendete grafische Symbole:
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Stoffwechsel

Grenzen des Tests

Die mit dem Urin ausgeschiedene Menge an Albumin kann bei gesunden Personen
aus unterschiedlichen Griinden variieren: kérperliche Anstrengung, erhdhter Blut-
druck, eine Schwangerschaft oder akute Infektionen kdnnen den Albuminspiegel im
Urin beeinflussen. Daher sollten bei einem positiven Testergebnis zwei weitere Urinpro-
ben an verschiedenen Tagen untersucht werden, evtl. mit quantitativen Labortests.
Obwohl der PreventID® Micro-Albumin humanes Albumin mit hoher
Zuverldssigkeit nachweist, kann es in seltenen Fdllen zu falschen Resultaten
kommen. Bei fraglichen Ergebnissen sollten weitere klinische Tests durchge-
fihrt werden.

Wie bei allen diagnostischen Tests soll bei einem positiven Ergebnis eine ab-
schlieBende Befundung nicht aufgrund dieses einzigen Resultats erstellt
werden, sondern erst nach der vollstandigen Abklarung des Krankheitshildes
durch den Arzt.
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Kurzanleitung zur Durchfiihrung des

PreventID® Micro-Albumin
(Testkassetten)

= Testkassette aus Alu-Beutel entnehmen

= 2 Tropfen Urin in das Probenauftragsfenster
geben

= Nach 5 Minuten Ergebnis ablesen
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PreventlD® Micro-Albumin

Testanleitung

PreventiD® Micro-Albumin
KST79030 (Teststreifen)

Verwendungszweck

Der PreventID® Micro-Albumin ist ein einfach durchzufiihrender
immunchromatografischer Test zum schnellen Nachweis von erhohtem Albu-
min (Humanem Serumalbumin, HSA) in Urin und dient dem Nachweis einer
Mikroalbuminurie. Die Nachweisgrenze liegt bei 20 pg/ml.

Nach den Empfehlungen der American Diabetes Association besteht eine Mikroal-
buminurie, wenn bei zwei von drei untersuchten Urinproben in einem Zeitraum
von 3-6 Monaten die Albuminausscheidungsraten erhoht sind (> 20 pg/ml).

VorsichtsmaBnahmen
1. Nur zur In-Vitro-Diagnostik.

2. Verwenden Sie den Test nicht nach Ablauf des aufgedruckten Haltbarkeitsda-
tums.

3. Vor der Durchfiihrung des Tests Testanleitung sorgféltig durchlesen.

4. Teststreifen unmittelbar nach der Entnahme aus dem Folienbeutel verwen-
den.

5. Nach Gebrauch den Teststreifen fachgerecht entsorgen.

6. Bei der Durchfiihrung des Tests sollten Sie sich in einem gut beleuchteten
Raum mit einer sauberen und glatten Ablagefldche befinden.

7. Wahrend der Testdurchfiihrung nicht essen, trinken oder rauchen.

8. Tragen Sie Schutzkleidung wie z.B. Einweghandschuhe, Laborkittel etc. und
vermeiden Sie das Verspritzen des Probenmaterials. Sollte doch Probenmaterial
verspritzen, reinigen Sie die Stelle sorgféltig mit einem Desinfektionsmittel.

9. Proben und Tests miissen wie potentiell infektioses Material behandelt und
entsorgt werden.

10.Wenn der Folienbeutel beschadigt ist, den Test nicht verwenden.

Mitgeliefertes Testzubehor
PreventID® Micro-Albumin Teststreifen (im Alu-Beutel)

Zusatzlich bendtigte Materialien: Stoppuhr; Urinbecher

Probenvorbereitung und Lagerung

Frischer, auf Raumtemperatur gebrachter Urin (Morgenurin, Mittelstrahl)
ist die Probe der Wahl fiir den PreventlD® Micro-Albumin. Wenn nicht
verfiigbar, kann auch Urin verwendet werden, der bis zu 3 Tage gekiihlt aufbewahrt
wurde. Probe vor Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur bringen. Eingefrorene
oder mit Zusatzen behandelte Urinproben sind fiir den Test nicht geeignet!

P -

Stoffwechsel

Interferenzen mit Medikamenten

Keine der im folgenden genannten Substanzen interferiert mit dem PreventID®
Micro-Albumin:
Acetaminophen, 20 mg/dl
Acetylsalicylsaure, 20 mg/dl
Ascorbinsdure, 20 mg/dl
Atropin, 20 mg/dI
Coffein, 20 mg/dI
Glucose, 2000 mg/dl
Hdmoglobin, 500 mg/dI
Penicillin, 40,000 U/dI
Tetracyclin, 20 mg/dl

Testablauf
1. Offnen Sie den Alu-Beutel und schiitteln Sie den Teststreifen auf eine trockene
Unterlage.

2. Tauchen Sie den Teststreifen mit dem Pfeil nach unten bis zur Max-Linie in
die Urinprobe (Abb. 1). Belassen Sie den Streifen dort 5 - 10 Sekunden (so
lang bis eine rote Farbfront das Ergebnisfenster durchlaufen hat).

3. Werten Sie den Test nach 5 Minuten aus, jedoch auf keinen Fall spéter als
nach 7 Minuten.

Abb. 1

Ergebnisfenster ——p

MAX Linie u

Interpretation des Testergebnisses

(s. Riickseite)
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PreventlD® Micro-Albumin

Testanleitung

Interpretation des Testergebnisses

Achtung: Da es sich um einen kompetitiven Test handelt, gilt: Je farbintensiver
die Testbande, desto niedriger die Albumin-Konzentration!

NEGATIV:

Albumin < 20 pg/ml: Beim Auftreten von 2 Farbbanden im Ergebnisbereich
liegt ein negatives Ergenbis vor (Abb. 2b). Die Albuminkonzentration liegt
unterhalb des Cut-off-Levels (unterhalb von 20 pg/ml).

POSITIV:

Albumin > 20 pg/ml: Erscheint neben der Kontrolllinie (C) keine weitere
Farbbande, liegt ein positives Ergebnis vor: Die Albuminkonzentration liegt
oberhalb des Cut-Off-Levels (groBer als 20 pg/ml) (Abb. 2¢). In diesem Fall
empfiehlt sich die Untersuchung von zwei weiteren Proben im Zeitraum von
2-3 Monaten. Sind zwei von drei der untersuchten Proben positiv, kann von
einer Mikroalbuminurie ausgegangen werden.

UNGULTIG:

Werden nach Ablauf des Tests keine Farbbanden sichtbar, ist der Test als
ungiiltig einzustufen (Abb. 2d). Ursachen konnen sein: Falsche Testdurch-
fiihrung; iiberschrittenes Verfalldatum. Es wird empfohlen die Probe in
einem neuen Test einzusetzen.

Cave: Proben mit einer hohen Konzentration an Rheumafaktoren kdnnen u.
Umstanden zu einem unspezifischen positiven Ergebnis fiihren.

Vor dem
Abb. 2a Probenauftrag
Abb. 2b
HSA < 20 pg/ml Negativ
Abb. 2¢
HSA > 20 pg/ml Positiv
Abb. 2d cT
Ungiiltig
Ungiiltig

Abbildung 2a-d: Interpretation des Testergebnisses

Verwendete grafische Symbole:
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Stoffwechsel

Grenzen des Tests

Die mit dem Urin ausgeschiedene Menge an Albumin kann bei gesunden Personen
aus unterschiedlichen Griinden variieren: kdrperliche Anstrengung, erhdhter Blut-
druck, eine Schwangerschaft oder akute Infektionen kdnnen den Albuminspiegelim
Urin beeinflussen. Daher sollten bei einem positiven Testergebnis zwei weitere
Urinproben an verschiedenen Tagen untersucht werden, evtl. mit quantitativen

Labortests.

Obwohl der PreventID® Micro-Albumin humanes Albumin mit hoher
Zuverldssigkeit nachweist, kann es in seltenen Fallen zu falschen Resultaten
kommen. Bei fraglichen Ergebnissen sollten weitere klinische Tests durchge-

fiihrt werden.

Wie bei allen diagnostischen Tests soll bei einem positiven Ergebnis eine ab-
schlieBende Befundung nicht aufgrund dieses einzigen Resultats erstellt
werden, sondern erst nach der vollstandigen Abkldrung des Krankheitsbildes

durch den Arzt.
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Kurzanleitung zur Durchfiihrung des
PreventID® Micro-Albumin
(Teststreifen)

1. Teststreifen aus der Verpackung nehmen.

2. Teststreifen bis zur Markierung 5 - 10 secin die Urin-
probe tauchen. Teststreifen aus Probe entnehmen,
sobald die farbige Fliissigkeitsfront im Ergebnishe-
reich sichtbar wird.

3. Testergebnis nach 5 Minuten ablesen, jedoch nicht
spater als nach 7 Minuten.
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PreventiD® Micro-Albumin

Mikroalbuminurie

Fritherkennung kann Niere retten

PreventiD® Micro-Albumin
Schnelltest zum Nachweis von erhohtem Albumin im Urin (Mikroalbuminurie)
bei Diabetikern und Hypertonikern

Nahezu die Hélfte aller insulinpflichtigen Diabetiker entwickelt im Laufe ihrer Erkrankung eine diabetische
Nephropathie (DNP) mit Proteinurie und Abfall der Filtrationsrate. Um einen fortschreitenden Verlust der
Nierenfunktion zu verhindern, muss eine diabetische Nephropathie friihzeitig erkannt werden, da nur im
Friihstadium der Erkrankung (Mikroalbuminurie) durch gezielte therapeutische MaBnahmen die Nieren-
schadigung riickgdngig gemacht werden kann. Bleibt eine diabetische Nephropathie unerkannt, kommt es
nach einigen Jahren zum terminalen Nierenversagen mit der Notwendigkeit einer Dialysebehandlung oder
Nierentransplantation.

Auch Bluthochdruck kann — iiber arteriosklerotische Veranderungen der die Nieren versorgenden Blutge-
fdBe — zur Nierenmangelversorgung und damit zur Nephropathie fiihren.

(Primt‘irpriz‘vention) (Sekundﬁrprﬁvention) Tertidrprdvention

l l
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Eine Mikroalbuminurie ist definiert als leicht erhdhte Ausscheidung von Albumin im Urin (20-200 mg/1), ver-
ursacht durch eine Storung der glomeruldren Filtrationsschranke. Eine Mikroalbuminurie kann verschiedene
Ursachen haben: Sie kann als Begleiterscheinung bei starker korperlicher Belastung, bei Fieber, Herzinsuf-
fizienz oder einer schlechten Hypertonuseinstellung auftreten. Nach Beseitigung der ausldsenden Faktoren
normalisiert sie sich wieder. Eine standig nachweisbare, anhaltende Mikroalbuminurie deutet dagegen auf
eine Schadigung des glomeruldren Filters hin.

Im Gegensatz zu fortgeschritteneren Krankheitsstadien kann im Stadium der Mikroalbuminurie durch eine
gute Stoffwechseleinstellung, eine regelméRBige Blutdruckiiberwachung und gegebenenfalls eine friihzei-
tige medikamentdse Therapie ein Fortschreiten der Nierenschddigung nicht nur gestoppt, sondern mogli-
cherweise sogar reversibel gestaltet werden. Das erhohte Risiko kardiovaskuldrer Erkrankungen, das eine
Nephropathie mit sich bringt, kann gleichzeitig gesenkt werden.
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Weitere Infos
zu diesem
und anderen
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PreventiD® Micro-Albumin

Wer sollte auf eine Mikroalbuminurie hin untersucht werden?

Die jéhrliche Albumin-Kontrolle sollte bei Typ-1-Diabetikern ab dem 5. Jahr der Erkrankung, bei Typ-2-Dia-
betikern ab Erkrankungsbeginn erfolgen. Ist der Albuminwert bei einmaliger Testung erhdht, sollte der Wert
innerhalb von 2-3 Monaten zwei weitere Male bestimmt werden. Sind 2 von 3 Ergebnissen positiv, kann von
einer Mikroalbuminurie ausgegangen werden.

Der Schnelltest PreventID® Micro-Albumin ermiglicht den schnellen und zuverldssigen Nachweis
einer erhdhten Albuminkonzentration im Urin. Die Handhabung des Tests ist einfach und kann in der Praxis
von der Arzthelferin durchgefiihrt werden.

Primarpravention mit dem Prevent!D® Micro-Albumin

Der PreventID® Micro-Albumin bestimmt Urinalbuminwerte im Konzentrationshereich von 1bis > 2500
mg/I. Die Albuminkonzentration im Urin sollte bei einer gesunden Person nicht oberhalb von 20 mg/I liegen.

Einfache Testdurchfiihrung des Prevent|D® Micro-Albumin

= Teststreifen aus der Verpackung nehmen

= Teststreifen bis zur Markierung 5 - 10 sec in die Urinprobe tauchen.
Teststreifen aus der Probe entnehmen, sobald die farbige Fliissigkeitsfront im
Ergebnisbereich sichtbar wird

= Testergebnis nach 5 Minuten ablesen
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Pfab T et al. (2006) Rapid immunochromatographic strip test for the detection of albuminuria and brief literature review on
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Wissenschaftlicher Hintergrund

Nahezu die Halfte aller insulinpflichtigen Diabe-
tiker entwickelt im Laufe ihrer Erkrankung eine
diabetische Nephropathie (DNP) mit Proteinurie
und Abfall der Filtrationsrate. Um einen fortschrei-
tenden Verlust der Nierenfunktion zu verhindern,
muss eine diabetische Nephropathie friihzei-
tig erkannt werden, da nur im Frihstadium der
Erkrankung (Mikroalbuminurie) durch gezielte
therapeutische MaBBnahmen die Nierenschadi-
gung riickgangig gemacht werden kann. Bleibt
eine diabetische Nephropathie unerkannt, kommt
es nach einigen Jahren zum terminalen Nieren-
versagen mit der Notwendigkeit einer Dialysebe-
handlung oder Nierentransplantation.

Auch Bluthochdruck kann - Uber arterioskle-
rotische Veranderungen der die Nieren versor-
genden Blutgefde - zur Nierenmangelversor-
gung und damit zur Nephropathie fiihren. Eine
Mikroalbuminurie ist definiert als leicht erhohte
Ausscheidung von Albumin im Urin (20-200 mg/I),
verursacht durch eine Stérung der glomeruldren
Filtrationsschranke. Eine Mikroalbuminurie kann
verschiedene Ursachen haben:Sie kann als Begleit-
erscheinung bei starker korperlicher Belastung,
bei Fieber, Herzinsuffizienz oder einer schlechten
Hypertonuseinstellung auftreten. Nach Beseiti-
gung der auslésenden Faktoren normalisiert sie
sich wieder. Eine stdndig nachweisbare, anhal-
tende Mikroalbuminurie deutet dagegen auf eine
Schadigung des glomeruldren Filters hin.

Im Gegensatz zu fortgeschritteneren Krankheits-
stadien kann im Stadium der Mikroalbuminurie
durch eine gute Stoffwechseleinstellung, eine
regelmaBige Blutdruckiiberwachungund gegebe-
nenfalls eine friihzeitige medikamentose Therapie
ein Fortschreiten der Nierenschadigung nicht nur
gestoppt, sondern moglicherweise sogar reversi-
bel gestaltet werden. Das erhohte Risiko kardio-
vaskularer Erkrankungen, das eine Nephropathie
mit sich bringt, kann gleichzeitig gesenkt werden.
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