
INTENDED PURPOSE
Urine test strip as an in vitro diagnostic medical device for use as a 
preliminary screening test for diabetes, liver diseases, haemolytic diseases, 
urogenital and kidney disorders and metabolic abnormalities by the rapid 

semi-quantitative determination of various combinations of the parameters ascorbic acid, 
bilirubin, blood, creatinine, glucose, ketones, leucocytes, microalbumin, nitrite, pH-value, 
protein, specific gravity and urobilinogen in human urine.
The product is designed for professional use and may be used in a near-patient environment. 
All urine test strips are used for visual analysis. The system urine test strips may also be used 
on semi-automatic urine analyzers. 
For further details see the corresponding order information table 4. 

SUMMARY AND EXPLANATION
The urine test strips are semi-quantitative test systems for measuring various analytes in urine. 
The measurements are used for the early detection of diseases of the kidneys, liver, metabolism, 
and bacterial urinary tract infections. As ascorbic acid in urine can affect the response of certain 
parameters, some CombiScreen® urine test strips have a test pad that indicates the ascorbic 
acid concentration in urine. The CombiScreen® PLUS test strips include ascorbic acid protection 
for the blood and glucose test pads.  

TEST PRINCIPLES
Albumin: The test is based on the „protein error“ principle of a tetrabromophenolsulphonephthalein 
derivative as an indicator. Under acidic conditions, the binding of the dye to albumin leads to a 
colour change from light to dark turquoise.
Ascorbic acid: The detection is based on the decolourisation of the Tillman’s reagent. The 
presence of ascorbic acid is indicated by a change from grey-blue to orange.  
Bilirubin: Coupling bilirubin with a diazonium salt in an acidic environment produces a red azo 
dye. The presence of bilirubin leads to a reddish-orange peach colour. 
Blood: The pseudoperoxidase activity of haemoglobin and myoglobin in the presence of organic 
hydroperoxides and a chromogen leads to a green dye. Intact erythrocytes are indicated by dot-
like discolouration of the test pad, haemoglobin or myoglobin by a homogeneous green colour. 
Glucose: The detection is based on the glucose oxidase-peroxidase chromogen reaction. 
The presence of glucose is indicated by a colour change from yellow to lime green to dark 
aquamarine. 
Ketone: Acetoacetic acid and acetone react with sodium nitroprusside in an alkaline 
environment to form a violet colour complex (sample according to Legal4).
Creatinine: The test is based on the peroxidase-like activity of a copper creatinine complex. This 
complex catalyses the colour reaction from light green to dark blue-green. 	
Leucocytes: The test is based on the activity of released granulocyte esterases, which cleave 
a heterocyclic carboxylic acid ester. The cleavage product reacts with a diazonium salt to form 
a violet dye.
Nitrite: Colour test based on the sample according to Griess4. Any pink colouring is considered 
a positive result.
pH: The test paper contains a mixed indicator that shows clearly distinguishable reaction colours 
(from orange to yellow to turquoise) in the pH range from 5 to 9.
Protein: The test is based on the „protein error“ of the indicator. The test is particularly sensitive 
to albumin. Other urine proteins react less strongly. The presence of proteins leads to a colour 
change from yellow to mint green.
Specific gravity: The test is based on a colour change of the active substance from blue-green 
to green-yellow depending on the concentration of ionic components in the urine
Urobilinogen: The test is based on the coupling of urobilinogen to a stabilised diazonium salt 
to form a red azo dye. The presence of urobilinogen leads to a colour change from light to 
dark pink.

EFFECTIVE INGREDIENTS
Albumin: Tetrabromophenolsulphonephthalein derivative 1.6 %
Ascorbic acid: 2,6-Dichlorophenolindophenol 0.7 %
Bilirubin: Diazonium salt 3.1 % 
Blood: Tetramethylbenzidine dihydrochloride 2.0 %, cumene hydroperoxide 21.0 %
Glucose: Glucose oxidase 2.1 %; peroxidase 0.9 %; o-tolidine hydrochloride 5.0 %
Ketone: Sodium nitroprusside 2.0 %
Creatinine: Copper sulphate 1.5 %; cumene hydroperoxide 4 %; tetramethylbenzidine 1.7 %
Leucocytes: Carboxylic acid ester 0.4 %; diazonium salt 0.2 %
Nitrite: Tetrahydrobenzo[h]quinolin-3-ol 1.5 %, sulfanilic acid 1.9 %
pH: Methyl red 2.0 %; bromothymol blue 10.0 %
Protein: Tetrabromophenol blue 0.2 %
Specific gravity: Bromothymol blue 2.8 %
Urobilinogen: Diazonium salt 3.6 %

WARNINGS AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use. The CombiScreen® urine test strips are intended for single use. For 
the safe handling of urine test strips and to avoid contact with potentially infectious substances, 
the general working regulations for the laboratory must be observed. Do not touch test pads. 
Avoid ingestion and contact with eyes and mucous membranes. The stopper of the test pad 
box contains a non-toxic silicate-based desiccant that must not be removed. Keep out of reach 
of children. Dispose of the used test strips, as well as any other contaminated disposable 
materials, according to the procedures for infectious or potentially infectious products. It is the 
responsibility of each laboratory to treat and dispose of (or have treated and disposed of) waste 
and wastewater generated according to its nature and hazardousness in accordance with local 
regulations. The safety data sheet is available for download on our homepage www.analyticon-
diagnostics.com. If a serious incident has occurred in connection with the product, please inform 
the manufacturer and, if necessary, the competent authority of the country in which the users 
and/or patients are based.

NOTES ON EXPIRATION
Do not use discoloured test strips. External influences such as moisture, light or extreme 
temperatures can lead to discolouration of the test pads and to a deterioration of their 
functionality.

STORAGE AND STABILITY
Store can in a cool, dry place (storage temperature 2-30°C*).
*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Storage 
temperature 2-25°C 
Protect test strips from sunlight, moisture, extreme temperatures and extreme temperature 
fluctuations. When stored properly in the original container, the test strips are stable until the 
expiry date printed on them. Stability after opening the vial for the first time: 5 months.

SAMPLING AND PREPARATION
Use of fresh, well-mixed and non-centrifuged urine is recommended3. Protect samples from 
light. The first morning urine is recommended. This should be tested within 2 hours. Use of 
24-hour urine is not required1. If samples cannot be measured immediately, store samples at 
2-4°C. Allow the samples to reach room temperature (15-25°C) before testing and mix carefully3. 
The collection containers must be clean, dry and free from disinfectants, biocides or detergent 
residues. Do not add preservatives.

PROCEDURE
Use well-mixed and fresh native urine. Remove only the required number of test strips and 
immediately close the container tightly again with the original stopper. Dip the test strip briefly 
(approx. 1-2 seconds) into the mixed urine. Make sure that all test pads are wetted with urine. 
Wipe off excess urine over the edge of the strip on the rim of the collection container. Dab the 
edge of the strip on absorbent paper.
Visual evaluation: Keep the test strip horizontal (with the test pads facing upwards) during the 
incubation period to avoid interference between the reactions of the different test pads. Compare 
the colours of the urine test strip with the colour scale on the label 60 seconds after immersion 
(leucocytes 60-120 seconds). Discolourations more than 2 minutes after the start of the test are 
of no significance. The visual evaluation should be done in daylight (or under daylight lamps), 
but not under direct sunlight. Colours that cannot be assigned to the colour scale on the label or 
discolourations that only occur at the edge of the test pad are of no significance.
Once the albumin and creatinine concentrations have been identified, the albumin-creatinine 
ratio can be assessed as „normal“, „abnormal“ or „severely abnormal“ using the interpretation 
table on the container label. The ratio can also be expressed in milligrams of albumin per gram 
of creatinine [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g]) or as milligrams 
of albumin per millimole of creatinine [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) 
[mg/mmol]).
: Sample is too diluted. Repeat the test with a new sample.
Example of result interpretation: If a urine sample contains 10 mg/L albumin and 100 mg/dL 
creatinine, the albumin/creatinine ratio (10 mg/g) is classified as normal (≤ 30 mg/g). A test result of 
150 mg/L albumin and 200 mg/dL creatinine (75 mg/g) is classified as abnormal (microalbuminuria) 
(31-299 mg/g).
Table 1: Expected values of the albumin/creatinine ratio:

Classification Conv. unit  
(mg/g)

SI unit  
(mg/mmol)

Indication for:

Normal ≤ 30 ≤ 3.4
Abnormal 31–299 3.5–33.8 Microalbuminuria
High abnormal ≥ 300 ≥ 33.9 Macroalbuminuria, Proteinuria

Automatic evaluation: During use, please read the detailed instructions for use for the 
corresponding device beforehand. In the device evaluation, the test strip is measured using 
reflectance photometry. The results are calculated automatically and presented in the results 
report as semi-quantitative concentration gradations. The values correspond to the respective 
concentration ranges, similar to the visual evaluation. Due to the different spectral-optical 
properties of the human eye and the measuring unit of the device, there is not always an exact 
agreement between visually and instrumentally determined results.

MATERIALS PROVIDED
CombiScreen® urine test strips

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
For automatic evaluation: Analyticon urine analyser for CombiScreen® system urine test strips 
(REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro). 
For quality control: CombiScreen® urine controls (REF 93010: CombiScreen® Dip Check or REF 
93015: CombiScreen® Drop Check).

QUALITY CONTROL
The function of the urine test strips should be checked with suitable quality control materials 
(e.g. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) according 
to the laboratory‘s internal guidelines and the applicable legal guidelines. It is recommended to 
perform a control measurement when using a new container or batch of urine test strips3,5. Each 
laboratory is obliged to establish its own quality control standards. It is necessary to compare 
the resulting colour development with the label, as atypical colour development may occur with 
some control materials. The results should be within the defined ranges.

RESULTS AND EXPECTED VALUES
Each laboratory should assess the transferability of the expected values for its own patients 
and, if necessary, determine its own reference ranges. The colour changes of the test pads 
correspond to the analyte concentrations described in Table 2. 
Measuring range/linearity:
The linearity was tested over the entire measuring range.
Table 2: Expected values and measuring ranges of the different test pads of the urine test strip

Parameter Expected value Unit Measuring range

ALB 1-14 mg/L5 Arbitrary norm., +, ++, +++, ++++
[mg/L] 10, 30, 80, 150, 500

FINALIDAD PREVISTA
Tira reactiva de orina como producto médico de diagnóstico in vitro para uso 
como prueba de cribado preliminar para diabetes, enfermedades hepáticas, 
enfermedades hemolíticas, trastornos urogenitales y renales y anomalías 
metabólicas mediante la rápida determinación semicuantitativa de diversas 

combinaciones de los parámetros: ácido ascórbico, bilirrubina, sangre, creatinina, glucosa, cetonas, 
leucocitos, microalbúmina, nitrito, valor de pH, proteínas, densidad relativa y urobilinógeno en orina 
humana. 
El producto está destinado a un uso profesional y puede utilizarse en las inmediaciones directas 
del paciente.
Todas las tiras reactivas de orina se utilizan para el análisis visual. Las tiras reactivas de orina del 
sistema también pueden utilizarse en analizadores semiautomáticos de orina.
Para obtener información adicional, consulte la tabla 4 de información del pedido correspondiente.

RESUMEN Y EXPLICACIÓN
Las tiras reactivas para orina son sistemas de prueba semicuantitativos para medir diversas 
sustancias en la orina. Las mediciones se utilizan para la detección temprana de enfermedades 
renales, hepáticas y metabólicas, así como de infecciones bacterianas del tracto urinario. Como 
el ácido ascórbico en la orina puede afectar al comportamiento de algunos parámetros, las tiras 
reactivas de prueba para orina CombiScreen® cuentan con un campo de prueba que indica la 
concentración de ácido ascórbico en la orina. Las tiras reactivas CombiScreen® PLUS cuentan con 
una protección contra ácido ascórbico para los campos de prueba de sangre y glucosa.

PRINCIPIOS DEL MÉTODO DE ENSAYO
Albúmina: El ensayo se basa en el principio del «error proteico» de un derivado de la ftaleína 
de sulfona de tetrabromofenol como indicador. En condiciones ácidas, la unión del colorante a la 
albúmina provoca un cambio de color de turquesa claro a oscuro. 
Ácido ascórbico: La detección se basa en la decoloración del reactivo de Tillman. La presencia de 
ácido ascórbico se indica mediante un cambio de color gris azulado a naranja. 
Bilirrubina: La unión de la bilirrubina con una sal de diazonio en un entorno ácido genera un pigmento 
azoico rojo. La presencia de bilirrubina da lugar a un color melocotón rojo anaranjado. 
Sangre: La actividad pseudoperoxidasa de la hemoglobina y la mioglobina en presencia de 
hidroperóxidos orgánicos y de un cromógeno da lugar a un pigmento verde. Los eritrocitos intactos se 
indican mediante una coloración puntiforme del campo de prueba, la hemoglobina o la mioglobina se 
marca con un color verde homogéneo. 
Glucosa: La detección se basa en la reacción cromógena de glucosa oxidasa-peroxidasa. La 
presencia de glucosa se indica con un cambio de color de entre amarillo y verde lima a aguamarina 
oscuro.
Cetona: El ácido acetoacético y la acetona reaccionan con el nitroprusiato de sodio en un entorno 
alcalino para formar un complejo de color violeta (prueba según Legal4).
Creatinina: El ensayo se basa en la actividad similar a la peroxidasa de un complejo de creatinina de 
cobre. Este complejo cataliza la reacción cromática de verde claro a azul verdoso oscuro.
Leucocitos: La prueba se basa en la actividad de las esterasas granulocíticas liberadas que escinden 
un éster carbónico heterocíclico. El producto de escisión reacciona con una sal de diazonio para 
formar un pigmento violeta.
Nitrito: Prueba de color basada en la prueba de Griess4. Cualquier coloración rosa se considera 
un resultado positivo.
pH: El papel de prueba contiene un indicador de mezcla que muestra colores de reacción claramente 
distinguibles (de naranja, pasando por amarillo, hasta el turquesa) en el rango de valor de pH de 5 a 9.
Proteínas: El ensayo se basa en el «error proteico» del indicador. El ensayo es especialmente 
sensible a la albúmina. Otras proteínas de la orina reaccionan con menor intensidad. La presencia de 
proteínas provoca un cambio de color de amarillo a verde menta.
Peso específico: El ensayo se basa en un cambio de color del principio activo de verde azulado a 
amarillo verdoso en función de la concentración de componentes iónicos en la orina.
Urobilinógeno: El ensayo se basa en la unión del urobilinógeno con una sal de diazonio estabilizada 
para formar un pigmento azoico rojo. La presencia de urobilinógeno provoca un cambio de color de 
rosa claro a rosa oscuro.

AGENTES ACTIVOS
Albúmina: Derivado de la ftaleína de sulfona de tetrabromofenol 1,6 %
Ácido ascórbico: 2,6-diclorofenolindofenol 0,7 %
Bilirrubina: Sal de diazonio 3,1 %
Sangre: diclorhidrato de tetrametilbencidina 2,0 %, hidroperóxido de cumeno 21,0 %
Glucosa: Glucosa oxidasa 2,1 %; peroxidasa 0,9 %; clorhidrato de o-tolidina 5,0 %
Cetona: Nitroprusiato de sodio 2,0 %
Creatinina: Sulfato de cobre 1,5 %; hidroperóxido de cumeno 4 %; tetrametilbencidina 1,7 %
Leucocitos: Ester carbónico 0,4 %; sal de diazonio 0,2 %
Nitrito: Tetrahidrobenzo[h]quinolina-3-ol 1,5 %, ácido sulfanílico 1,9 %
pH: Rojo de metilo 2,0 %; azul de bromotimol 10,0 %
Proteínas: Azul de tetrabromofenol 0,2 %
Peso específico: Azul de bromotimol 2,8 %
Urobilinógeno: Sal de diazonio 3,6 %

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para diagnóstico in vitro. Las tiras reactivas para orina CombiScreen® están destinadas a un solo uso. 
Para la manipulación segura de las tiras reactivas para orina y para evitar el contacto con sustancias 
potencialmente infecciosas, debe tener en cuenta las normas generales de trabajo del laboratorio. No 
toque los campos de prueba. Evite la ingesta y el contacto con los ojos y las mucosas. El tapón de 
la caja de tiras reactivas contiene un desecante a base de silicato no tóxico que no debe retirarse. 
Mantener fuera del alcance de los niños. Deseche las tiras reactivas usadas, así como cualquier otro 
material desechable contaminado, de acuerdo con los procedimientos para productos infecciosos o 
potencialmente infecciosos. Es responsabilidad de cada laboratorio manipular y desechar los residuos 
y las aguas residuales generados (o encargar que se realicen estas tareas) según su naturaleza y 
peligrosidad de acuerdo con la normativa local. La hoja de datos de seguridad está disponible para 
su descarga en nuestra página web www.analyticon-diagnostics.com. Si se ha producido un incidente 
grave en relación con el producto, informe al fabricante y, si es necesario, a la autoridad competente 
del país en el que residen los usuarios y/o pacientes.

INDICACIÓN DE CADUCIDAD
No utilice tiras reactivas coloreadas. Las influencias externas, como la humedad, la luz o las 
temperaturas extremas, pueden provocar la coloración de los campos de prueba y mermar su 
capacidad funcional.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Almacene la caja en un lugar fresco y seco (temperatura de almacenamiento 2-30 °C*). 
*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12 SYS PLUS: Temperatura de 
almacenamiento 2-25 °C 
Proteja las tiras reactivas de la luz solar, la humedad, las temperaturas extremas y las fluctuaciones 
extremas de temperatura. Si se conservan correctamente en el envase original, las tiras reactivas 
son estables hasta la fecha de caducidad impresa. Estabilidad después de abrir el vial por primera 
vez: 5 meses.

TOMA DE MUESTRA Y PREPARACIÓN
Se recomienda utilizar orina fresca, bien mezclada y no centrifugada3. Proteger las muestras de la 
luz. Se recomienda la primera orina de la mañana. La orina debe analizarse en un plazo máximo 
de 2 horas. No se requiere el uso de orina de 24 horas1. Si las muestras no pueden analizarse 
inmediatamente, consérvelas a 2-4 °C. Deje que las muestras alcancen nuevamente la temperatura 
ambiente (15-25 °C) antes de realizar la prueba y mézclelas cuidadosamente3. Los recipientes de 
recogida deben estar limpios, secos y libres de residuos de desinfectantes, biocidas o detergentes. 
No añada conservantes.

PROCEDIMIENTO
Utilice orina nativa bien mezclada y fresca. Extraiga solo el número necesario de tiras reactivas y 
vuelva a cerrar inmediatamente la caja con el tapón original. Sumerja la tira reactiva brevemente 
(aprox. 1-2 segundos) en la orina mezclada. Asegúrese de que todos los campos de prueba queden 
impregnados en orina. Limpie el exceso de orina sobre el extremo de la tira en el borde del recipiente 
de recogida. Pase un papel absorbente sobre el borde de la tira. 
Evaluación visual: Mantenga la tira reactiva en posición horizontal (con los campos de prueba 
hacia arriba) durante el período de incubación para evitar interferencias entre las reacciones de los 
diferentes campos de prueba. Compare los colores de la tira reactiva para orina 60 segundos después 
de la inmersión (leucocitos 60-120 segundos) con la escala de colores de la etiqueta. Cualquier 
coloración que tenga lugar más de 2 minutos después del inicio de la prueba no es relevante. La 
evaluación visual debe realizarse a la luz del día (o bajo lámparas de luz diurna), pero no bajo luz 
solar directa. Los colores que no pueden asignarse a la escala de colores de la etiqueta o cualquier 
coloración que solo se produce en el borde del campo de prueba son irrelevantes.
Una vez identificadas las concentraciones de albúmina y creatinina, la relación albúmina-creatinina pued-
catalogarse como «normal», «anormal» o «extremadamente anormal» mediante el cuadro de interpretación 
que figura en la etiqueta de la caja. La relación también puede expresarse en miligramos de albúmina por 
gramo de creatinina [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g] o como miligramos de 
albúmina por milimol de creatinina [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol]).
:Muestra demasiado diluida. Repita la prueba con una nueva muestra.
Si una muestra de orina contiene 10 mg/l de albúmina y 100 mg/dl de creatinina, la relación de 
albúmina/creatinina (10 mg/g) se clasifica como normal (≤ 30 mg/g). Un resultado de prueba de 150 
mg/l de albúmina y 200 mg/dl de creatinina (75 mg/g) se clasifica como anormal (microalbuminuria) 
(31-299 mg/g).
Tabla 1: Valores esperados de la relación de albúmina/creatinina:
Clasificación Unidad de 

conv. 
(mg/g)

Unidad SI 
(mg/mmol)

Indicación para:

Normal ≤ 30 ≤ 3.4
Anormal 31–299 3.5–33.8 Microalbuminuria
Alto anormal ≥ 300 ≥ 33.9 Macroalbuminuria, 

proteinuria
Evaluación automática: Antes del uso, lea las instrucciones detalladas de uso del dispositivo 
correspondiente. En la evaluación en un dispositivo, se mide la reflectancia espectrofotométrica 
de la tira. Los resultados se calculan automáticamente y se presentan en el informe de resultados 
como gradaciones de concentración semicuantitativas. Los valores corresponden a los respectivos 
rangos de concentración, de forma similar a la evaluación visual. Debido a las diferentes propiedades 
óptico-espectrales del ojo humano y de la unidad de medición del dispositivo, no siempre hay 
una coincidencia exacta entre los resultados de evaluación visual y los resultados de evaluación 
automática.

MATERIALES SUMINISTRADOS
Tiras reactivas para orina CombiScreen®

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
Para la evaluación automática: Dispositivo de análisis de orina Analyticon para tiras reactivas para 
orina del sistema CombiScreen® (REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 
Pro).
Para el control de calidad: Controles de orina CombiScreen® (REF 93010: CombiScreen® Dip Check 
o REF 93015: CombiScreen® Drop Check).

CONTROL DE CALIDAD
El funcionamiento de las tiras reactivas de orina debe comprobarse con materiales de control de 
calidad adecuados (por ejemplo, REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® 
Drop Check) según las directrices internas del laboratorio y las disposiciones legales aplicables. Se 
recomienda realizar una medición de control cuando se utilice una nueva caja o nuevo lote de tiras 
reactivas para orina3,5. Cada laboratorio está obligado a establecer sus propias normas de control 
de calidad. Es necesario comparar la coloración resultante con la etiqueta, ya que puede producirse 
una coloración atípica con algunos materiales de control. Los resultados deben estar dentro de los 
rangos definidos.

RESULTADOS Y EXPECTATIVAS
Cada laboratorio debe evaluar la transferibilidad de los valores esperados para sus propios pacientes 
y, si es necesario, determinar sus propios rangos de referencia. Los cambios de color de los campos 
de prueba corresponden a las concentraciones de las sustancias descritas en el cuadro 2. 
Rango de medición/Linealidad:
La linealidad se comprobó en todo el rango de medición.

Analyticon Biotechnologies GmbH
Am Muehlenberg 10
35104 Lichtenfels
Germany
www.analyticon-diagnostics.com
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Grau hinterlegte Textpassagen wurden in der letzten Überarbeitung dieser Gebrauchsanweisung geändert. / Text passages with a grey background were changed in the last revision of these instructions for use. / Los pasajes de texto con fondo gris se modificaron en la última revisión de estas instrucciones 
de uso. / Les passages de texte sur fond gris ont été modifiés lors de la dernière révision de ce mode d’emploi. / I passaggi di testo con uno sfondo grigio sono stati modificati nell’ultima revisione delle presenti istruzioni per l’uso. / As passagens de texto com fundo cinzento foram alteradas na última revisão 
destas instruções de utilização. / Passages met een grijze achtergrond zijn gewijzigd in de laatste herziening van deze gebruiksaanwijzing..
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ZWECKBESTIMMUNG
Urinteststreifen als In-vitro-Diagnostikum zur Verwendung als vorläufiger 
Screening-Test für Diabetes, Lebererkrankungen, hämolytische Erkrankungen, 
Störungen des Urogenitaltraktes und der Niere, sowie Stoffwechselstörungen durch 
die schnelle semi-quantitative Bestimmung von verschiedenen Kombinationen der 

Parameter Ascorbinsäure, Bilirubin, Blut, Kreatinin, Glukose, Ketonen, Leukozyten, Mikroalbumin, Nitrit, 
pH-Wert, Protein, spezifischem Gewicht und Urobilinogen im menschlichen Urin.
Das Produkt ist für den professionellen Einsatz vorgesehen und kann in patientennaher Umgebung 
verwendet werden.
Alle Urinteststreifen werden für die visuelle Auswertung verwendet. Die System Urinteststreifen können 
auch mit den semi-automatischen Urinanalysegeräten ausgewertet werden.
Weitere Einzelheiten finden Sie in Tabelle 4 zur Bestellübersicht.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLÄRUNG
Die Urinteststreifen sind semi-quantitative Testsysteme zur Messung von verschiedenen Analyten im 
Urin. Die Messungen dienen der Früherkennung von Erkrankungen der Nieren, der Leber, des Stoff-
wechsels und bakterieller Harnwegsinfektionen. Da Ascorbinsäure im Urin die Reaktion einiger Parame-
ter beeinträchtigen kann, verfügen einige CombiScreen® Urinteststreifen über ein Testfeld, welches die 
Ascorbinsäure-Konzentration im Urin anzeigt. Die CombiScreen® PLUS Teststreifen beinhalten einen 
Ascorbinsäure-Schutz für die Testfelder Blut und Glukose. 

TESTPRINZIPIEN
Albumin: Der Test basiert auf dem „Proteinfehler“-Prinzip eines Tetrabromphenolsulfon-Phthalein-De-
rivats als Indikator. Unter sauren Bedingungen führt die Bindung des Farbstoffs an Albumin zu einer 
Farbveränderung von hell nach dunkel türkis. 
Ascorbinsäure: Der Nachweis beruht auf der Entfärbung des Tillmans-Reagens. Die Anwesenheit von 
Ascorbinsäure wird durch einen Umschlag von graublau zu orange angezeigt. 
Bilirubin: Durch Kupplung des Bilirubins mit einem Diazoniumsalz im sauren Milieu entsteht ein roter 
Azofarbstoff. Die Anwesenheit von Bilirubin führt zu einer rötlich-orangen Pfirsichfarbe. 
Blut: Die Pseudoperoxidase-Aktivität des Hämoglobins und Myoglobins führt in Anwesenheit organi-
scher Hydroperoxide und eines Chromogens zu einem grünen Farbstoff. Intakte Erythrozyten werden 
durch punktförmige Verfärbungen des Testfeldes angezeigt, Hämoglobin bzw. Myoglobin durch eine 
homogene grüne Färbung. 
Glukose: Der Nachweis basiert auf der Glukoseoxidase-Peroxidase-Chromogen-Reaktion. Die Anwe-
senheit von Glukose wird durch einen Farbumschlag von gelb über lindgrün nach dunkel aquamarin 
angezeigt. 
Keton: Acetessigsäure und Aceton reagieren mit Nitroprussid-Natrium in alkalischem Milieu zu einem 
violetten Farbkomplex (Probe nach Legal4). 
Kreatinin: Der Test basiert auf der Peroxidase-ähnlichen Aktivität eines Kupfer Kreatinin-Komplexes. 
Dieser Komplex katalysiert die Farbreaktion von hellgrün bis dunkel blau-grün. 
Leukozyten: Der Test basiert auf der Aktivität freigesetzter Granulozytenesterasen, welche einen 
heterozyklischen Carbonsäureester spalten. Das Spaltprodukt reagiert mit einem Diazoniumsalz zu 
einem violetten Farbstoff. 
Nitrit: Farbtest auf Grundlage der Probe nach Griess4. Jede rosa Färbung gilt als positives Ergebnis.  
pH: Das Testpapier enthält einen Mischindikator, der im pH Bereich von 5 bis 9 deutlich unterscheidbare 
Reaktionsfarben (von orange über gelb nach türkis) zeigt. 
Protein: Der Test beruht auf dem „Eiweißfehler“ des Indikators. Der Test reagiert besonders empfindlich 
gegenüber Albumin. Andere Urinproteine reagieren weniger stark. Die Anwesenheit von Proteinen führt 
zu einem Farbumschlag von gelb zu mintgrün. 
Spezifisches Gewicht: Der Test beruht auf einem Farbumschlag des Wirkstoffes von blaugrün nach 
grüngelb in Abhängigkeit der Konzentration ionischer Bestandteile im Urin. 
Urobilinogen: Der Test basiert auf der Kupplung von Urobilinogen an ein stabilisiertes Diazoniumsalz 
zu einem roten Azofarbstoff. Die Anwesenheit von Urobilinogen führt zu einem Farbumschlag von hell 
zu dunkel rosa.

WIRKSAME BESTANDTEILE
Albumin: Tetrabromphenolsulfon-Phthalein-Derivat 1,6 %
Ascorbinsäure: 2,6-Dichlorphenolindophenol 0,7 %
Bilirubin: Diazoniumsalz 3,1 % 
Blut: Tetramethylbenzidin-dihydrochlorid 2,0 %, Cumolhydroperoxid 21,0 %
Glukose: Glukoseoxidase 2,1 %; Peroxidase 0,9 %; o-Tolidinhydrochlorid 5,0 %
Keton: Nitroprussid-Natrium 2,0 %
Kreatinin: Kupfersulfat 1,5 %; Cumolhydroperoxid 4 %; Tetramethylbenzidin 1,7 %
Leukozyten: Carbonsäureester 0,4 %; Diazoniumsalz 0,2 %
Nitrit: Tetrahydrobenzo[h]chinolin-3-ol 1,5 %, Sulfanilsäure 1,9 %
pH: Methylrot 2,0 %; Bromthymolblau 10,0 %
Protein: Tetrabromphenolblau 0,2 %
Spezifisches Gewicht: Bromthymolblau 2,8 %
Urobilinogen: Diazoniumsalz 3,6 %

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Zur in-vitro-diagnostischen Anwendung. Die CombiScreen® Urinteststreifen sind für den einmaligen 
Gebrauch vorgesehen. Für den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur Vermeidung von Kontakt 
mit potenziell infektiösen Substanzen sind die allgemeinen Arbeitsvorschriften für das Labor zu beach-
ten. Testfelder nicht berühren. Verschlucken und Kontakt mit den Augen und Schleimhäuten vermeiden. 
Der Stopfen der Teststreifendose enthält ein ungiftiges Trockenmittel auf Silikatbasis, das nicht entfernt 
werden darf. Vor Kindern unzugänglich aufbewahren. Entsorgen Sie die gebrauchten Teststreifen, sowie 
alle anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemäß den Verfahren für infektiöse oder potenziell 
infektiöse Produkte. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, anfallende Abfälle und Abwässer ent-
sprechend ihrer Art und Gefährlichkeit zu behandeln und entsprechend der örtlichen Bestimmungen zu 
entsorgen (oder behandeln und entsorgen zu lassen). Das Sicherheitsdatenblatt steht zum Download 
auf unserer Homepage www.analyticon-diagnostics.com zur Verfügung. Falls im Zusammenhang mit 
dem Produkt ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, informieren Sie bitte den Hersteller und 
gegebenenfalls die zuständige Behörde des Landes, in dem sich die Anwender und / oder Patienten 
niedergelassen haben.

HINWEISE ZUM VERFALL
Verwenden Sie keine verfärbten Teststreifen. Externe Einflüsse wie Feuchtigkeit, Licht oder extreme 
Temperaturen können zur Verfärbung der Testfelder und zu einer Verschlechterung der Funktionsfä-
higkeit der Testfelder führen.

LAGERUNG UND STABILITÄT
Dose kühl und trocken aufbewahren (Lagertemperatur 2–30 °C*). 
*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Lagertemperatur 
2–25 °C
Teststreifen vor Sonnenlicht, Feuchtigkeit, extremen Temperaturen und extremen Temperaturschwan-
kungen schützen. Bei sachgemäßer Lagerung im Originalbehälter sind die Teststreifen bis zum auf-
gedruckten Verfallsdatum haltbar. Stabilität nach dem ersten Öffnen der Teststreifendose: 5 Monate.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
Verwendung von frischem, gut gemischtem und nicht zentrifugiertem Harn wird empfohlen3. Proben vor 
Licht schützen. Empfohlen wird der erste Morgenurin. Dieser sollte innerhalb von 2 Stunden getestet 
werden. Verwendung von 24-Stunden-Urin ist nicht erforderlich1. Falls Proben nicht sofort gemessen 
werden können, Proben bei 2–4 °C aufbewahren. Erlauben Sie den Proben vor dem Test Raumtempe-
ratur (15–25 °C) zu erreichen und mischen Sie diese sorgfältig3. Die Sammelgefäße müssen sauber, 
trocken und frei von Desinfektionsmitteln, Bioziden oder Detergens-Rückständen sein. Keine Konser-
vierungsmittel zusetzen.

VORGEHENSWEISE
Gut gemischten und frischen nativen Urin verwenden. Nur die erforderliche Anzahl von Teststreifen 
entnehmen und die Dose sofort wieder mit dem Originalstopfen fest verschließen. Teststreifen kurz (ca. 
1–2 Sekunden) in den gemischten Urin eintauchen. Darauf achten, dass alle Testfelder mit Urin benetzt 
sind. Überschüssigen Urin über die Kante des Streifens am Rand des Sammelgefäßes abstreifen. Die 
Kante des Streifens auf saugfähigem Papier abtupfen. 
Visuelle Auswertung: Teststreifen während der Inkubationszeit waagerecht (mit den Testfeldern nach 
oben) halten, um Interferenzen zwischen den Reaktionen der verschiedenen Testfelder zu vermeiden. 
Farben des Urinteststreifens 60 Sekunden nach Eintauchen (Leukozyten 60–120 Sekunden) mit der 
Farbskala auf dem Etikett vergleichen. Verfärbungen nach mehr als 2 Minuten nach Testbeginn sind 
ohne Bedeutung. Die visuelle Auswertung soll bei Tageslicht (oder unter Tageslichtlampen) erfolgen, 
jedoch nicht unter direkter Sonneneinstrahlung. Farben, die der Farbskala auf dem Etikett nicht 
zugeordnet werden können oder Verfärbungen, die nur am Rand des Testfeldes auftreten, sind ohne 
Bedeutung.
Nach der Identifizierung der Albumin- und Kreatinin-Konzentration kann das Albumin-Kreatinin-Ver-
hältnis mithilfe der Interpretationstabelle auf dem Dosenetikett als „normal“, „abnormal“ oder „stark 
abnormal“ beurteilt werden. Das Verhältnis kann auch in Milligramm Albumin pro Gramm Kreatinin 
[mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g]) oder als Milligramm Albumin pro Mil-
limol Kreatinin [mg/mmol)] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L]=(ALB/CREA) [mg/mmol]) angegeben werden.
: Probe ist zu verdünnt. Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Probe.
Beispiel für die Ergebnisinterpretation: Wenn eine Urinprobe 10 mg/L Albumin und 100 mg/dL Krea-
tinin enthält, wird das Albumin/Kreatinin-Verhältnis (10mg/g) als normal klassifiziert (≤ 30 mg/g). Ein 
Testergebnis von 150 mg/L Albumin und 200 mg/dL Kreatinin (75 mg/g) wird als abnormal (Mikroal-
buminurie) eingestuft (31-299 mg/g).
Tabelle 1: Referenzwerte des Albumin/Kreatinin Verhältnisses:
Klassifikation Konv. Einheit  

(mg/g)
SI Einheit  
(mg/mmol)

Hinweis auf:

Normal ≤ 30 ≤ 3.4 -
Abnormal 31–299 3.5–33.8 Mikroalbuminurie
Stark abnormal ≥ 300 ≥ 33.9 Makroalbuminurie, Proteinurie 

Automatische Auswertung: Bei Anwendung bitte vorher die ausführliche Gebrauchsanleitung zum ent-
sprechenden Gerät beachten. Bei der Geräteauswertung wird der Teststreifen reflexionsphotometrisch 
gemessen. Die Ergebnisse werden automatisch berechnet und im Ergebnisbericht als semi-quantitative 
Konzentrationsabstufungen dargestellt. Die Werte entsprechen den jeweiligen Konzentrationsbe-
reichen, ähnlich zur visuellen Auswertung. Aufgrund der unterschiedlichen spektraloptischen Eigen-
schaften des menschlichen Auges und der Messeinheit des Gerätes ist nicht in jedem Fall eine exakte 
Übereinstimmung zwischen visuell und instrumentell ermittelten Resultaten gegeben.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
CombiScreen® Urinteststreifen

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Zur automatischen Auswertung: Analyticon Urinanalysegerät für CombiScreen® System Urinteststreifen 
(REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro). 
Zur Qualitätskontrolle: CombiScreen® Urinkontrollen (REF 93010: CombiScreen® Dip Check oder REF 
93015: CombiScreen® Drop Check).

QUALITÄTSKONTROLLE
Die Funktion der Urinteststreifen sollte mit geeigneten Qualitätskontrollmaterialien (z.B. REF 93010: 
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) gemäß den internen Richtlinien 
des Labors und den geltenden gesetzlichen Richtlinien überprüft werden. Es wird empfohlen bei Ver-
wendung einer neuen Dose oder Charge von Urinteststreifen eine Kontrollmessung durchzuführen3,5. 
Jedes Labor ist dazu verpflichtet eigene Standards zur Qualitätskontrolle zu erstellen. Es ist notwendig, 
die entstehende Farbentwicklung mit dem Etikett zu vergleichen, da es bei manchen Kontrollmaterialien 
zu einer atypischen Farbentwicklung kommen kann. Die Ergebnisse sollten innerhalb der definierten 
Bereiche liegen.

ERGEBNISSE UND ERWARTUNGSWERTE
Jedes Labor sollte die Übertragbarkeit der erwarteten Werte für die eigenen Patienten bewerten und 
gegebenenfalls seine eigenen Referenzbereiche bestimmen. Die Farbumschläge der Testfelder ent-
sprechen den in Tabelle 2 beschriebenen Analytkonzentrationen.
Messbereich/Linearität:
Die Linearität wurde über den gesamten Messbereich getestet.
Tabelle 2: Erwartete Werte und Messbereiche der verschiedenen Testfelder des Urinteststreifens

Parameter Erwartungswert Einheit Messbereich

ALB 1-14 mg/L5 Arbiträr norm., +, ++, +++, ++++
[mg/L] 10, 30, 80, 150, 500

ACR
n.a. Arbiträr norm., +, ++
≤ 30 mg/g7 [mg/g] ≤ 30, 31-299, ≥ 300
≤ 3.4 mg/mmol7 [mg/mmol] ≤ 3.4, 3.5-33.8, ≥ 33.9

ASC n.a.
Arbiträr neg., +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg., 0.2, 0.4

BIL neg.5
Arbiträr neg., +, ++, +++
[mg/dL] neg., 1, 2, 4
[μmol/L] neg., 17, 35, 70

BLD < 5 Ery/µL5 Arbiträr neg., +, ++, +++
[Ery/μL] neg., 5–10, ≈50, ≈300

CREA 10–300 mg/dL7
Arbiträr 10, 50, 100, 200, 300
[mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300
[mmol/L] 0.9, 4.4, 8.8, 17.7, 26.5

GLU norm.5
Arbiträr norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET neg.–trace7
Arbiträr neg., (+) [trace], +, ++, +++
[mg/dL] neg., 10 [trace], 25, 100, 300
[mmol/L] neg., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30

LEU 0–10 Leu/µL5 Arbiträr neg., +, ++, +++
[Leu/μL] neg., ≈25, ≈75, ≈500

NIT neg.10 Arbiträr neg., pos
pH pH 4.5–85 5, 6, 6.5, 7, 7.5*, 8, 9

PRO ≤ 15 mg/dL5
Arbiträr neg., (+) [trace]**, +, ++, +++
[mg/dL] neg., 15 [trace]**, 30, 100, 500
[g/L] neg., 0.15 [trace]**, 0.3, 1.0, 5.0

SG 1.015–1.0255 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 
1.030

UBG < 1 mg/dL5
Arbiträr norm., +, ++, +++, ++++
[mg/dL] norm., 2, 4, 8, 12
[μmol/L] norm., 35, 70, 140, 200

Legende zu Tabelle 2:
n.a.: nicht anwendbar;  *Nur für die automatisierte Auswertung;  **Nur für die visuelle Auswertung

EINSCHRÄNKUNGEN
Grundsätzlich ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis einzelner Teststreifenresultate, sondern 
erst im Zusammenhang mit anderen ärztlichen Befunden und der Krankengeschichte des Patienten zu 
erstellen. Infolgedessen kann eine gezielte Therapie eingeleitet werden. Die Auswirkung von Medika-
menten oder deren Metaboliten auf den Test ist nicht in allen Fällen bekannt. Im Zweifelsfall wird deshalb 
empfohlen, den Test nach Absetzen der Medikation zu wiederholen. Ein Absetzen der Medikation darf 
allerdings nur nach Anweisung des behandelnden Arztes erfolgen. Reinigungsmittel, Detergenzien, 
Desinfektionsmittel und Konservierungsmittel können die Reaktion der Testfelder beeinträchtigen. Ver-
färbte Urine, insbesondere hohe Konzentrationen an Hämoglobin, Bilirubin, Riboflavin, Urobilinogen, 
Methylenblau oder das Vorhandensein von Kontrastmitteln können zu atypischen Verfärbungen der 
Testfelder führen. Durch die nicht konstante Zusammensetzung des Harns (z.B. wechselnder Gehalt 
an Aktivatoren, Inhibitoren von Probe zu Probe, wechselnde Ionenkonzentration) sind die Reaktions-
bedingungen nicht immer gleich, so dass Intensität und Farbton in seltenen Fällen variieren können6,11.
Albumin: Stark alkalische Proben können auf dem Albumin Testfeld falsch-positive Ergebnisse 
erzeugen3,5,7. Stark gefärbte oder Proben mit hohen Blutkonzentrationen können die Farbreaktion 
beeinträchtigen7. 
Ascorbinsäure: Arzneimittel mit freien Mercapto-Gruppen (z.B. Mesna, Captopril, N-Acetylcystein) 
können falsch-positive Ergebnisse verursachen5.
Bilirubin: Falsch niedrige oder negative Resultate können durch hohe Konzentrationen an Ascor-
binsäure (Vitamin C), Nitrit oder durch längere Einwirkung von Licht auftreten3,4,5. Erhöhte Uro-
bilinogen-Konzentrationen können die Empfindlichkeit des Testfeldes verstärken. Verschiedene 
Harnbestandteile (z.B. Harnindikan) können zu atypischen Verfärbungen führen3,5. 
Blut: Die Ergebnisse der Erythrozyten des Urinteststreifens und des Sediments können variieren, da 
lysierte Zellen durch die Sedimentanalyse nicht nachgewiesen werden können. Falsch positive Reak-
tionen können durch Reste peroxidhaltiger Reinigungsmittel, oder Substanzen mit Oxidase-Aktivitäten 
bei Urogenitaltrakt-Infektionen hervorgerufen werden3,12. Falsch negative Reaktionen können durch 
Formalin oder hohe Nitrit-Konzentrationen hervorgerufen werden5. Der Ascorbinsäure-Einfluss wurde 
weitestgehend beseitigt. Ab einer Konzentration von ca. 25 Ery/μL oder höher werden auch bei hohen 
Ascorbinsäurekonzentrationen normalerweise keine falsch negativen Ergebnisse beobachtet.
Glukose: Falsch positive Reaktionen können durch Reste peroxidhaltiger Reinigungsmittel hervorge-
rufen werden7. Medikamente mit Nitisinon9 können zu schwächeren oder falsch negativen Reaktionen 
führen. Classic Linie: Hohe Konzentrationen von Ascorbinsäure (Vitamin C) können falsch negative 
Ergebnisse hervorrufen3. PLUS Linie: Der Einfluss von Ascorbinsäure wurde weitestgehend beseitigt. 
Ab einer Glukosekonzentration von ca. 100 mg/dL (5,5 mmol/L) oder höher werden auch bei hohen 
Ascorbinsäurekonzentrationen normalerweise keine falsch negativen Ergebnisse beobachtet. 
Keton: Phenylketone und Phthaleinverbindungen ergeben in höheren Konzentrationen eine abwei-
chende Färbung3,5. β-Hydroxybuttersäure wird nicht erfasst. Falsch positive Ergebnisse können nach 
der Einnahme von Rifampicin, Captopril, Mesna oder Penicillamin auftreten13,14.
Kreatinin: Stark gefärbte oder Proben mit hohen Blutkonzentrationen können die Farbreaktion beein-
trächtigen7. Die Anwesenheit von Cimetidin kann falsch positive Reaktionen hervorrufen7. 
Leukozyten: Die Anzahl der im Sediment ermittelten Leukozyten kann vom Teststreifenresultat abwei-
chen, da bereits lysierte Zellen im Sediment nicht erfasst werden. Stark gefärbte Inhaltsstoffe (z. B. 
Nitrofurantoin3) können die Farbe auf dem Testfeld beeinträchtigen. Borsäure ≥ 1 %4, sowie Medika-
mente mit Gentamicin5, Cephalosporine3,4, Tetracyclin5 oder Nitisinon9 können zu schwächeren oder 
falsch negativen Reaktionen führen. Falsch positive Resultate können durch Verunreinigungen mit 
Vaginalsekret 4,5 oder nach Einnahme von Arzneimitteln mit Rifampicin verursacht werden13. 
Nitrit: Negative Ergebnisse schließen eine signifikante Bakteriurie nicht aus, da nicht alle Infektionen mit 
Bakterien zur Nitritproduktion führen (Fehlen der Nitratreduktase). Außerdem kann eine hohe Diurese 
die Retentionszeit des Urins in der Blase reduzieren und zu stark verdünntem Urin führen, der die Assi-
milation nachweisbarer Nitritkonzentrationen verhindert. Darüber hinaus kann eine Diät mit niedrigem 
Nitratgehalt und einer hohen Vitamin C-Aufnahme falsch negative Ergebnisse verursachen3,4,5. Falsch 
positive Resultate können bei alten Urinen auftreten (Nitrit-Bildung auf Grund von Sekundärkontamina-
tion) und in Urinen, die Farbstoffe enthalten (Pyridiniumderivate, Rote Beete)4,5 oder nach der Einnahme 
von Arzneimitteln mit Rifampicin13. Gelegentlich auftretende rote oder blaue Ränder oder Ecken sind 
nicht als positiv zu bewerten. 
pH: Bakterielle Kontamination und Wachstum im Urin nach der Probenentnahme können zu falschen 
Ergebnissen führen3. Gelegentlich auftretende rote Ränder in Nachbarschaft zum Nitrit-Testfeld sind 
nicht zu bewerten. 
Protein: Falsch positive Befunde können bei stark alkalischem Harn (pH > 9) und hohem spezifischem 
Gewicht3, nach Infusionen mit Polyvinylpyrrolidon (Blutersatzmittel), bei der Behandlung mit chinin-
haltigen Präparaten und durch Reste von Desinfektionsmitteln mit quartären Ammoniumgruppen im 
Sammelgefäß oder nach der Einnahme von Arzneimitteln mit Rifampicin13 auftreten. Stark gefärbte 
Inhaltsstoffe (z. B. Methylenblau8) können die Farbe auf dem Testfeld beeinträchtigen. 
Spezifisches Gewicht: Die Farbskala ist auf einen mittleren pH Wert des Urins von 6 optimiert. Stärker 
alkalische Urine3  führen zu leicht erniedrigten, stärker saure Urine zu leicht erhöhten Befunden. Glukose 
und Harnstoff haben keinen Einfluss. 
Urobilinogen: Formaldehyd oder Einwirkung von Sonnenlicht für längere Zeit kann zu erniedrigten oder 
falsch negativen Werten führen4. Rote Beete5 und andere stark färbende Substanzen können falsch 
positive Ergebnisse verursachen. 

LEISTUNGSMERKMALE
Die Leistungsmerkmale der CombiScreen® Urinteststreifen wurden auf Basis analytischer Leistungs-
studien bestimmt. Für diese Leistungsstudien wurde Patientenurin verwendet, der im Rahmen von 
Routinekontrollen gewonnen wurde. Die Test Performance der CombiScreen® Urinteststreifen wurde 
durch ihre Übereinstimmung mit im Handel erhältlichen Urinteststreifen charakterisiert. Die Leistung von 
Albumin und Kreatinin wurde mit einem immunologischen Albumin-Assay und einem enzymatischen 
Kreatinin-Assay analysiert2. Die Richtigkeit der Urinteststreifenergebnisse wurde hinsichtlich ihrer Über-
einstimmung mit denen der Vergleichsmethoden bewertet.
Klinische Leistung:
Definitionen:
Nachweisgrenze: Kleinste Menge des Analyten, den ein Untersuchungsverfahren mit einem bestimm-
ten Vertrauensniveau als vorhanden detektieren kann (DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Quantifizierungsgrenze: Kleinste Menge des Analyten, den ein Untersuchungsverfahren mit einer 
bestimmten Messunsicherheit messen kann (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Positive prozentuale Übereinstimmung (“Sensitivität“ im Vergleich zu einem Goldstandard oder 
einer Referenzmethode).
NPA: Negative prozentuale Übereinstimmung (“Spezifität“ im Vergleich zu einem Goldstandard oder 
einer Referenzmethode).
ORA: Gesamtübereinstimmungsrate („Diagnostische Genauigkeit“ im Vergleich zu einem Goldstandard 
oder einer Referenzmethode).
PPV: Positiver prädiktiver Wert – Anteil der Proben mit wirklich positiven Testergebnissen an der 
Gesamtzahl der Proben mit positiven Ergebnissen.
NPV: Negativer prädiktiver Wert – Anteil der Proben mit wirklich negativem Testergebnis an der 
Gesamtzahl der Proben mit negativen Testergebnissen.
Tabelle 3a: Daten zur klinischen Leistung (NIT)
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Konkor-
danz

PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

NIT

visuella),b),1 452 98 89 92 99 88 92 99 98
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),2 1988 97 98 85 96 98 100 85 99 96 99 97 98

Urilyzer® 500 
Proa,)b),1 3092 91 66 98 90 98 45 90 91 100 91

Tabelle 3b: Daten zur klinischen Leistung

Pa
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An
za

hl
 M

es
su

ng
en Erweiterte 

Konkor-
danz

PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

ALB
visuellb),e),1 2613 97 99 91 99 71 90 79 96 78 99 82 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2613 95 98 90 97 71 89 79 96 76 94 81 90

ACR
visuellb),e),1 2405 97 100 82 99 77 93 88 96 73 99 86 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 3647 97 100 85 97 80 85 84 92 75 95 85 89

ASC
Urilyzer® 100 
Prod),1 1546 92 85 96 89 94 92

Urilyzer® 500 
Prod),1 1546 92 89 94 85 96 92

BIL

visuella),b),1 226 94 95 90 95 94 97 77 88 97 99 94 95
Urilyzer® 100 
Proa),1 733 96 78 98 78 98 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1576 95 74 98 75 95 95

BLD

visuella),b),1 452 94 97 95 96 93 98 93 98 95 96 94 97
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),2 3714 85 95 72 93 96 99 92 98 78 97 85 95

Urilyzer® 500 
Proa),1 1546 95 88 99 96 95 95

CREA
visuellb),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

visuella),b),1 452 97 98 91 100 97 100 85 100 98 100 97 98
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),4 4445 95 99 97 98 94 99 83 94 99 100 95 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 95 98 97 98 95 98 84 95 99 100 95 98

KET

visuellb),1 226 89 57 100 100 87 89
Urilyzer® 100 
Proa),c),2 2172 97 99 80 100 99 100 72 99 97 100 97 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3090 96 99 75 91 100 100 95 99 96 99

LEU

visuellb),1 629 91 98 84 90 97 92
Urilyzer® 100 
Prob),c),1 1255 91 92 89 93 98 98 99 87 92 93 95

Urilyzer® 500 
Proc),1 196 70 65 100 100 66 79

pH

visuella),b),1 452 100
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),3 5078 85 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

visuella),1 226 85 72 96 94 81 85
Urilyzer® 100 
Proa),b),1 5280 94 96 75 100 95 100 77 99 92 100 94 96

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 5280 93 97 72 100 96 100 81 100 91 100 93 97

SG

visuella),b),1 452 89 97
Urilyzer® 100 
Proa),1 1541 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

visuella),1 226 99 98 100 98 100 99
Urilyzer® 100 
Proa),c),3 2906 94 99 72 91 98 100 77 95 96 100 96 99

Urilyzer® 500 
Proa),1 1547 95 74 99 95 96 96

Legende zu Tabelle 3a und 3b:
a) Roche Teststreifen, b) Siemens Teststreifen, c) Arkray Teststreifen, d)Analyticon Teststreifen, e) Analyticon 
klinische Chemie; Zahl = Anzahl Studien

Sensitivität:
Visuelle Auswertung
Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD)
Albumin: 22–29 mg/L , Ascorbinsäure: 7,5–10 mg/dL, Bilirubin: 0,8 mg/dL, Blut: 0–5 Ery/µL, Glukose: 
30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), Keton: 5–7,5 mg/dL, Kreatinin: 26–37 mg/dL, Leukozyten: 
15–20 Leu/µL, Nitrit: 0,06 mg/dL, Protein: 10–15 mg/dL, Urobilinogen: 1,8 mg/dL
Quantifizierungsgrenze (Limit of Quantification, LoQ)
Albumin: 29 mg/L, Ascorbinsäure: 10 mg/dL, Bilirubin: 1,2 mg/dL, Blut: 10 Ery/µL, Glukose: 40 mg/dL 
(CLASSIC / PLUS), Keton: 20 mg/dL, Kreatinin: 54 mg/dL, Leukozyten: 20 Leu/µL, Nitrit: 0,10 mg/dL, 
Protein: 30 mg/dL, Urobilinogen: 2,2  mg/dL
Automatische Auswertung mit dem Urilyzer® 100 Pro
Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD)
Albumin: 41 mg/L , Ascorbinsäure: 5–10 mg/dL, Bilirubin: 1 mg/dL, Blut: 2–4 Ery/µL, Glukose: 
30 mg/dL (CLASSIC) / 30–35 mg/dL (PLUS), Keton: 2–4 mg/dL, Kreatinin: 45 mg/dL, Leukozyten: 
25 Leu/µL, Nitrit: 0,10 mg/dL, Protein: 20–25 mg/dL, Urobilinogen: 1,5–2,0 mg/dL
Quantifizierungsgrenze (Limit of Quantification, LoQ)
Albumin: 56 mg/L, Ascorbinsäure: 10 mg/dL, Bilirubin: 1,2 mg/dL, Blut: 4 Ery/µL, Glukose: 40 mg/dL 
(CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), Keton: 4 mg/dL, Kreatinin: 54 mg/dL, Leukozyten: 30 Leu/µL, Nitrit: 
0,13 mg/dL, Protein: 25 mg/dL, Urobilinogen: 2 mg/dL
Automatische Auswertung mit dem Urilyzer® 500 Pro
Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD)
Ascorbinsäure: 0–5 mg/dL, Bilirubin: 1-1,2 mg/dL, Blut: 5-6 Ery/µL, Glukose:  25 mg/dL (CLASSIC) / 
25 mg/dL (PLUS), Keton: 0–5 mg/dL, Leukozyten: 25 Leu/µL, Nitrit: 0,13–0,15 mg/dL, Protein: 
20–25 mg/dL, Urobilinogen: 1,6–2,0 mg/dL
Quantifizierungsgrenze (Limit of Quantification, LoQ)
Ascorbinsäure: 5 mg/dL, Bilirubin: 1,2 mg/dL, Blut: 8 Ery/µL, Glukose: 30 mg/dL (CLASSIC) / 30 mg/dL 
(PLUS), Keton: 5 mg/dL, Leukozyten: 30 Leu/µL, Nitrit: >0,15 mg/dL, Protein: 25 mg/dL, Urobilinogen: 
2 mg/dL
Präzision:
Die Daten beziehen sich auf Auswertungen, bei denen ein angrenzendes Konzentrationsfeld als Abwei-
chung zugelassen wurde. Präzision in Serie: Es wurden 20 parallele Bestimmungen mit drei verschie-
denen Chargen von CombiScreen® Urinteststreifen durchgeführt. Präzision von Tag zu Tag: Es wurde 3 
parallele Bestimmungen mit einer Charge von CombiScreen® Urinteststreifen an 20 aufeinanderfolgen-
den Tagen durchgeführt. Die Genauigkeit wurde aus der Anzahl der übereinstimmenden Messwerte von 
derselben Probe berechnet. Verwendetes Probenmaterial: Urinkontrollen Level 1 und Level 2.
Präzision in Serie (Level 1/2, visuell)
Albumin: 100 %, Ascorbinsäure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose (CLAS-
SIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %, 
Spezifisches Gewicht: 100 %, Urobilinogen: 100 %
Präzision in Serie (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, Ascorbinsäure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose (CLAS-
SIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %, 
Spezifisches Gewicht: 100 %, Urobilinogen: 100 %
Präzision in Serie (Level 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Ascorbinsäure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Glukose (CLASSIC / PLUS): 100 %, Keton: 
100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %, Spezifisches Gewicht: 
100 %, Urobilinogen: 100 %
Präzision von Tag zu Tag (Level 1/2, visuell)
Albumin: 100 %, Ascorbinsäure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose (CLAS-
SIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %, 
Spezifisches Gewicht: 100 %, Urobilinogen: 100 %
Präzision von Tag zu Tag (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, Ascorbinsäure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose (CLAS-
SIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %, 
Spezifisches Gewicht: 100 %, Urobilinogen: 100 %
Präzision von Tag zu Tag (Level 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Ascorbinsäure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Glukose (CLASSIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 
%, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %, Spezifisches Gewicht: 100 %, 
Urobilinogen: 100 %
Richtigkeit:
Die Richtigkeit wurde für Parameter getestet, bei denen zertifiziertes Referenzmaterial verfügbar ist 
(pH-Wert).
pH
Als Referenzmethode wurde ein pH-Meter verwendet, mit dem die pH-Werte der Proben eingestellt 
wurden. Es wurden 20 parallele Messungen durchgeführt (visuell, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 
Pro) und anschließend die Übereinstimmung zum vorher eingestellten pH-Wert bestimmt. Hierbei 
wurde ein angrenzender pH-Wert-Bereich als Abweichung zugelassen.

Übereinstimmung
pH-Wert Visuelle Auswertung Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

6 100 % 100 % 100 %
7 100 % 100 % 100 %
8 100 % 100 % 100 %

Der Parameter pH weist aufgrund seiner hohen Präzision und Richtigkeit eine hohe Genauigkeit auf.
Metrologische Rückverfolgbarkeit:
Es gibt keine standardisierte Referenzmethode, keinen internationalen Standard und kein Referenz-
material für Analyten im Urin, welches für/mit Teststreifen verwendet werden kann. Aus diesem Grund 
wird die messtechnische Rückführbarkeit der Konzentrationskategorien der CombiScreen® Urintest-
streifen durch interne Referenzmaterialien sichergestellt. Die Referenzmaterialien wurden mit Hilfe 
von extern kalibrierten Messgeräten höherer metrologischer Ordnung bestimmt.
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Visuelle Auswertung ASC Ascorbinsäure
ALB Albumin BLD /Ery Blut / Erythrozyten
BIL Bilirubin GLU Glukose
CREA Kreatinin LEU Leukozyten
KET Keton pH pH-Wert
NIT Nitrit SG Spezifisches Gewicht
PRO Protein ACR Albumin-Kreatinin-Verhältnis
UBG Urobilinogen n.a. Nicht anwendbar
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Glu PLUS 94501 50 ■ ■
Nitrit PLUS 94506 50 ■ ■
3 PLUS 94508 / 94108 50 / 100 ■ ■ ■ ■
5+N PLUS 94535 / 94135 50 / 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
5+Leuko PLUS 94517 / 94117 50 / 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
9 PLUS 94115 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
9+Leuko PLUS 94250 / 94200 50 / 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
10SL PLUS 94120 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
5SYS PLUS 94109 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
7SYS PLUS 94110 / 94110A 100 / 150 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
11SYS PLUS 94100 / 94150 100 / 150 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
12SYS PLUS 94400 / 94450 100 / 150 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
mALB / CREA 94025 25 ■ ■ ■ ■
3 93108A 150 ■ ■ ■ ■
GP 93104 100 ■ ■ ■
GAK 93107 / 93107A 100 / 150 ■ ■ ■ ■
GPK 93105 100 ■ ■ ■ ■

10SL 93120 / 93120A 
/ 93120B

100 / 150 
/ 50 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■

11SYS 93100 / 93150 100 / 150 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■

ACR
n.a. Arbitrary norm., +, ++
≤ 30 mg/g7 [mg/g] ≤ 30, 31-299, ≥ 300
≤ 3.4 mg/mmol7 [mg/mmol] ≤ 3.4, 3.5-33.8, ≥ 33.9

ASC n.a.
Arbitrary neg., +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg., 0.2, 0.4

BIL neg.5
Arbitrary neg., +, ++, +++
[mg/dL] neg., 1, 2, 4
[μmol/L] neg., 17, 35, 70

BLD < 5 Ery/µL5 Arbitrary neg., +, ++, +++
[Ery/μL] neg., 5–10, ≈50, ≈300

CREA 10–300 mg/dL7
Arbitrary 10, 50, 100, 200, 300
[mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300
[mmol/L] 0.9, 4.4, 8.8, 17.7, 26.5

GLU norm.5
Arbitrary norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET neg.–trace7
Arbitrary neg., (+) [trace], +, ++, +++
[mg/dL] neg., 10 [trace], 25, 100, 300
[mmol/L] neg., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30

LEU 0–10 Leu/µL5 Arbitrary neg., +, ++, +++
[Leu/μL] neg., ≈25, ≈75, ≈500

NIT neg.10 Arbitrary neg., pos
pH pH 4.5–85 5, 6, 6.5, 7, 7.5*, 8, 9

PRO ≤ 15 mg/dL5

Arbitrary neg., (+) [trace]**, +, ++, +++
[mg/dL] neg., 15 [trace]**, 30, 100, 500
[g/L] neg., 0.15 [trace]**, 0.3, 1.0, 5.0

SG 1.015–1.0255 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 
1.030

UBG < 1 mg/dL5
Arbitrary norm., +, ++, +++, ++++
[mg/dL] norm., 2, 4, 8, 12
[μmol/L] norm., 35, 70, 140, 200

Legend for Table 2: 
n.a.: not applicable; *Only for automated evaluation; **Only for visual evaluation

RESTRICTIONS
In principle, a definitive diagnosis cannot be made on the basis of individual test strip results, 
but only in conjunction with other medical findings and the patient‘s medical history. As a result, 
targeted therapy can be initiated. The effect of drugs or their metabolites on the test is not known 
in all cases. In case of doubt, it is therefore recommended to repeat the test after stopping 
the medication. However, the medication may only be discontinued on the instructions of the 
attending physician. Cleaning agents, detergents, disinfectants and preservatives can affect the 
reaction of the test pads. Discoloured urine, especially high concentrations of haemoglobin, 
bilirubin, riboflavin, urobilinogen, methylene blue or the presence of contrast media can lead to 
atypical discolouration of the test pads. Due to the non-constant composition of the urine (e.g. 
changing content of activators, inhibitors from sample to sample, changing ion concentration), 
the reaction conditions are not always the same, so that intensity and colour shade may vary 
in rare cases6,11.
Albumin: Strongly alkaline samples can produce false-positive results on the albumin test 
pad3,5,7. Highly stained samples or samples with high blood concentrations may affect the colour 
reaction7. 
Ascorbic acid: Free-sulfhydryl drugs (e.g. Mesna, captopril, N-acetylcysteine) can cause false-
positive results5.
Bilirubin: False low or negative results can occur due to high concentrations of ascorbic acid 
(vitamin C), nitrite or prolonged exposure to light3,4,5. Elevated urobilinogen concentrations may 
increase the sensitivity of the test pad. Various urinary components (e.g. urinary indican) can 
lead to atypical discolouration3,5. 
Blood: The results for the erythrocytes in the urine test strip and the sediment may vary, as 
lysed cells cannot be detected by the sediment analysis. False positive reactions can be caused 
by residues of cleaning agents containing peroxide or substances with oxidase activities in 
urogenital tract infections3,12. False negative reactions can be caused by formalin or high nitrite 
concentrations5. The ascorbic acid influence was largely eliminated. From a concentration of 
approx. 25 ery/μL or higher, no false negative results are normally observed, even with high 
ascorbic acid concentrations.
Glucose: False positive reactions can be caused by residues of cleaning agents containing 
peroxide7. Drugs containing nitisinone9 may lead to weaker or false negative reactions. Classic 
line: High concentrations of ascorbic acid (vitamin C) can cause false negative results3. PLUS 
line: The influence of ascorbic acid was largely eliminated. From a glucose concentration of 
approx. 100 mg/dL (5.5 mmol/L) or higher, no false negative results are normally observed, even 
with high ascorbic acid concentrations.
Ketone: Phenyl ketones and phthalein compounds give a deviating colouration in higher 
concentrations3,5. β-Hydroxybutyric acid is not detected. False positive results might occur after 
medication with rifampicin, captopril, mesna or penicillamine13,14.
Creatinine: Highly stained samples or samples with high blood concentrations may affect the 
colour reaction7. The presence of cimetidine may cause false positive reactions7. 
Leucocytes: The number of leucocytes determined in the sediment may deviate from the test 
strip result, as cells that have already been lysed are not recorded in the sediment. Strongly 
coloured ingredients (e.g. nitrofurantoin3) may affect the colour on the test pad. Boric acid ≥ 1%4, 
as well as drugs containing gentamicin5, cephalosporins3,4, tetracycline5 or nitisinone9 may lead 
to weaker or false negative reactions. False positive results can be caused by contamination with 
vaginal secretions4,5 or after application of drugs containing rifampicin13. 
Nitrite: Negative results do not rule out significant bacteriuria, as not all infections with bacteria 
lead to nitrite production (absence of nitrate reductase). In addition, high diuresis can reduce 
the retention time of urine in the bladder and lead to highly diluted urine that prevents the 
assimilation of detectable nitrite concentrations. In addition, a diet low in nitrates and high in 
vitamin C intake can cause false negatives3,4,5. False positive results can occur in old urines 
(nitrite formation due to secondary contamination) and in urines containing dyes (pyridinium 
derivatives, beetroot)4,5 or after application of drugs containung rifampicin13. Occasional red or 
blue edges or corners are not to be considered positive. 
pH: Bacterial contamination and growth in the urine after sample collection can lead to false 
results3. Occasional red edges in the vicinity of the nitrite test pad are not to be evaluated. 
Protein: False positive results can occur in strongly alkaline urine (pH > 9) and with a high 
specific gravity3, after infusions with polyvinylpyrrolidone (blood substitute), during treatment with 
preparations containing quinine and due to residues of disinfectants with quaternary ammonium 
groups in the collection container or after application of drugs containing rifampicin13. Strongly 
coloured ingredients (e.g. methylene blue8) may affect the colour on the test pad
Specific gravity: The colour scale is optimised for an average urine pH value of 6. More alkaline 
urines3 lead to slightly lower finding, more acidic urines to slightly higher findings. Glucose and 
urea have no influence. 
Urobilinogen: Formaldehyde or exposure to sunlight for prolonged periods of time can lead to 
lowered or false negative values4. Beetroot5 and other strongly staining substances can cause 
false positive results. 

PERFORMANCE FEATURES
The performance characteristics of CombiScreen® urine test strips were determined based on 
analytical performance studies. For these performance studies, patient urine was used that 
was collected during routine testing. The test performance of the CombiScreen® urine test 
strips was characterised by their consistency with commercially available urine test strips. The 
performance of albumin and creatinine was analyzed using an immunological albumin assay 
and an enzymatic creatinine assay2. The accuracy of the urine test strip results was assessed in 
terms of their agreement with those of the comparative methods.
Clinical performance:
Definitions:
Limit of detection: Smallest amount of analyte that an analytical method can detect as present 
with a certain confidence level (DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Limit of quantification: Smallest quantity of the analyte that an analytical method can measure 
with a certain degree of measurement uncertainty (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Positive percentage agreement („sensitivity“ compared to a gold standard or a reference 
method).
NPA: Negative percentage agreement („specificity“ compared to a gold standard or a reference 
method).
ORA: Overall rate of agreement („diagnostic accuracy“ compared to a gold standard or 
reference method).
PPV: Positive predictive value – proportion of samples with true positive test results out of the 
total number of samples with positive results.
NPV: Negative predictive value – proportion of samples with a truly negative test result out of the 
total number of samples with negative test results.
Table 3a: Clinical performance data (NIT)

Pa
ra

me
ter

Me
tho

d

Nu
mb

er
 of

 m
ea

su
re

me
nts Direct  

concordanc PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

NIT

visuala),b),1 452 98 89 92 99 88 92 99 98
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),2 1988 97 98 85 96 98 100 85 99 96 99 97 98

Urilyzer® 500 
Proa,)b),1 3092 91 66 98 90 98 45 90 91 100 91

Table 3b: Clinical performance data
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concordancePPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

ALB
visualb),e),1 2613 97 99 91 99 71 90 79 96 78 99 82 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2613 95 98 90 97 71 89 79 96 76 94 81 90

ACR
visualb),e),1 2405 97 100 82 99 77 93 88 96 73 99 86 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 3647 97 100 85 97 80 85 84 92 75 95 85 89

ASC
Urilyzer® 100 
Prod),1 1546 92 85 96 89 94 92

Urilyzer® 500 
Prod),1 1546 92 89 94 85 96 92

BIL

visuala),b),1 226 94 95 90 95 94 97 77 88 97 99 94 95
Urilyzer® 100 
Proa),1 733 96 78 98 78 98 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1576 95 74 98 75 95 95

BLD

visuala),b),1 452 94 97 95 96 93 98 93 98 95 96 94 97
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),2 3714 85 95 72 93 96 99 92 98 78 97 85 95

Urilyzer® 500 
Proa),1 1546 95 88 99 96 95 95

CREA
visualb),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

visuala),b),1 452 97 98 91 100 97 100 85 100 98 100 97 98
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),4 4445 95 99 97 98 94 99 83 94 99 100 95 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 95 98 97 98 95 98 84 95 99 100 95 98

KET

visualb),1 226 89 57 100 100 87 89
Urilyzer® 100 
Proa),c),2 2172 97 99 80 100 99 100 72 99 97 100 97 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3090 96 99 75 91 100 100 95 99 96 99

LEU

visualb),1 629 91 98 84 90 97 92
Urilyzer® 100 
Prob),c),1 1255 91 92 89 93 98 98 99 87 92 93 95

Urilyzer® 500 
Proc),1 196 70 65 100 100 66 79

pH

visuala),b),1 452 100
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),3 5078 85 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

visuala),1 226 85 72 96 94 81 85
Urilyzer® 100 
Proa),b),1 5280 94 96 75 100 95 100 77 99 92 100 94 96

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 5280 93 97 72 100 96 100 81 100 91 100 93 97

SG

visuala),b),1 452 89 97
Urilyzer® 100 
Proa),1 1541 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

visuala),1 226 99 98 100 98 100 99
Urilyzer® 100 
Proa),c),3 2906 94 99 72 91 98 100 77 95 96 100 96 99

Urilyzer® 500 
Proa),1 1547 95 74 99 95 96 96

Legend for Table 3a and 3b:
a)Roche test strip, b) Siemens test strips, c) Arkray test strips, d) Analyticon test strips, e) Analyticon clinical 
chemistry; Number = Number of studies

Sensitivity:
Visual evaluation 
Limit of detection (LoD)
Albumin: 22-29 mg/L, ascorbic acid: 7.5-10 mg/dL, bilirubin: 0.8 mg/dL, blood: 0-5 ery/µL, 
glucose: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), ketone: 5-7.5 mg/dL, creatinine: 26-37 mg/
dL, leucocytes: 15-20 leu/µL, nitrite: 0.06 mg/dL, protein: 10-15 mg/dL, urobilinogen: 1.8 mg/dL
Limit of quantification (LoQ)
Albumin: 29 mg/L, ascorbic acid: 10 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 10 ery/µL, glucose: 40 
mg/dL (CLASSIC / PLUS), ketone: 20 mg/dL, creatinine: 54 mg/dL, leucocytes: 20 leu/µL, nitrite: 
0.10 mg/dL, protein: 30 mg/dL, urobilinogen: 2.2 mg/dL
Automatic evaluation with the Urilyzer® 100 Pro
Limit of detection (LoD)
Albumin: 41 mg/L, ascorbic acid: 5-10 mg/dL, bilirubin: 1 mg/dL, blood: 2-4 ery/µL, glucose:  30 
mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), ketone: 2-4 mg/dL, creatinine: 45 mg/dL, leucocytes: 
25 leu/µL, nitrite: 0.10 mg/dL, protein: 20-25 mg/dL, urobilinogen: 1.5-2.0 mg/dL
Limit of quantification (LoQ)
Albumin: 56 mg/L, ascorbic acid: 10 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 4 ery/µL, glucose: 40 mg/
dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), ketone: 4 mg/dL, creatinine: 54 mg/dL, leucocytes: 30 leu/µL, 
nitrite: 0.13 mg/dL, protein: 25 mg/dL, urobilinogen: 2 mg/dL
Automatic evaluation with the Urilyzer® 500 Pro
Limit of detection (LoD)
Ascorbic acid: 0-5 mg/dL, bilirubin: 1-1.2 mg/dL, blood: 5-6 Ery/µL, glucose: 25 mg/dL 
(CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), ketone: 0-5 mg/dL, leucocytes: 25 leu/µL, nitrite: 0.13-0.15 mg/
dL, protein: 20-25 mg/dL, urobilinogen: 1.6-2.0 mg/dL
Limit of quantification (LoQ)
Ascorbic acid: 5 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 8 Ery/µL, glucose: 30 mg/dL (CLASSIC) / 
30 mg/dL (PLUS), ketone: 5 mg/dL, leucocytes: 30 leu/µL, nitrite: >0.15 mg/dL, protein: 25 mg/
dL, urobilinogen: 2 mg/dL
Precision:
The data refer to evaluations where an adjacent concentration field was allowed as a deviation. 
Precision in series: 20 parallel determinations were performed with three different batches 
of CombiScreen® urine test strips. Precision from day to day: 3 parallel determinations were 
performed with one batch of CombiScreen® urine test strips on 20 consecutive days. The 
accuracy was calculated from the number of matching readings from the same sample. Sample 
material used: Urine controls level 1 and level 2.
Precision in series (level 1/2, visual)
Albumin: 100 %, ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, creatinine: 100 %, glucose 
(CLASSIC / PLUS): 100 %, ketone: 100 %, leucocytes: 100 %, nitrite: 100 %, pH value: 100 %, 
protein: 100 %, specific gravity: 100 %, urobilinogen: 100 %
Precision in series (level 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, creatinine: 100 %, glucose 
(CLASSIC / PLUS): 100 %, ketone: 100 %, leucocytes: 100 %, nitrite: 100 %, pH value: 100 %, 
protein: 100 %, specific gravity: 100 %, urobilinogen: 100 %
Precision in series (level 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %, 
ketone: 100 %, leucocytes: 100 %, nitrite: 100 %, pH value: 100 %, protein: 100 %, specific 
gravity: 100 %, urobilinogen: 100 %
Precision from day to day (level 1/2, visual)
Albumin: 100 %, ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, creatinine: 100 %, glucose 
(CLASSIC / PLUS): 100 %, ketone: 100 %, leucocytes: 100 %, nitrite: 100 %, pH value: 100 %, 
protein: 100 %, specific gravity: 100 %, urobilinogen: 100 %
Precision from day to day (level 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, creatinine: 100 %, glucose 
(CLASSIC / PLUS): 100 %, ketone: 100 %, leucocytes: 100 %, nitrite: 100 %, pH value: 100 %, 
protein: 100 %, specific gravity: 100 %, urobilinogen: 100 %
Precision from day to day (level 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %, 
ketone: 100 %, leucocytes: 100 %, nitrite: 100 %, pH value: 100 %, protein: 100 %, specific 
gravity: 100 %, urobilinogen: 100 %
Accuracy:
The accuracy was tested for parameters where certified reference material is available (pH-
value).
pH-value
A pH meter was used as a reference method to adjust the pH values of the samples. 20 parallel 
measurements were performed (visual, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) and then the 
agreement with the previously set pH value was determined. Here, an adjacent pH value range 
was allowed as a deviation.

Conformity 
pH value Visual evaluation Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

6 100 % 100 % 100 %
7 100 % 100 % 100 %
8 100 % 100 % 100 %

The parameters pH value have high accuracy due to their high precision and correctness.
Metrological traceability:
There is no standardised reference method, international standard or reference material 
available for analytes in urine to be used for/with test strips. For this reason, the metrological 
traceability of the concentration categories of the CombiScreen® urine dip sticks is ensured 
by internal reference materials. The reference materials were determined by using externally 
calibrated measurement equipment of a higher metrological order.

SYMBOLS / ABBREVIATIONS
In vitro diagnostic product For single use only

0123
The product complies with the 
European Directive. Batch designation

Follow the instructions for use! Article number

Usable until Manufacturer

Permitted storage temperature Importer

DE
Country of origin of the goods and 
Date of manufacture Content sufficient for x tests

Suitable for near-patient use Distributor

Not for self use UDI Unique Device Identifier

Note on the reading direction Sample is too diluted, repeat the 
test with a new sample

Visual evaluation ASC Ascorbic acid

ALB Albumin BLD / 
Ery Blood / Erythrocytes

BIL Bilirubin GLU Glucose
CREA Creatinine LEU Leucocytes
KET Ketone pH pH value
NIT Nitrite SG Specific gravity
PRO Protein ACR Albumin-creatinine ratio
UBG Urobilinogen n.a. Not applicable

Cuadro 2: Valores esperados y rangos de medición de los diferentes campos de prueba de la tira 
reactiva para orina

Parámetro Valor esperado Unidad Rango de medición

ALB 1-14 mg/L5 Arbitrario norm., +, ++, +++, ++++
[mg/L] 10, 30, 80, 150, 500

ACR
n.a. Arbitrario norm., +, ++
≤ 30 mg/g7 [mg/g] ≤ 30, 31-299, ≥ 300
≤ 3.4 mg/mmol7 [mg/mmol] ≤ 3.4, 3.5-33.8, ≥ 33.9

ASC n. a.
Arbitrario neg., +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg., 0.2, 0.4

BIL neg.5
Arbitrario neg., +, ++, +++
[mg/dL] neg., 1, 2, 4
[μmol/L] neg., 17, 35, 70

BLD < 5 ery/µL5 Arbitrario neg., +, ++, +++
[Ery/μL] neg., 5–10, ≈50, ≈300

CREA 10–300 mg/dL7
Arbitrario 10, 50, 100, 200, 300
[mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300
[mmol/L] 0.9, 4.4, 8.8, 17.7, 26.5

GLU norm.5
Arbitrario norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET neg.–traza7

Arbitrario neg., (+) [traza], +, ++, +++
[mg/dL] neg., 10 [traza], 25, 100, 300
[mmol/L] neg., 1.0 [traza], 2.5, 10, 30

LEU 0–10 leu/µL5 Arbitrario neg., +, ++, +++
[Leu/μL] neg., ≈25, ≈75, ≈500

NIT neg.10 Arbitrario neg., pos
pH pH 4.5–85 5, 6, 6.5, 7, 7.5*, 8, 9

PRO ≤ 15 mg/dL5
Arbitrario neg., (+) [traza]**, +, ++, +++
[mg/dL] neg., 15 [traza]**, 30, 100, 500
[g/L] neg., 0.15 [traza]**, 0.3, 1.0, 5.0

SG 1.015–1.0255 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 
1.030

UBG < 1 mg/dL5
Arbitrario norm., +, ++, +++, ++++
[mg/dL] norm., 2, 4, 8, 12
[μmol/L] norm., 35, 70, 140, 200

Leyenda del cuadro 2: n. a.: no aplicable; *Solo para la evaluación automática; **Solo para la evaluación 
visual

RESTRICCIONES
En principio, no se puede hacer un diagnóstico definitivo sobre la base de los resultados individuales 
de las tiras reactivas, sino solo en conjunción con otros hallazgos médicos y la historia clínica 
del paciente. Con todos estos datos, se puede iniciar una terapia específica. El efecto de los 
medicamentos o sus metabolitos en la prueba no se conoce en todos los casos. Por lo tanto, en caso 
de duda, se recomienda repetir la prueba después de dejar la medicación. Sin embargo, la medicación 
solo debe suspenderse por indicación del médico que le atiende. Los detergentes, los desinfectantes 
y los conservantes pueden afectar a la reacción de los campos de prueba. La decoloración de la orina, 
especialmente las concentraciones elevadas de hemoglobina, bilirrubina, riboflavina, urobilinógeno, 
azul de metileno o la presencia de medios de contraste, pueden provocar una decoloración atípica 
de las almohadillas reactivas. Debido a la composición no constante de la orina (por ejemplo, un 
contenido diferente de activadores o inhibidores de una muestra a otra, cambios en la concentración 
de iones), las condiciones de reacción no son siempre las mismas, por lo que la intensidad y el tono 
de color pueden variar en casos poco frecuentes6,11.
Albúmina: Las muestras muy alcalinas pueden arrojar resultados de falso positivo en el campo de 
prueba de la albúmina3,5,7. Las muestras muy coloreadas o con altas concentraciones de sangre 
pueden afectar a la reacción cromática7. 
Ácido ascórbico: Los medicamentos con grupos mercapto libres (p. ej., Mesna, Captopril, 
n-actilcisteína) pueden causar falsos positivos5.
Bilirrubina: Pueden producirse falsos resultados bajos o negativos debido a las altas concentraciones 
de ácido ascórbico (vitamina C), nitrito o la exposición prolongada a la luz3,4,5. Las concentraciones 
elevadas de urobilinógeno pueden aumentar la sensibilidad del campo de prueba. Diversos 
componentes de la orina (por ejemplo, el indicán urinario) pueden provocar una coloración atípica3,5. 
Sangre: Los resultados de los glóbulos rojos de la tira reactiva de orina y del sedimento pueden 
variar, ya que las células lisadas no pueden ser detectadas por el análisis del sedimento. Se pueden 
producir reacciones falsas positivas por restos de detergentes con contenido de peróxido o sustancias 
con actividades de oxidasa en infecciones del tracto urogenital3,12. Las reacciones negativas falsas 
pueden ser causadas por la formalina o por altas concentraciones de nitrito5. La influencia del ácido 
ascórbico se consiguió eliminar en gran medida. Por norma general, a partir de una concentración 
igual o superior a aproximadamente 25 ery/μl, ya no se observan resultados negativos falsos, aunque 
la concentración de ácido ascórbico sea elevada. 
Glucosa: Los restos de residuos de agentes de limpieza que contengan peróxido pueden provocar 
falsas reacciones positivas7. Los medicamentos que contienen nitisinona9 pueden dar lugar a 
reacciones más débiles o negativas falsas. Classic: Las altas concentraciones de ácido ascórbico 
(vitamina C) pueden causar falsos resultados negativos3. PLUS: La influencia del ácido ascórbico se 
consiguió eliminar en gran medida. Por norma general, a partir de una concentración igual o superior 
a aproximadamente 100 mg/dL (5,5  mmol/L), ya no se observan resultados negativos falsos con 
concentraciones de ácido ascórbico elevadas. 
Cetona: Las cetonas de fenilo y los compuestos de ftaleína provocan una coloración divergente en 
concentraciones más altas3,5. No se detecta el ácido betahidroxibutírico. Podrían producirse resultados 
falsos positivos después de la medicación con rifampicina, captopril, mesna o penicilamina13,14.
Creatinina: Las muestras muy coloreadas o con altas concentraciones de sangre pueden afectar a la 
reacción cromática7. La presencia de cimetidina puede causar reacciones positivas falsas7.
Leucocitos: El número de leucocitos determinado en el sedimento puede divergir del resultado de 
la tira reactiva, ya que las células que ya han sido lisadas no se registran en el sedimento. Los 
ingredientes fuertemente coloreados (por ejemplo, la nitrofurantoína3) pueden afectar al color en el 
campo de prueba. Las concentraciones de ácido bórico ≥1 %4, así como los medicamentos que 
contienen gentamicina5, cefalosporinas3,4, tetraciclina5 o nitisinona9 pueden dar lugar a reacciones 
más débiles o negativas falsas. Se pueden producir resultados falsos positivos por la contaminación 
con secreciones vaginales4,5 o después de la aplicación de fármacos con contenido de rifampicina13. 
Nitrito: Los resultados negativos no descartan la existencia de una bacteriuria notable, ya que no 
todas las infecciones por bacterias implican la producción de nitritos (ausencia de nitrato reductasa). 
Además, una diuresis elevada puede reducir el tiempo de retención de la orina en la vejiga y dar 
lugar a una orina excesivamente diluida que impide la asimilación de concentraciones detectables 
de nitritos. Más allá de lo ya explicado, una dieta baja en nitratos y con una elevada ingesta de 
vitamina C puede causar resultados negativos falsos3,4,5. Se pueden producir resultados falsos 
positivos en orinas antiguas (formación de nitritos debido a contaminación secundaria) y en orinas que 
contengan colorantes (derivados de piridinio, remolacha)4,5 o después de la aplicación de fármacos 
que contienen rifampicina13. Coloraciones rojas o azules ocasionales en los bordes o las esquinas no 
deben considerarse positivos. 
Valor pH: La contaminación y el crecimiento bacteriano en la orina después de la recogida de la 
muestra pueden dar lugar a resultados falsos3. Los bordes rojos ocasionales en las proximidades del 
campo de prueba de nitritos no se deben evaluar. 
Proteínas: Se pueden producir resultados falsos positivos en orina intensamente alcalina (pH > 9) 
y con una elevada densidad relativa3, después de infusiones con polivinilpirrolidona (sustituto de la 
sangre), durante el tratamiento con preparados con contenido de quinina y también debido a restos 
de desinfectantes con grupos de amonio cuaternario en el recipiente de recogida o después de la 
aplicación de fármacos con contenido de rifampicina13. Los ingredientes fuertemente coloreados (por 
ejemplo, el azul de metileno10) pueden afectar al color en el campo de prueba.
Peso específico: La escala de colores está optimizada para un valor medio de pH de la orina de 6. 
Las orinas más alcalinas3 conducen a resultados ligeramente más bajos, y las orinas más ácidas a 
resultados ligeramente más altos. La glucosa y la urea no influyen. 
Urobilinógeno: El formaldehído o la exposición a la luz solar durante periodos prolongados pueden 
dar lugar a valores bajos o negativos falsos4. La remolacha5 y otras sustancias con un efecto colorante 
fuerte pueden provocar resultados positivos falsos.

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO
Las características de rendimiento de las tiras reactivas para orina CombiScreen® se determinaron 
a partir de estudios de rendimiento analítico. Para estos estudios de rendimiento, se utilizó orina de 
pacientes obtenida en el marco de pruebas rutinarias. El rendimiento de las tiras reactivas para orina 
CombiScreen® se caracterizó por su coincidencia con otras tiras reactivas para orina disponibles en el 
mercado. El rendimiento de la albúmina y la creatinina se analizó mediante un ensayo inmunológico 
de albúmina y un ensayo enzimático de creatinina2. La precisión de los resultados de las tiras reactivas 
para orina se evaluó en términos de su coincidencia con los resultados de los métodos comparativos.
Rendimiento clínico:
Definiciones:
Límite de detección: Cantidad más pequeña de la sustancia que un método analítico puede detectar 
como presente con un determinado nivel de fiabilidad (DIN EN ISO 18113-1:2013).
Límite de cuantificación: Cantidad más pequeña de la sustancia que un método analítico puede 
medir con una determinada incertidumbre de medición (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Coincidencia de porcentaje positivo («sensibilidad» en comparación con un estándar de oro o 
un método de referencia).
NPA: Coincidencia de porcentaje negativo («especificidad» en comparación con un estándar de oro 
o un método de referencia).
ORA: Tasa de coincidencia global («precisión diagnóstica» en comparación con un estándar de oro 
o un método de referencia).
PPV: Valor predictivo positivo: proporción de muestras con resultados positivos verdaderos de la 
prueba sobre el número total de muestras con resultados positivos.
NPV: Valor predictivo negativo: proporción de muestras con un resultado negativos verdaderos de la 
prueba sobre el número total de muestras con resultados negativos.

Cuadro 3a: Datos de rendimiento clínico (NIT)

Pa
rá

me
tro

Mé
tod

o

Nú
me

ro
 

de
 

me
dic

ion
es Concordancia 

directa PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Mín. Máx. Mín. Máx. Mín. Máx. Mín. Máx. Mín. Máx. Mín. Máx.

NIT

visuala),b),1 452 98 89 92 99 88 92 99 98
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),2 1988 97 98 85 96 98 100 85 99 96 99 97 98

Urilyzer® 500 
Proa,)b),1 3092 91 66 98 90 98 45 90 91 100 91

Cuadro 3b: Datos de rendimiento clínico

Pa
rá

me
tro

Mé
tod

o

Nú
me

ro
 de

 
me

dic
ion

es Concordancia 
ampliada PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Mín. Máx. Mín. Máx. Mín. Máx. Mín. Máx. Mín. Máx. Mín. Máx.

ALB
visualb),e),1 2613 97 99 91 99 71 90 79 96 78 99 82 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2613 95 98 90 97 71 89 79 96 76 94 81 90

ACR
visualb),e),1 2405 97 100 82 99 77 93 88 96 73 99 86 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 3647 97 100 85 97 80 85 84 92 75 95 85 89

ASC
Urilyzer® 100 
Prod),1 1546 92 85 96 89 94 92

Urilyzer® 500 
Prod),1 1546 92 89 94 85 96 92

BIL

visuala),b),1 226 94 95 90 95 94 97 77 88 97 99 94 95
Urilyzer® 100 
Proa),1 733 96 78 98 78 98 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1576 95 74 98 75 95 95

BLD

visuala),b),1 452 94 97 95 96 93 98 93 98 95 96 94 97
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),2 3714 85 95 72 93 96 99 92 98 78 97 85 95

Urilyzer® 500 
Proa),1 1546 95 88 99 96 95 95

CREA
visualb),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

visuala),b),1 452 97 98 91 100 97 100 85 100 98 100 97 98
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),4 4445 95 99 97 98 94 99 83 94 99 100 95 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 95 98 97 98 95 98 84 95 99 100 95 98

KET

visualb),1 226 89 57 100 100 87 89
Urilyzer® 100 
Proa),c),2 2172 97 99 80 100 99 100 72 99 97 100 97 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3090 96 99 75 91 100 100 95 99 96 99

LEU

visualb),1 629 91 98 84 90 97 92
Urilyzer® 100 
Prob),c),1 1255 91 92 89 93 98 98 99 87 92 93 95

Urilyzer® 500 
Proc),1 196 70 65 100 100 66 79

pH

visuala),b),1 452 100
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),3 5078 85 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

visuala),1 226 85 72 96 94 81 85
Urilyzer® 100 
Proa),b),1 5280 94 96 75 100 95 100 77 99 92 100 94 96

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 5280 93 97 72 100 96 100 81 100 91 100 93 97

SG

visuala),b),1 452 89 97
Urilyzer® 100 
Proa),1 1541 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

visuala),1 226 99 98 100 98 100 99
Urilyzer® 100 
Proa),c),3 2906 94 99 72 91 98 100 77 95 96 100 96 99

Urilyzer® 500 
Proa),1 1547 95 74 99 95 96 96

Leyenda del cuadro 3a y 3b:
a) Tiras reactivas de Roche, b) Tiras reactivas de Siemens, c) Tiras reactivas de Arkray, d) Tiras reactivas 
de Analyticon e) Analyticon Química clínica; Número = Cantidad de estudios

Sensibilidad:
Evaluación visual
Límite de detección (Limit of detection, LoD)
Albúmina: 22-29 mg/L, Ácido ascórbico: 7,5-10 mg/dL, Bilirrubina: 0,8 mg/dL, Sangre: 0-5 ery/µL, 
Glucosa: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), Cetona: 5-7,5 mg/dL, Creatinina: 26-37 mg/dL, 
Leucocitos: 15-20 leu/µL, Nitrito: 0,06 mg/dL, Proteínas: 10-15 mg/dL, Urobilinógeno: 1,8 mg/dL
Límite de cuantificación (Limit of Quantification, LoQ)
Albúmina: 29 mg/L, Ácido ascórbico: 10 mg/dL, Bilirrubina: 1,2 mg/dL, Sangre: 10 ery/µL, Glucosa: 
40 mg/dL (CLASSIC / PLUS), Cetona: 20 mg/dL, Creatinina: 54 mg/dL, Leucocitos: 20 leu/µL, Nitrito: 
0,10 mg/dL, Proteínas: 30 mg/dL, Urobilinógeno: 2,2 mg/dL
Evaluación automática con el Urilyzer® 100 Pro 
Límite de detección (Limit of detection, LoD)
Albúmina: 41 mg/L, Ácido ascórbico: 5-10 mg/dL, Bilirrubina: 1 mg/dL, Sangre: 2-4 ery/µL, Glucosa: 
30 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), Cetona: 2-4 mg/dL, Creatinina: 45 mg/dL, Leucocitos: 
25 leu/µL, Nitrito: 0,10 mg/dL, Proteínas: 20-25 mg/dL, Urobilinógeno: 1,5-2,0 mg/dL
Límite de cuantificación (Limit of Quantification, LoQ)
Albúmina: 56 mg/L, Ácido ascórbico: 10 mg/dL, Bilirrubina: 1,2 mg/dL, Sangre: 4 ery/µL, Glucosa: 
40 mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), Cetona: 4 mg/dL, Creatinina: 54 mg/dL, Leucocitos: 
30 leu/µL, Nitrito: 0,13 mg/dL, Proteínas: 25 mg/dL, Urobilinógeno: 2 mg/dL
Evaluación automática con el Urilyzer® 500 Pro
Límite de detección (Limit of Detection, LoD) 
Ácido ascórbico: 0-5 mg/dL, Bilirrubina: 1-1,2 mg/dL, Sangre: 5-6 Ery/µL, Glucosa:  25 mg/dL 
(CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), Cetona: 0-5 mg/dL, Leucocitos: 25 leu/µL, Nitrito: 0,13-0,15 mg/dL, 
Proteínas: 20-25 mg/dL, Urobilinógeno: 1,6-2,0 mg/dL 
Límite de cuantificación (Limit of Quantification, LoQ) 
Ácido ascórbico: 5 mg/dL, Bilirrubina: 1,2 mg/dL, Sangre: 8 Ery/µL, Glucosa: 30 mg/dL (CLASSIC) 
/ 30 mg/dL (PLUS), Cetona: 5 mg/dL, Leucocitos: 30 leu/µL, Nitrito: >0,15 mg/dL, Proteínas: 
25 mg/dL, Urobilinógeno: 2 mg/dL
Precisión:
Los datos se refieren a evaluaciones en las que se permitió un campo de concentración adyacente 
como desviación. Precisión en serie: Se realizaron 20 determinaciones paralelas con tres lotes 
diferentes de tiras reactivas de orina CombiScreen®. Precisión de un día para otro: Se realizaron 
3 determinaciones paralelas con un lote de tiras reactivas de orina CombiScreen® en 20 días 
consecutivos. La precisión se calculó a partir del número de lecturas coincidentes de la misma 
muestra. Material de muestra utilizado: Controles de orina de nivel 1 y de nivel 2.
Precisión en serie (nivel 1/2, visual)
Albúmina: 100 %, Ácido ascórbico: 100 %, Bilirrubina: 100 %, Sangre: 100 %, Creatinina: 100 %, 
Glucosa (CLASSIC / PLUS): 100 %, Cetona: 100 %, Leucocitos: 100 %, Nitrito: 100 %, Valor pH: 
100 %, Proteína: 100 %, Peso específico: 100 %, Urobilinógeno: 100 %
Precisión en serie (nivel 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albúmina: 100 %, Ácido ascórbico: 100 %, Bilirrubina: 100 %, Sangre: 100 %, Creatinina: 100 %, 
Glucosa (CLASSIC / PLUS): 100 %, Cetona: 100 %, Leucocitos: 100 %, Nitrito: 100 %, Valor pH: 
100 %, Proteína: 100 %, Peso específico: 100 %, Urobilinógeno: 100 %
Precisión en serie (nivel 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Ácido ascórbico: 100  %, Bilirrubina: 100  %, Sangre: 100  %, Glucosa (CLASSIC / PLUS): 100  %, 
Cetona: 100 %, Leucocitos: 100 %, Nitrito: 100 %, Valor pH: 100 %, Proteína: 100 %, Peso específico: 
100 %, Urobilinógeno: 100 %
Precisión de un día para otro (nivel 1/2, visual)
Albúmina: 100 %, Ácido ascórbico: 100 %, Bilirrubina: 100 %, Sangre: 100 %, Creatinina: 100 %, 
Glucosa (CLASSIC / PLUS): 100 %, Cetona: 100 %, Leucocitos: 100 %, Nitrito: 100 %, Valor pH: 
100 %, Proteína: 100 %, Peso específico: 100 %, Urobilinógeno: 100 %
Precisión de un día para otro (nivel 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albúmina: 100 %, Ácido ascórbico: 100 %, Bilirrubina: 100 %, Sangre: 100 %, Creatinina: 100 %, 
Glucosa (CLASSIC / PLUS): 100 %, Cetona: 100 %, Leucocitos: 100 %, Nitrito: 100 %, Valor pH: 
100 %, Proteína: 100 %, Peso específico: 100 %, Urobilinógeno: 100 %
Precisión de un día para otro (nivel 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Ácido ascórbico: 100  %, Bilirrubina: 100  %, Sangre: 100  %, Glucosa (CLASSIC / PLUS): 100  %, 
Cetona: 100 %, Leucocitos: 100 %, Nitrito: 100 %, Valor pH: 100 %, Proteína: 100 %, Peso específico: 
100 %, Urobilinógeno: 100 %
Corrección:
La corrección se comprobó para los parámetros en los que se dispone de material de referencia 
certificado (valor pH).
pH
Se utilizó un medidor de pH como método de referencia para ajustar los valores de pH de las 
muestras. Se realizaron 20 mediciones paralelas (visual, Urilyzer®100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) y luego 
se determinó la coincidencia con el valor de pH previamente establecido. En este caso, se permitió un 
rango de valores de pH adyacente como desviación.

Coincidencia
Valor pH Evaluación visual Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

6 100 % 100 % 100 %
7 100 % 100 % 100 %
8 100 % 100 % 100 %

El parámetro de pH es especialmente exactos y correctos debido a su enorme precisión.
Trazabilidad metrológica:
No se dispone de ningún método de referencia normalizado, norma internacional o material de 
referencia para los analitos presentes en la orina que pueda utilizarse para/con las tiras reactivas. 
Por este motivo, la trazabilidad metrológica de las categorías de concentración de las tiras reactivas 
CombiScreen® se garantiza mediante materiales de referencia internos. Los materiales de referencia 
se determinaron mediante equipos de medición calibrados externamente de un orden metrológico 
superior.

SÍMBOLOL / ABREVIATURAS
Producto de diagnóstico in vitro Para un solo uso
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El producto cumple con la normativa 
europea.. Designación del lote

Siga las instrucciones de uso. Número de artículo

Utilizable hasta Fabricante
Temperatura de almacenamiento 
permitida Importador

DE
País de origen de la mercancía y 
Fecha de fabricación

Contenido suficiente para x 
pruebas

Producto para prueba diagnóstica 
en el lugar de asistencia al paciente Distribuidor

El producto no es adecuado para el 
autodiagnóstico UDI Identificador único del dispositivo

Nota sobre el sentido de la lectura
La muestra está demasiado 
diluida, repita la prueba con una 
nueva muestra.

Evaluación visual ASC Ácido ascórbico
ALB Albúmina BLD / Ery Sangre / Eritrocitos
BIL Bilirrubina GLU Glucosa
CREA Creatinina LEU Leucocitos
KET Cetona pH Valor pH
NIT Nitrito SG Peso específico
PRO Proteína ACR Relación albúmina-creatinina
UBG Urobilinógeno n.a. No aplicable

Tabelle 4: Bestellübersicht / Table 4: Order overview / Cuadro 4: Resumen del pedido / Tableau 4: Vue d’ensemble / Tabella 4: Panoramica dell’ordine / Tabela 4: 
Síntese do pedido / Tabel 4: Besteloverzicht
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DOEL
Urineteststrip als medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek voor gebruik 
als voorafgaande screeningtest voor diabetes, leverziekten, hemolytische 
aandoeningen, urogenitale en nieraandoeningen en metabole afwijkingen 
door de snelle semi-kwantitatieve bepaling van diverse combinatties van 

de parameters ascorbinezuur, bilirubine, bloed, creatinine, glucose, ketonen, leukocyten, 
microalbumine, nitriet, pH-waarde, eiwit, het soortelijk gewicht en urobilinogeen in de menselijke 
urine.
Het product is bedoeld voor professioneel gebruik en kan in een „near-patient“-omgeving gebruikt 
worden.
Alle urineteststrips worden gebruikt voor visuele analyse. De urineteststrips van het systeem 
kunnen ook worden gebruikt op halfautomatische urineanalysatoren. 
Zie de bijbehorende informatietabel 4 voor meer details.

SAMENVATTING EN UITLEG
De urineteststrips zijn semi-kwantitatieve testhulpmiddelen voor het meten van diverse analyten in 
urine. De metingen worden gebruikt voor de vroegtijdige opsporing van ziekten van de nieren, de 
lever, het metabolisme en bacteriële urineweginfecties. Omdat ascorbinezuur in de urine de respons 
van sommige parameters kan beïnvloeden, hebben sommige CombiScreen® urineteststrips 
een testzone die de ascorbinezuurconcentratie in de urine weergeeft. De CombiScreen® PLUS-
teststrips bevatten ascorbinezuurbescherming voor de bloed- en glucosetestzones.

TESTBEGINSELEN
Albumine: De test is gebaseerd op het „proteïnefout“-principe met een tetrabroomfenolsulfon-
ftalinederivaat als indicator. Onder zure omstandigheden leidt de binding van de kleurstof aan 
albumine tot een kleurverandering van licht naar donker turkoois.
Ascorbinezuur: De detectie is gebaseerd op de ontkleuring van het Tillmans-reagens. De 
aanwezigheid van ascorbinezuur wordt aangegeven door een verandering van grijsblauw naar 
oranje.
Bilirubine: Door koppeling van bilirubine met een diazoniumzout in een zuur milieu ontstaat een 
rode azokleurstof. De aanwezigheid van bilirubine leidt tot een rood-oranje perzikkleur.
Bloed: De pseudoperoxidase-activiteit van hemoglobine en myoglobine in aanwezigheid van 
organische hydroperoxiden en een chromogeen leidt tot een groene kleurstof. Intacte erytrocyten 
worden weergegeven door een puntvormige verkleuring van de testzone, hemoglobine of 
myoglobine door een homogene groene kleur.
Glucose: De detectie is gebaseerd op de glucoseoxidase-peroxidase-chromogenereactie. 
De aanwezigheid van glucose wordt aangegeven door een kleurverandering van geel naar 
limoengroen tot donker aquamarijn.
Ketonen: Acetoazijnzuur en aceton reageren met nitroprusside-natrium in een alkalisch milieu tot 
een violet kleurcomplex (monster volgens Legal4).
Creatinine: De test is gebaseerd op de peroxidase-achtige activiteit van een koper-
creatininecomplex. Dit complex katalyseert de kleurreactie van lichtgroen naar donkerblauw-groen.
Leukocyten: De test is gebaseerd op de activiteit van vrijgekomen granulocyte-esterasen, die een 
heterocyclische carboxylzuurester splitsen. Het splijtingsproduct reageert met een diazoniumzout 
tot een violette kleurstof.
Nitriet: Kleurproef op basis van het monster volgens Griess4. Elke roze kleuring wordt als een 
positief resultaat beschouwd.
pH: Het testpapier bevat een gemengde indicator die duidelijk te onderscheiden reactiekleuren 
vertoont (van oranje tot geel tot turkoois) in het pH-bereik van 5 tot 9.
Proteïne: De test is gebaseerd op de „proteïnefout“ van de indicator. De test is bijzonder gevoelig 
voor albumine. Andere urine-eiwitten reageren minder sterk. De aanwezigheid van eiwitten leidt tot 
een kleurverandering van geel naar mintgroen.
Relatieve dichtheid: De test is gebaseerd op een kleurverandering van de werkzame stof van 
blauwgroen naar groengeel, afhankelijk van de concentratie van ionische componenten in de urine.
Urobilinogeen: De test is gebaseerd op de koppeling van urobilinogeen aan een gestabiliseerd 
diazoniumzout waarbij een rode azokleurstof ontstaat. De aanwezigheid van urobilinogeen leidt tot 
een kleurverandering van licht- naar donkerroze.

EFFECTIEVE INGREDIËNTEN
Albumine: Tetrabroomfenolsulfon phthaleïnederivaat 1,6 %
Ascorbinezuur: 2,6-Dichloorfenolindofenol 0,7 %
Bilirubine: Diazoniumzout 3,1 % 
Bloed: Tetramethylbenzidine dihydrochloride 2,0 %, cumeenhydroperoxide  21,0 %.
Glucose: Glucoseoxidase 2,1 %; peroxidase 0,9 %; o-tolidinehydrochloride 5,0 %
Ketonen: Nitroprusside natrium 2,0 %
Creatinine: Kopersulfaat 1,5 %; cumeenhydroperoxide 4 %; tetramethylbenzidine 1,7 %
Leukocyten: Carboxylzuurester 0,4 %; diazoniumzout 0,2 %
Nitriet: Tetrahydrobenzo[h]quinoline-3-ol 1,5 %, sulfanilzuur 1,9 %
pH: Methylrood 2,0 %; broomthymolblauw 10,0 %
Proteïne: Tetrabroomfenolblauw 0,2 %
Relatieve dichtheid: Broomthymolblauw 2,8%
Urobilinogeen: Diazoniumzout 3,6 %

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Voor in-vitro diagnostisch gebruik. De CombiScreen® urineteststrips zijn bedoeld voor eenmalig 
gebruik. Voor het veilig hanteren van urineteststrips en om contact met mogelijk besmettelijke 
stoffen te voorkomen, moeten de algemene werkvoorschriften voor het laboratorium in acht 
worden genomen. Raak de testzones niet aan. Vermijd inslikken en contact met de ogen en 
slijmvliezen. De stop van de koker met teststrookjes bevat een niet-toxisch droogmiddel op 
silicaatbasis dat niet verwijderd mag worden. Buiten bereik van kinderen bewaren. Gooi de 
gebruikte teststrips en alle andere besmette wegwerpmaterialen weg volgens de procedures 
voor besmettelijke of mogelijk besmettelijke producten. Het is de verantwoordelijkheid van elk 
laboratorium om afval en afvalwater te behandelen en te verwijderen (of te laten behandelen en 
verwijderen) naar gelang van de aard en de gevaarlijkheid ervan, overeenkomstig de plaatselijke 
voorschriften. Het veiligheidsinformatieblad kan worden gedownload van onze homepage 
www.analyticon-diagnostics.com. Breng, indien zich in verband met het product een ernstig 
incident heeft voorgedaan, de fabrikant en zo nodig de bevoegde autoriteit van het land waar de 
gebruikers en/of patiënten zich bevinden hiervan op de hoogte.

AANWIJZINGEN OVER HOUDBAARHEID
Gebruik geen verkleurde teststrips. Invloeden van buitenaf, zoals vochtigheid, licht of extreme 
temperaturen, kunnen leiden tot verkleuring van de testzones en tot een verslechtering van hun 
functionaliteit.

OPSLAG EN STABILITEIT
Bewaar de koker op een koele, droge plaats (bewaartemperatuur 2-30 °C*).
*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400/ 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: 
Bewaartemperatuur 2-25 °C
Bescherm de teststrips tegen zonlicht, vocht, extreme temperaturen en extreme 
temperatuurschommelingen. Wanneer de teststrips op de juiste manier in de originele verpakking 
worden bewaard, zijn ze stabiel tot de houdbaarheidsdatum die erop staat afgedrukt. Stabiliteit 
nadat de flacon voor het eerst is geopend: 5 maanden.

BEMONSTERING EN VOORBEREIDING
Gebruik van verse, goed gemengde en niet-gecentrifugeerde urine wordt aanbevolen3. Bescherm 
de monsters tegen licht. De eerste ochtendurine wordt aanbevolen. Dit moet binnen 2 uur getest 
worden. Het gebruik van 24-uurs urine is niet vereist1. Als de monsters niet onmiddellijk kunnen 
worden getest, bewaar deze dan bij 2-4 °C. Laat de monsters op kamertemperatuur komen 
(15-25 °C) alvorens ze te testen en meng deze zorgvuldig3. De verzamelcontainers moeten 
schoon, droog en vrij van ontsmettingsmiddelen, biociden of resten van schoonmaakmiddelen zijn. 
Voeg geen conserveringsmiddelen toe.

PROCEDURE
Gebruik goed gemengde en verse „gewassen“ urine. Verwijder alleen het vereiste aantal teststrips 
en sluit de koker onmiddellijk weer goed af met de originele stop. Dompel de teststrip kort (ca. 1-2 
seconden) in de gemengde urine. Zorg ervoor dat alle testzones nat gemaakt zijn met urine. Veeg 
overtollige urine van de rand van de strip af op de rand van het verzamelpotje. Dep de rand van 
de strip op absorberend papier.
Visuele evaluatie: Houd de teststrip tijdens de incubatieperiode horizontaal (met de testzones naar 
boven gericht) om interferentie tussen de reacties van de verschillende testzones te voorkomen. 
Vergelijk de kleuren van de urineteststrip 60 seconden na onderdompeling (leucocyten 60-120 
seconden) met de kleurenschaal op het etiket. Verkleuringen na meer dan 2 minuten na het begin 
van de test zijn niet van betekenis. De visuele evaluatie moet bij daglicht (of onder daglichtlampen) 
worden uitgevoerd, maar niet bij direct zonlicht. Kleuren die niet voorkomen op kleurenschaal 
op het etiket of verkleuringen die alleen aan de rand van de testzone voorkomen, zijn niet van 
betekenis.
Zodra de albumine- en creatinineconcentraties zijn vastgesteld, kan de albumine-creatinineratio 
worden beoordeeld als „normaal“, „afwijkend“ of „sterk afwijkend“ met behulp van de 
interpretatietabel op het kokeretiket. De verhouding kan ook worden uitgedrukt in milligram 
albumine per gram creatinine [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g] of 
als milligram albumine per millimol creatinine [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/
CREA) [mg/mmol]).
: Het monster is te verdund. Herhaal de test met een nieuw monster.
Als een urinemonster 10 mg/L albumine en 100 mg/dL creatinine bevat, wordt de albumine/
creatinine (10 mg/g) verhouding als normaal geclassificeerd (≤ 30 mg/g). Een testresultaat van 
150 mg/L albumine en 200 mg/dL creatinine (75 mg/g) wordt geclassificeerd als abnormaal 
(microalbuminurie) (31-299 mg/g).
Tabel 1: Verwachte waarden van de albumine/creatinineverhouding:
Classificatie Conv. eenheid (mg/g)

SI-eenheid (mg/mmol) Aanwijzing voor:

Normaal ≤ 30 ≤ 3,4
Abnormaal 31–299 3,5–33,8 Microalbuminurie
Hoog abnormaal ≥ 300 ≥ 33,9 Macroalbuminurie, proteïnurie

Automatische evaluatie: Raadpleeg bij toepassing alstublieft vooraf de uitgebreide 
gebruikshandleiding van het apparaat. Bij evaluatie met behulp van apparatuur wordt de reflectie 
van de teststrook fotometrisch gemeten. De resultaten worden automatisch berekend en in het 
resultatenrapport weergegeven als semi-kwantitatieve concentratiegradaties. De waarden komen 
overeen met de respectievelijke concentratiebereiken, vergelijkbaar met de visuele evaluatie. Als 
gevolg van de verschillende optische beeldvormingseigenschappen van het menselijke oog en de 
meeteenheid van het apparaat zullen de visueel en instrumenteel vastgestelde resultaten niet altijd 
volledig overeenstemmen.

MEEGELEVERDE MATERIALEN
CombiScreen® urineteststrips

BENODIGDE MAAR NIET MEEGELEVERDE MATERIALEN
Voor automatische evaluatie: Analyticon urineanalysator CombiScreen® System urineteststrips 
(REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro).
Voor kwaliteitscontrole: CombiScreen® Urinecontroles (REF 93010: CombiScreen® Dip Check of 
REF 93015: CombiScreen® Drop Check).

KWALITEITSCONTROLE
De werking van de urineteststrips moet worden gecontroleerd met geschikt 
kwaliteitscontrolemateriaal (bv. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® 
Drop Check) volgens de interne richtlijnen van het laboratorium en de geldende wettelijke 
richtlijnen. Het verdient aanbeveling een controlemeting uit te voeren wanneer een nieuw kokertje 
of een nieuwe partij urineteststrips wordt gebruikt3,5. Elk laboratorium is verplicht zijn eigen normen 
voor kwaliteitscontrole vast te stellen. De resulterende kleurontwikkeling moet worden vergeleken 
met het etiket, aangezien bij sommige controlematerialen een atypische kleurontwikkeling kan 
optreden. De resultaten moeten binnen de vastgestelde marges liggen.

RESULTATEN EN VERWACHTINGEN
Elk laboratorium dient de overdraagbaarheid van de verwachte waarden voor zijn eigen patiënten 
te beoordelen en zo nodig zijn eigen referentiebereiken vast te stellen. De kleurveranderingen van 
de testzones komen overeen met de in tabel 2 beschreven analytenconcentraties. 
Meetbereik/lineariteit:
De lineariteit werd over het gehele meetbereik getest
Tabel 2: Verwachte waarden en meetbereiken van de verschillende testzones van de urineteststrip

Parameter Verwachte waarde Eenheid Meetbereik

ALB 1-14 mg/L5 Arbitrair norm., +, ++, +++, ++++
[mg/L] 10, 30, 80, 150, 500

FINALIDADE PREVISTA
Tira de teste de urina como um dispositivo médico de diagnóstico in vitro para 
utilização como teste preliminar de rastreio de diabetes, doenças hepáticas, 
doenças hemolíticas, afeções urogenitais e renais, e alterações metabólicas 
pela rápida determinação semiquantitativa de várias combinações dos 

parâmetros ácido ascórbico, bilirrubina, sangue, glicose, cetonas, leucócitos, microalbumina, nitritos, 
valor de pH, proteínas, gravidade específica e urobilinogénio na urina humana.
O produto foi concebido para uso profissional e pode ser utilizado em ambiente próximo ao paciente.
Todas as tiras de teste de urina são utilizadas para análise visual. As tiras de teste de urina também podem 
ser utilizadas em analisadores semiautomáticos de urina. 
Para mais informações, consulte a tabela 4 correspondente com as informações da encomenda.

RESUMO E DECLARAÇÃO
As tiras de teste de urina são sistemas de teste semiquantitativos para medir vários analitos na urina. 
As medições são utilizadas para a deteção precoce de doenças dos rins, do fígado, do metabolismo 
e infeções bacterianas do trato urinário. Como o ácido ascórbico na urina pode afetar a resposta de 
alguns parâmetros, as tiras de teste de urina CombiScreen® possuem um campo de teste que indica 
a concentração de ácido ascórbico na urina. As tiras de teste CombiScreen® PLUS contêm uma 
proteção de ácido ascórbico para os campos de teste de sangue e glicose. 

PRINCÍPIOS DE TESTE
Albumina: O teste baseia-se no princípio do „erro proteico“ de um derivado de 
tetrabromofenolsulfonftaleína como indicador. Em condições ácidas, a ligação do corante à albumina 
leva a uma mudança de cor de turquesa clara para turquesa escura.
Ácido ascórbico: A deteção é baseada na descoloração do reagente de Tillmann. A presença de 
ácido ascórbico é indicada por uma mudança de cinzento-azulado para laranja.
Bilirrubina: O acoplamento da bilirrubina com um sal de diazónio num ambiente ácido produz um 
corante azóico vermelho. A presença de bilirrubina leva a uma cor de pêssego vermelho-alaranjada
Sangue: A atividade pseudoperoxidase da hemoglobina e mioglobina leva a um corante verde na 
presença de hidroperóxidos orgânicos e de um cromógeno. Os eritrócitos intactos são indicados 
pela descoloração puntiforme do campo de ensaio, hemoglobina ou mioglobina por uma cor verde 
homogénea.
Glicose: A deteção é baseada na reação glicose oxidase-peroxidase-cromógeno. A presença de 
glicose é indicada por uma mudança de cor de amarelo para verde lima, para verde água escuro.
Cetona: O ácido acetoacético e a acetona reagem com nitroprussiato de sódio num ambiente 
alcalino para formar um complexo de cor violeta (amostra de acordo com Legal4).
Creatinina: O teste baseia-se na atividade semelhante à peroxidase de um complexo de creatinina 
de cobre. Este complexo catalisa a reação da cor de verde claro até azul-esverdeado escuro.
Leucócitos: O teste é baseado na atividade de esterases de granulócitos libertados, que clivam um 
éster de ácido carboxílico heterocíclico. O produto de clivagem reage com um sal de diazónio para 
formar um corante violeta.
Nitritos: Teste de cor com base na amostra, de acordo com Griess4. Qualquer coloração rosa é 
considerada um resultado positivo.
pH: O papel de teste contém um indicador misto que mostra cores de reação claramente 
distinguíveis (de laranja, passando pelo amarelo até ao turquesa) na gama de pH de 5 a 9.
Proteína: O teste é baseado no „erro proteico“ do indicador. O teste é particularmente sensível à 
albumina. Outras proteínas da urina reagem menos fortemente. A presença de proteínas leva a uma 
mudança de cor de amarelo para verde menta.
Peso específico: O teste baseia-se numa mudança de cor da substância ativa de verde azulado 
para verde amarelado, dependendo da concentração de componentes iónicos na urina.
Urobilinogénio: O teste baseia-se no acoplamento do urobilinogénio a um sal de diazónio 
estabilizado para formar um corante azóico vermelho. A presença de urobilinogénio leva a uma 
mudança de cor de rosa claro para rosa escuro.

COMPONENTES EFICAZES
Albumina: Derivado de tetrabromofenolsulfonftaleína 1,6 %
Ácido ascórbico: 2,6-Diclorofenolindofenol 0,7 %
Bilirrubina: Sal de diazónio 3,1 % 
Sangue: Dicloridrato de tetrametilbenzidina 2,0 %, hidroperóxido de cumeno 21,0 %
Glicose: Glicose oxidase 2,1 %; peroxidase 0,9 %; cloridrato de o-toluidina 5,0 %
Cetona: Nitroprussiato de sódio 2,0 %
Creatinina: Sulfato de cobre 1,5 %; hidroperóxido de cumeno 4 %; tetrametilbenzidina 1,7 %
Leucócitos: Éster ácido carboxílico 0,4 %; sal de diazónio 0,2 %
Nitritos: Tetrahidrobenzo[h] quinolin -3-ol 1,5 %, ácido sulfanílico 1,9 %
pH: Vermelho de metilo 2,0 %; azul de bromotimol 10,0 %
Proteína: Azul de tetrabromofenol 0,2 %
Peso específico: Azul de bromotimol 2,8 %
Urobilinogénio: Sal de diazónio 3,6 %

ADVERTÊNCIAS E MEDIDAS DE PRECAUÇÃO
Para uso diagnóstico in vitro. As tiras de teste de urina CombiScreen# destinam-se a uma única 
utilização. Para o manuseamento seguro das tiras de teste de urina e para evitar o contacto com 
substâncias potencialmente infeciosas, devem ser observadas as normas gerais de trabalho 
do laboratório. Não tocar nos campos de teste. Evitar a ingestão e o contacto com os olhos e 
as membranas mucosas. A tampa da caixa de tiras de teste contém um dessecante não tóxico 
à base de silicato que não deve ser removido. Manter fora do alcance das crianças. Elimine as 
tiras de teste usadas, bem como qualquer outro material descartável contaminado, de acordo com 
os procedimentos para produtos infeciosos ou potencialmente infeciosos. É da responsabilidade 
de cada laboratório tratar e eliminar (ou mandar tratar e eliminar) os resíduos e águas residuais 
gerados de acordo com a sua natureza e perigosidade de acordo com os regulamentos locais. A 
ficha de dados de segurança está disponível para download na nossa página inicial, www.analyticon-
diagnostics.com. Se tiver ocorrido um incidente grave relacionado com o produto, por favor informe o 
fabricante e, se necessário, a autoridade competente do país em que os utilizadores e/ou pacientes 
residem.

NOTAS SOBRE A EXPIRAÇÃO
Não utilizar tiras de teste descoloridas. Influências externas, tais como humidade, luz ou 
temperaturas extremas podem levar a uma descoloração dos campos de teste e a uma deterioração 
da sua funcionalidade.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Armazenar o tubo num local fresco e seco (temperatura de armazenamento 2‑30 °C*).
*94025 CombiScreen® mALB/CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Temperatura de 
armazenamento 2‑25 °C 
Proteja as tiras de teste da luz solar, humidade, temperaturas extremas e flutuações de temperatura 
extremas. Quando armazenadas corretamente no recipiente original, as tiras de teste são viáveis 
até à data de validade impressa nelas. Estabilidade após a primeira abertura do frasco: 5 meses.

AMOSTRAGEM E PREPARAÇÃO
Recomenda-se a utilização de urina fresca, bem misturada e não centrifugada3. Proteger as 
amostras da luz. Recomenda-se que seja utilizada a primeira urina da manhã. Esta deve ser testada 
no espaço de 2 horas. O uso de urina de 24 horas não é desejável1. Se as amostras não puderem ser 
medidas imediatamente, armazenar as amostras a 2‑4 °C. Deixar as amostras atingir a temperatura 
ambiente (15‑25 °C) antes de testar e misturar cuidadosamente3. Os recipientes de recolha devem 
estar limpos, secos e isentos de desinfetantes, biocidas ou resíduos de detergentes. Não adicionar 
conservantes.

PROCEDIMENTO
Usar urina nativa bem misturada e fresca. Retirar apenas o número necessário de tiras de teste e 
voltar a fechar imediatamente o tubo com a tampa original. Mergulhar a tira de teste brevemente 
(aprox. 1-2 segundos) na urina misturada. Garantir que todos os campos de teste estão humedecidos 
com urina. Limpar o excesso de urina sobre a margem da tira na borda do recipiente de recolha. 
Passar a margem da tira por papel absorvente.
Avaliação visual: Manter a tira de teste na horizontal (com os campos de teste virados para cima) 
durante o período de incubação, para evitar interferências entre as reações dos diferentes campos 
de teste. Comparar as cores da tira de teste de urina 60 segundos após imersão (leucócitos 60-120 
segundos) com a escala de cores no rótulo. As descolorações após mais de 2 minutos depois do 
início do teste não têm qualquer significado. A avaliação visual deve ser feita à luz do dia (ou sob 
candeeiros de luz diurna), mas não sob luz solar direta. As cores que não podem ser atribuídas à 
escala de cores no rótulo ou descolorações que só ocorrem na margem do campo de teste não 
têm qualquer significado.
Uma vez identificadas as concentrações de albumina e creatinina, a proporção albumina-creatinina 
pode ser avaliada como „normal“, „anormal“ ou „severamente anormal“ usando a tabela de 
interpretação no rótulo do tubo. A proporção também pode ser expressa em miligramas de albumina 
por grama de creatinina [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g]) ou como 
miligramas de albumina por milimole de creatinina [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/
CREA) [mg/mmol]).
: A amostra está demasiado diluída. Repita o teste com uma amostra nova.
Se uma amostra de urina contiver 10 mg/L de albumina e 100 mg/dL de creatinina, a relação 
albumina/creatinina (10 mg/g)é classificada como normal (≤ 30 mg/g). Um resultado do teste 
de 150 mg/L de albumina e 200 mg/dL de creatinina (75 mg/g) é classificado como anómalo 
(microalbuminúria) (31-299 mg/g).
Tabela 1: Valores expectáveis da relação albumina/creatinina:
Classificação Unidade 

conv. 
(mg/g)

Unidade SI 
(mg/mmol)

Indicação de:

Normal ≤ 30 ≤ 3,4
Anómala 31–299 3,5–33,8 Microalbuminúria
Extremamente 
anómala

≥ 300 ≥ 33,9 Macroalbuminúria, 
proteinúria

Avaliação automática: Ao utilizar, por favor leia previamente as instruções detalhadas de utilização 
para o dispositivo correspondente. Na avaliação do dispositivo, a tira de teste é medida por 
fotometria de reflexão. Os resultados são calculados automaticamente e apresentados no relatório 
de resultados como gradações semiquantitativas de concentração. Os valores correspondem 
às respetivas gamas de concentração, semelhantes à avaliação visual. Devido às diferentes 
propriedades óticas espectrais do olho humano e da unidade de medição do dispositivo, nem sempre 
existe uma concordância exata entre os resultados determinados visualmente e instrumentalmente.

MATERIAIS FORNECIDOS
Tiras de teste de urina CombiScreen®

MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO FORNECIDOS
Para avaliação automática: Analisador de urina Analyticon para tiras de teste de urina do sistema 
CombiScreen® (REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro).
Para o controlo de qualidade: Controlos de urina CombiScreen® (REF 93010: CombiScreen® Dip 
Check ou REF 93015: CombiScreen® Drop Check).

CONTROLO DE QUALIDADE
A função das tiras de teste de urina deve ser verificada com materiais de controlo de qualidade 
adequados (p. ex., REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check), 
de acordo com as diretrizes internas do laboratório e as diretrizes legais aplicáveis. Recomenda-se 
a realização de uma medição de controlo ao utilizar um novo tubo ou um lote de tiras de teste 
de urina3,5. Cada laboratório é obrigado a estabelecer os seus próprios padrões de controlo de 
qualidade. É necessário comparar o desenvolvimento da cor resultante com o rótulo, uma vez que 
pode ocorrer um desenvolvimento atípico da cor com alguns materiais de controlo. Os resultados 
devem situar-se dentro dos intervalos definidos.

RESULTAT OCH FÖRVÄNTADE VÄRDEN
Cada laboratório deve avaliar a transferibilidade dos valores esperados para os seus próprios 
pacientes e, se necessário, determinar os seus próprios intervalos de referência. As alterações de 
cor dos campos de ensaio correspondem às concentrações de analito descritas na Tabela 2. 
Faixa de medição/linearidade:
A linearidade foi testada ao longo de toda a faixa de medição.
Tabela 2: Valores esperados e faixa de medição dos diferentes campos de teste da tira de teste 
de urina

Parâmetro Valor esperado Unidade Faixa de medição

ALB 1-14 mg/L5 Arbitrário norm., +, ++, +++, ++++
[mg/L] 10, 30, 80, 150, 500

DESTINAZIONE D‘USO
Striscia reattiva per urina come dispositivo medico diagnostico in vitro da utilizzarsi 
come test di screening preliminare per diabete, malattie del fegato, malattie 
emolitiche, disturbi urogenitali e renali e anomalie metaboliche tramite la rapida 

determinazione semiquantitativa di varie combinazioni dei parametri acido ascorbico, bilirubina, sangue, 
creatinina, glucosio, chetoni, leucociti, microalbumina, nitrito, valore pH, proteine, peso specifico e 
urobilinogeno nell’urina umana.
Il prodotto è destinato all‘uso professionale e può essere utilizzato in ambienti in prossimità del paziente.
Tutte le strisce reattive per urina sono utilizzate per lo svolgimento di analisi visive. Le strisce reattive per 
urina possono essere utilizzate anche su analizzatori semiautomatici. 
Per ulteriori dettagli vedere la relativa tabella 4 delle informazioni sull’ordine.

RIASSUNTO E DICHIARAZIONE
Le strisce per il test delle urine sono sistemi di test semi-quantitativi per misurare vari analiti nelle urine. 
Le misurazioni sono utilizzate per la diagnosi precoce delle malattie dei reni, del fegato e del metabolismo 
e delle infezioni batteriche del tratto urinario. Poiché l‘acido ascorbico nelle urine può influenzare la 
risposta di alcuni parametri, alcune strisce per il test delle urine CombiScreen® hanno un campo di test 
che indica la concentrazione di acido ascorbico nelle urine. Le strisce reattive CombiScreen® PLUS 
includono la protezione dall‘acido ascorbico per i campi di prova del sangue e del glucosio. 

PRINCIPI DEL TEST
Albumina: Il test si basa sul principio dell‘“errore proteico“ di un derivato tetrabromofenolsolfonico 
della ftaleina come indicatore. In condizioni acide, il legame del colorante all‘albumina porta a un 
cambiamento di colore da un turchese chiaro a uno scuro.
Acido ascorbico: La rilevazione si basa sulla decolorazione del reagente di Tillmans. La presenza di 
acido ascorbico è indicata da un cambiamento da grigio-blu ad arancione. 
Bilirubina: L‘accoppiamento della bilirubina con un sale di diazonio in un ambiente acido produce un 
colorante azoico rosso. La presenza di bilirubina porta a una colorazione rosso-arancio-pesca
Sangue: L‘attività di pseudoperossidasi dell‘emoglobina e della mioglobina in presenza di 
idroperossidi organici e di un cromogeno porta a un colorante verde. Gli eritrociti intatti sono indicati 
da una decolorazione puntiforme del campo di prova, l‘emoglobina o la mioglobina da un colore verde 
omogeneo
Glucosio: La rilevazione si basa sulla reazione cromogena glucosio ossidasi-perossidasi. La presenza 
di glucosio è indicata da un cambiamento di colore dal giallo al verde lime all‘acquamarina scuro.
Chetone: L‘acido acetoacetico e l‘acetone reagiscono con il nitroprussiato di sodio in un ambiente 
alcalino per formare un complesso di colore viola (campione secondo Legal4).
Creatinina: Il test si basa sull‘attività simile alla perossidasi di un complesso di rame e creatinina. Questo 
complesso catalizza la reazione di colore da verde chiaro a blu-verde scuro.
Leucociti: Il test si basa sull‘attività delle esterasi rilasciate dai granulociti, che scindono un estere di 
acido carbossilico eterociclico. Il prodotto di scissione reagisce con un sale di diazonio per formare 
un colorante viola.
Nitrito: Test del colore basato sul campione secondo Griess4. Qualsiasi colorazione rosa è considerata 
un risultato positivo.
pH: La carta da test contiene un indicatore misto che mostra colori di reazione chiaramente distinguibili 
(dall‘arancione al giallo al turchese) nell‘intervallo di pH da 5 a 9.
Proteine: Il test si basa sull‘“errore proteico“ dell‘indicatore. Il test è particolarmente sensibile 
all‘albumina. Altre proteine dell‘urina reagiscono con meno forza. La presenza di proteine porta a un 
cambiamento di colore dal giallo al verde menta.
Gravità specifica: Il test si basa su un cambiamento di colore del principio attivo da blu-verde a verde-
giallo a seconda della concentrazione di componenti ionici nell‘urina.
Urobilinogeno: Il test si basa sull‘accoppiamento dell‘urobilinogeno con un sale di diazonio stabilizzato 
per formare un colorante rosso azoico. La presenza di urobilinogeno porta a un cambiamento di colore 
da rosa chiaro a rosa scuro.

INGREDIENTI EFFICACI
Albumina: Derivato ftaleinico del tetrabromofenolsolfone 1,6 %
Acido ascorbico: 2,6-diclorofenolo-indofenolo 0,7 %
Bilirubina: Sale di diazonio 3,1 % 
Sangue: Tetrametilbenzidina diidrocloruro 2,0 %, idroperossido di cumene 21,0 %
Glucosio: Glucosio ossidasi 2,1 %; perossidasi 0,9 %; o-tolidina cloridrato 5,0 %
Chetone: Nitroprussiato di sodio 2,0 %
Creatinina: Solfato di rame 1,5 %; idroperossido di cumene 4 %; tetrametilbenzidina 1,7 %
Leucociti: Estere di acido carbossilico 0,4 %; sale di diazonio 0,2 %
Nitrito: Tetraidrobenzo[h]chinolina-3-olo 1,5 %, acido sulfanilico 1,9 %
pH: Rosso metile 2,0 %; blu di bromotimolo 10,0 %
Proteine: Blu tetrabromofenolo 0,2 %
Gravità specifica: Blu di bromotimolo 2,8 %
Urobilinogeno: Sale di diazonio 3,6 %

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Per uso diagnostico in vitro. Le strisce per il test delle urine CombiScreen® sono destinate all‘uso singolo. 
Per la manipolazione sicura delle strisce per il test dell‘urina e per evitare il contatto con sostanze 
potenzialmente infettive, devono essere osservate le norme di lavoro generali del laboratorio. Non 
toccare i campi di prova. Evitare l‘ingestione e il contatto con gli occhi e le mucose. Il tappo del barattolo 
delle strisce reattive contiene un essiccante non tossico a base di silicato che non deve essere rimosso. 
Tenere fuori dalla portata dei bambini. Smaltire le strisce reattive usate, così come qualsiasi altro 
materiale monouso contaminato, secondo le procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi. 
È responsabilità di ogni laboratorio trattare e smaltire (o far trattare e smaltire) i rifiuti e le acque reflue 
generate in base a tipologia e pericolosità, in conformità alle normative locali. La scheda di sicurezza può 
essere scaricata dal nostro sito web www.analyticon-diagnostics.com. Qualora si verifichi un incidente 
grave in relazione al prodotto, si prega di informare il produttore e, se necessario, l‘autorità competente 
del Paese in cui gli utenti e/o pazienti sono residenti.

NOTE SULLA SCADENZA
Non usare strisce reattive scolorite. Le influenze esterne come l‘umidità, la luce o le temperature estreme 
possono portare allo scolorimento dei campi di prova e al deterioramento della loro funzionalità.

CONSERVAZIONE E STABILITÀ
Conservare il barattolo in un luogo fresco e asciutto (temperatura di conservazione 2-30 °C*). 
*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Temperatura di 
stoccaggio 2-25 °C 
Proteggere le strisce reattive da luce solare, umidità, temperature estreme e variazioni estreme di 
temperatura. Se conservate correttamente nel contenitore originale, le strisce reattive sono stabili fino 
alla data di scadenza stampata su di esse. Stabilità dopo l’apertura del flacone per la prima volta: 5 mesi.

CAMPIONAMENTO E PREPARAZIONE
Si raccomanda l‘uso diurinefresche, ben miscelate e non centrifugate3. Proteggere i campioni dalla luce. 
Si raccomanda la prima urina del mattino, da testare idealmente entro 2 ore. L‘uso delle urine di 24 ore 
non è necessario1. Se i campioni non possono essere misurati immediatamente, conservarli a 2-4 °C. 
Lasciare che i campioni raggiungano la temperatura ambiente (15-25 °C) prima di testarli e miscelarli 
con cura3. I contenitori di raccolta devono essere puliti, asciutti e privi di disinfettanti, biocidi o residui di 
detergenti. Non aggiungere conservanti.

PROCEDIMENTO
Usare urina nativa ben miscelata e fresca. Rimuovere solo il numero necessario di strisce reattive e 
richiudere immediatamente il barattolo con il tappo originale. Immergere brevemente (circa 1-2 secondi) 
la striscia reattiva nell‘urina mescolata. Assicurarsi che tutti i campi di prova siano bagnati con l‘urina. 
Asciugare l‘urina in eccesso dal bordo della striscia sul bordo del recipiente di raccolta. Tamponare il 
bordo della striscia su carta assorbente. 
Valutazione visiva: Mantenere la striscia reattiva orizzontale (con i campi di prova rivolti verso l‘alto) 
durante il periodo di incubazione per evitare interferenze tra le reazioni dei diversi campi di prova. 
Confrontare i colori della striscia per il test delle urine 60 secondi dopo l‘immersione (leucociti 60-120 
secondi) servendosi della scala dei colori sull‘etichetta. Le decolorazioni dopo più di 2 minuti dall‘inizio 
del test non sono significative. La valutazione visiva dovrebbe essere fatta alla luce del giorno (o sotto 
lampade a luce diurna), ma non sotto la luce diretta del sole. I colori che non possono essere individuati 
sulla scala di colori sull‘etichetta o le decolorazioni che si verificano solo ai margini del campo di prova 
non sono significativi.
Una volta identificate le concentrazioni di albumina e creatinina, il rapporto albumina-creatinina 
può essere valutato come „normale“, „anormale“ o „gravemente anormale“ utilizzando la tabella di 
interpretazione sull‘etichetta della dose. Il rapporto può anche essere espresso in milligrammi di 
albumina per grammo di creatinina [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g] o 
come milligrammi di albumina per millimole di creatinina [mg/mmol] (ALB [mg/L] /CREA [mmol/L] = (ALB/
CREA) [mg/mmol]). 
:  il campione è troppo diluito. Ripetere il ​​test con un nuovo campione.
Se un campione di urina contiene 10 mg / L di albumina e 100 mg / dL di creatinina, il rapporto albumina / 
creatinina (10 mg/g) viene classificato normale (≤ 30 mg/g). Un risultato del test di 150 mg / L di albumina 
e 200 mg / dL di creatinina (75 mg/g) viene classificato alto (microalbuminuria).(31-299 mg/g).
Tabella 1: valori di riferimento del rapporto albumina / creatinina:
Classificazione Unità conv. 

(mg/g)
Unità SI 
(mg/mmol)

Presenza di:

Normale ≤ 30 ≤ 3.4
Alto 31–299 3.5–33.8 Microalbuminuria
Molto alto ≥ 300 ≥ 33.9 Macroalbuminuria, proteinuria

Valutazione automatica: Prima dell‘uso, leggere le istruzioni dettagliate per l‘uso del dispositivo 
corrispondente. Nella valutazione del dispositivo, la striscia di prova viene misurata fotometricamente 
in riflettanza. I risultati sono calcolati automaticamente e presentati nel rapporto dei risultati mediante 
gradazioni di concentrazione semi-quantitative. I valori corrispondono ai rispettivi intervalli di 
concentrazione, simili alla valutazione visiva. A causa delle diverse proprietà spettro-ottiche dell‘occhio 
umano e dell‘unità di misura del dispositivo, non c‘è sempre corrispondenza perfetta tra i risultati 
determinati visivamente e strumentalmente.

MATERIALI FORNITI
Strisce per il test delle urine CombiScreen®

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
Per la valutazione automatica: Analizzatore di urine Analyticon per strisce per il test delle urine 
CombiScreen® (REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro).
Per il controllo della qualità: Controlli urina CombiScreen® (REF 93010: CombiScreen® Dip Check o REF 
93015: CombiScreen® Drop Check).

CONTROLLO QUALITÀ
Il funzionamento delle strisce per il test dell‘urina deve essere controllato con adeguati materiali di 
controllo della qualità (ad esempio REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® 
Drop Check) conformemente alle linee guida interne del laboratorio e alle linee guida previste per legge. 
Si raccomanda di eseguire una misurazione di controllo quando si inizia un nuovo barattolo o un nuovo 
lotto di strisce per il test delle urine3,5. Ogni laboratorio è tenuto a stabilire i propri standard di controllo 
della qualità. Il colore risultante va confrontato con l‘etichetta, poiché con alcuni materiali di controllo 
può verificarsi una colorazione atipica. I risultati dovrebbero essere all‘interno degli intervalli definiti.

RISULTATI E VALORI PREVISTI
Ogni laboratorio deve valutare la trasferibilità dei valori previsti per i propri pazienti e, se necessario, 
determinare i propri intervalli di riferimento. I cambiamenti di colore dei campi di prova corrispondono 
alle concentrazioni di analiti descritte nella tabella 2. 
Campo di misura/linearità:
La linearità è stata testata sull‘intero intervallo di misurazione.

DESTINATION
Bandelette urinaire en tant que dispositif médical de diagnostic in vitro destinée 
à être utilisée comme test de dépistage préliminaire du diabète, des atteintes 
hépatiques, des maladies hémolytiques, des pathologies urogénitales et rénales 
et des anomalies du métabolisme par la détermination semi-quantitative rapide 

de différentes combinaisons des paramètres acide ascorbique, bilirubine, sang, créatinine, glucose, 
cétones, leucocytes, microalbumine, nitrites, valeur de pH, protéines, densité et urobilinogène dans 
l’urine humaine.
Le produit est destiné à un usage professionnel et peut être utilisé dans des environnements proches 
des patients.
Toutes les bandelettes urinaires sont utilisées pour l’analyse visuelle. Les bandelettes urinaires du 
système peuvent également être utilisées sur des analyseurs d’urine semi-automatiques. 
Pour de plus amples détails, consultez le tableau d’information de commande correspondant.

RÉSUMÉ ET DÉCLARATION
Les bandelettes urinaires sont des systèmes de test semi-quantitatifs permettant de mesurer différents 
analytes dans l‘urine. Les mesures sont utilisées pour la détection précoce des maladies des reins, 
du foie, du métabolisme ainsi que des infections bactériennes des voies urinaires. Comme l‘acide 
ascorbique présent dans l‘urine peut affecter la réponse de certains paramètres, certaines bandelettes 
urinaires CombiScreen® disposent d‘un champ de test qui indique la concentration d‘acide ascorbique 
dans l‘urine.  Les champs de test du sang et du glucose des bandelettes de test CombiScreen® PLUS 
sont protégés de l‘acide ascorbique.

PRINCIPES DE TEST
Albumine: Le test est basé sur le principe de «  l‘erreur protéinique  » d‘un dérivé de 
tétrabromophénolsulfone-phtaléine comme indicateur. Dans les milieux acides, la liaison du colorant à 
l‘albumine entraîne un changement de couleur du turquoise clair au turquoise foncé
Acide ascorbique: La détection est basée sur la décoloration du réactif de Tillmans. La présence 
d‘acide ascorbique est indiquée par un changement de couleur du gris-bleu à l‘orange
Bilirubine: Le couplage de la bilirubine avec un sel de diazonium en milieu acide produit un colorant 
azoïque rouge. La présence de bilirubine entraîne une couleur pêche rougeâtre-orange.
Sang: L‘activité pseudo-peroxydase de l‘hémoglobine et de la myoglobine en présence 
d‘hydroperoxydes organiques et d‘un chromogène produit un colorant vert. Les érythrocytes intacts 
sont indiqués par une décoloration par points du champ de test, l‘hémoglobine ou la myoglobine par 
une coloration verte homogène
Glucose: La détection est basée sur la réaction chromogène glucose oxydase-peroxydase. La 
présence de glucose est indiquée par un changement de couleur allant du jaune au vert citron en 
passant par l‘aigue-marine foncé.
Cétone: L‘acide acétoacétique et l‘acétone réagissent avec le nitroprussiate de sodium en milieu 
alcalin pour former un complexe de couleur violette (échantillon selon Legal4).
Créatinine: Le test est basé sur l‘activité peroxydasique d‘un complexe cuivre-créatinine. Ce complexe 
catalyse la réaction colorée du vert clair au bleu-vert foncé.
Leucocytes: Le test est basé sur l‘activité des estérases granulocytaires libérées, qui clivent un ester 
d‘acide carboxylique hétérocyclique. Le produit de clivage réagit avec un sel de diazonium pour former 
un colorant violet.
Nitrite: Le test de couleur est basé sur l‘échantillon selon Griess4. Toute coloration rose est considérée 
comme un résultat positif. 
pH: Le papier de test contient un indicateur mixte qui présente des couleurs de réaction clairement 
distinctes (de l‘orange au jaune et au turquoise) dans la plage de pH de 5 à 9.
Protéines: Le test est basé sur «  l‘erreur protéique  » de l‘indicateur. Le test est particulièrement 
sensible à l‘albumine. Les autres protéines urinaires réagissent moins fortement. La présence de 
protéines entraîne un changement de couleur du jaune au vert menthe.
Poids spécifique: Le test est basé sur un changement de couleur de la substance active, du bleu-vert 
au vert-jaune, en fonction de la concentration des composants ioniques dans l‘urine.
Urobilinogène: Le test est basé sur le couplage de l‘urobilinogène à un sel de diazonium stabilisé pour 
former un colorant azoïque rouge. La présence d‘urobilinogène entraîne un changement de couleur 
du rose clair au rose foncé.

COMPOSANTS ACTIFS
Albumine: Dérivé de tétrabromophénolsulfone-phtaléine 1,6 %.
Acide ascorbique: 2,6-dichlorophénolindophénol 0,7 %
Bilirubine: Sel de diazonium 3,1 % 
Sang: Dichlorhydrate de tétraméthylbenzidine 2,0 %, hydroperoxyde de cumène  21,0 %
Glucose: Glucose oxydase 2,1 % ; peroxydase 0,9 % ; chlorhydrate d‘o-tolidine 5,0 %
Cétone: Nitroprussiate de sodium 2,0 %
Créatinine: Sulfate de cuivre 1,5 % ; hydroperoxyde de cumène 4 % ; tétraméthylbenzidine 1,7 %
Leucocytes: Ester d‘acide carboxylique 0,4 % ; sel de diazonium 0,2 %
Nitrite: Tétrahydrobenzo[h]quinoléine-3-ol 1,5 %, acide sulfanilique 1,9 %
pH: Rouge de méthyle 2,0 % ; bleu de bromothymol 10,0 %
Protéines: Bleu de tétrabromophénol 0,2 %
Poids spécifique: Bleu de bromothymol 2,8 %
Urobilinogène: Sel de diazonium 3,6 %

MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS
Destiné au diagnostic in  vitro. Les bandelettes de test urinaire CombiScreen® sont destinées à un 
usage unique. Pour une manipulation sûre des bandelettes urinaires et pour éviter tout contact avec 
des substances potentiellement infectieuses, il convient de respecter les règles générales de travail 
en laboratoire. Ne pas toucher les champs de test. Éviter l‘ingestion et le contact avec les yeux et les 
muqueuses. Le bouchon de la boîte de bandelettes réactives contient un déshydratant non toxique à 
base de silicate qui ne doit pas être retiré. Tenir hors de portée des enfants. Éliminez les bandelettes 
réactives utilisées, ainsi que tout autre matériel jetable contaminé, conformément aux procédures 
applicables aux produits infectieux ou potentiellement infectieux. Il est de la responsabilité de chaque 
laboratoire de traiter et d‘éliminer (ou de faire traiter et éliminer) les déchets et les eaux usées produits 
en fonction de leur nature et de leur dangerosité, conformément aux réglementations locales. La fiche 
de données de sécurité est disponible au téléchargement sur notre page d‘accueil à l‘adresse www.
analyticon-diagnostics.com. En cas d‘incident grave en rapport avec le produit, veuillez en informer le 
fabricant et, si nécessaire, l‘autorité compétente du pays dans lequel les utilisateurs et/ou les patients 
sont établis.

NOTES SUR L‘EXPIRATION
N‘utilisez pas de bandelettes réactives décolorées. Les influences extérieures telles que l‘humidité, la 
lumière ou les températures extrêmes peuvent entraîner une décoloration des champs de test et une 
diminution de leur fonctionnalité.

STOCKAGE ET STABILITÉ
Conservez la boîte dans un endroit frais et sec (température de stockage 2-30 °C*).
*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS : Température de 
stockage 2-25 °C
Conserver les bandelettes à l’abri de la lumière du soleil, de l’humidité, des températures extrêmes et 
des fluctuations extrêmes de température. Si elles sont conservées correctement dans leur emballage 
d‘origine, les bandelettes réactives sont stables jusqu‘à la date de péremption imprimée sur celles-ci. 
Stabilité après la première ouverture du flacon: 5 mois.

ÉCHANTILLONNAGE ET PRÉPARATION
Il est recommandé d‘utiliser de l‘urine fraîche, bien mélangée et non centrifugée3. Protégez les 
échantillons de la lumière. La première urine du matin est recommandée. Ce test doit être effectué 
dans les 2 heures. L‘utilisation des urines de 24 heures n‘est pas nécessaire1. Si les échantillons ne 
peuvent pas être mesurés immédiatement, conservez-les à 2-4 °C. Laissez les échantillons atteindre 
la température ambiante (15-25 °C) avant de les tester et mélangez-les soigneusement3. Les récipients 
de collecte doivent être propres, secs et exempts de désinfectants, de biocides ou de résidus de 
détergents. Ne pas ajouter de conservateurs.

PROCÉDURE
Utilisez de l‘urine fraîche et bien mélangée. Prélevez uniquement le nombre requis de bandelettes 
réactives et refermez immédiatement la boîte de manière étanche avec le bouchon d‘origine. Plongez 
brièvement (environ 1 à 2 secondes) la bandelette dans l‘urine mélangée. Assurez-vous que tous les 
champs de test sont imprégnés d‘urine. Essuyez l‘excès d‘urine présent sur le bord de la bandelette 
contre le rebord du récipient de collecte. Tamponnez le bord de la bandelette sur du papier absorbant.
Évaluation visuelle: Maintenez la bandelette de test à l‘horizontale (avec les champs de test orientés 
vers le haut) pendant la période d‘incubation afin d‘éviter toute interférence entre les réactions des 
différents champs de test. Comparez les couleurs de la bandelette urinaire 60  secondes après 
l‘immersion (leucocytes  : 60-120  secondes) avec l‘échelle de couleurs figurant sur l‘étiquette. 
Les décolorations survenant plus de 2  minutes après le début du test ne sont pas significatives. 
L‘évaluation visuelle doit être effectuée à la lumière du jour (ou sous des lampes à lumière du jour), 
mais pas sous la lumière directe du soleil. Les couleurs qui ne peuvent pas être attribuées à l‘échelle 
de couleurs de l‘étiquette et les décolorations qui n‘apparaissent qu‘au bord du champ de test ne 
sont pas significatives.
Une fois les concentrations d‘albumine et de créatinine identifiées, le rapport albumine-créatinine peut 
être évalué comme « normal », « anormal » ou « fortement anormal » à l‘aide du tableau d‘interprétation 
figurant sur l‘étiquette de la boîte. Le rapport peut également être exprimé en milligrammes d‘albumine 
par gramme de créatinine [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g] ou en 
milligrammes d‘albumine par millimole de créatinine [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/
CREA) [mg/mmol]).
: L‘échantillon est trop dilué. Répéter le test avec un nouvel échantillon.
Si un échantillon d‘urine contient 10 mg/l d‘albumine et 100 mg/dl de créatinine, le rapport albumine/
créatinine (10 mg/g) est classé comme normal (≤ 30 mg/g). Un résultat de test de 150 mg/l d‘albumine 
et de 200 mg/dl de créatinine (75 mg/g) est classé comme anormal (microalbuminurie) (31-299 mg/g).
Tableau 1: Valeurs attendues du rapport albumine/créatinine:

Classification Unité de conv. 
(mg/g)

Unité SI 
(mg/mmol)

Indication pour :

Normale ≤ 30 ≤ 3.4
Anormale 31–299 3.5–33.8 Microalbuminurie
Anormale 
élevée

≥ 300 ≥ 33.9 Macroalbuminu-
rie, protéinurie

Évaluation automatique: Veuillez lire le mode d‘emploi détaillé de l‘appareil avant son utilisation. Lors 
de l‘évaluation, la bandelette de test est mesurée par réflectance photométrique. Les résultats sont 
calculés automatiquement et présentés dans un rapport de résultats sous forme de gradations de 
concentration semi-quantitatives. Les valeurs correspondent aux plages de concentration respectives, 
comme pour l‘évaluation visuelle. En raison des différentes propriétés optiques spectrales de l‘œil 
humain et de l‘unité de mesure de l‘appareil, la concordance n‘est pas toujours exacte entre les 
résultats déterminés visuellement et ceux déterminés par les instruments.

MATÉRIAUX FOURNIS
Bandelettes de test urinaire CombiScreen®

MATÉRIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS
Pour une évaluation automatique : Analyseur d‘urine Analyticon pour les bandelettes de test urinaire 
du système CombiScreen® (REF UL0100Pro : Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro : Urilyzer® 500 Pro).
Pour le contrôle de la qualité  : Contrôles urinaires CombiScreen®(REF 93010  : CombiScreen® Dip 
Check ou REF 93015 : CombiScreen® Drop Check).

CONTRÔLE DE LA QUALITÉ
Le fonctionnement des bandelettes urinaires doit être vérifié à l‘aide de matériaux de contrôle de la 
qualité appropriés (par exemple REF 93010) : CombiScreen® Dip Check ; REF 93015 : CombiScreen® 
Drop Check) selon les directives internes du laboratoire et les directives légales applicables. Il est 
recommandé d‘effectuer une mesure de contrôle lors de l‘utilisation d‘une nouvelle boîte ou d‘un 
nouveau lot de bandelettes urinaires3,5. Chaque laboratoire est tenu d‘établir ses propres normes de 
contrôle de la qualité. Il est nécessaire de comparer la coloration obtenue avec l‘étiquette, car une 
coloration atypique peut se produire avec certains matériaux de contrôle. Les résultats doivent se situer 
dans les fourchettes définies.

RÉSULTATS ET VALEURS ATTENDUES
Chaque laboratoire doit évaluer la transférabilité des valeurs attendues pour ses propres patients et, si 
nécessaire, déterminer ses propres plages de référence. Les changements de couleur des champs de 
test correspondent aux concentrations en analytes décrites dans le tableau 2. 
Plage de mesure/linéarité:
La linéarité a été testée sur toute la gamme de mesure.

fr it pt nlTableau 2: Valeurs attendues et plages de mesure des différents champs de test de la bandelette urinaire
Paramèter Valeur attendue Unité Plage de mesure

ALB 1-14 mg/L5 Arbitraire norm., +, ++, +++, ++++
[mg/L] 10, 30, 80, 150, 500

ACR
n.a. Arbitraire norm., +, ++
≤ 30 mg/g7 [mg/g] ≤ 30, 31-299, ≥ 300
≤ 3.4 mg/mmol7 [mg/mmol] ≤ 3.4, 3.5-33.8, ≥ 33.9

ASC n.a.
Arbitraire nég., +, ++
[mg/dL] nég., 20, 40
[g/L] nég., 0.2, 0.4

BIL nég.5
Arbitraire nég., +, ++, +++
[mg/dL] nég., 1, 2, 4
[μmol/L] nég., 17, 35, 70

BLD < 5 Ery/µL5 Arbitraire nég., +, ++, +++
[ery/μL] nég., 5–10, ≈50, ≈300

CREA 10–300 mg/dL7
Arbitraire 10, 50, 100, 200, 300
[mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300
[mmol/L] 0.9, 4.4, 8.8, 17.7, 26.5

GLU norm.5
Arbitraire norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET nég.–trace7
Arbitraire nég., (+) [trace], +, ++, +++
[mg/dL] nég., 10 [trace], 25, 100, 300
[mmol/L] nég., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30

LEU 0–10 leu/µL5 Arbitraire nég., +, ++, +++
[leu/μL] nég.,≈25, ≈75, ≈500

NIT neg.10 Arbitraire nég., pos
pH pH 4.5–85 5, 6, 6.5, 7, 7.5*, 8, 9

PRO ≤ 15 mg/dL5
Arbitraire nég., (+) [trace]**, +, ++, +++
[mg/dL] nég., 15 [trace]**, 30, 100, 500
[g/L] neg., 0.15 [trace]**, 0.3, 1.0, 5.0

SG 1.015–1.0255 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030

UBG < 1 mg/dL5
Arbitraire norm., +, ++, +++, ++++
[mg/dL] norm., 2, 4, 8, 12
[μmol/L] norm., 35, 70, 140, 200

Légende du tableau 2:
n.a.: non applicable  ; *Uniquement pour l‘évaluation automatisée  ; **Uniquement pour l‘évaluation 
visuelle

RESTRICTIONS
En principe, un diagnostic définitif ne peut pas être établi sur la base des résultats individuels des 
bandelettes de test, mais seulement en conjonction avec d‘autres résultats médicaux ainsi que les 
antécédents médicaux du patient. Une thérapie ciblée peut alors être initiée. L‘effet des médicaments 
ou de leurs métabolites sur le test n‘est pas connu dans tous les cas. En cas de doute, il est donc 
recommandé de réitérer le test après l‘arrêt du médicament. Toutefois, le médicament ne peut être 
interrompu que selon les instructions du médecin traitant. Les détergents, les produits de nettoyage, 
les désinfectants et les conservateurs peuvent affecter la réaction des champs de test. Une coloration 
anormale des urines, notamment des concentrations élevées d’hémoglobine, de bilirubine, de 
riboflavine, d’urobilinogène, de bleu de méthylène ou la présence de produits de contraste peuvent 
entraîner une décoloration atypique des zones réactives. En raison de la composition non constante 
de l‘urine (par exemple, teneur en activateurs et en inhibiteurs variable d‘un échantillon à l‘autre, 
concentration en ions variable), les conditions de réaction ne sont pas toujours les mêmes, de sorte 
que l‘intensité et la nuance de la couleur peuvent varier dans de rares cas6,11.
Albumine: Les échantillons fortement alcalins peuvent produire des résultats faussement positifs 
sur le champ de test de l‘albumine3,5,7. Les échantillons fortement colorés ou présentant une forte 
concentration de sang peuvent affecter la réaction colorée7. 
Acide ascorbique: Les médicaments avec des groupes Mercapto libres (par ex. Mesna, captopril, 
N-acétylcystéine) peuvent entraîner des résultats faux positifs5.
Bilirubine: Des résultats faussement faibles ou négatifs peuvent apparaître en raison de concentrations 
élevées d‘acide ascorbique (vitamine C), de nitrite ou d‘une exposition prolongée à la lumière3,4,5. Des 
concentrations élevées d‘urobilinogène peuvent augmenter la sensibilité du champ de test. Divers 
composants urinaires (par exemple l‘indican urinaire) peuvent entraîner une décoloration atypique3,5. 
Sang: Les résultats des globules rouges de la bandelette urinaire et du sédiment peuvent varier, 
car les cellules lysées ne peuvent pas être détectées par l‘analyse du sédiment. Des réactions 
faussement positives peuvent être provoquées par des résidus d’agents de nettoyage contenant du 
peroxyde ou par des substances caractérisées par une activité oyxdase dans les infections des voies 
urogénitales3,12. Des réactions faussement négatives peuvent être provoquées par le formol ou des 
concentrations élevées de nitrite5. L‘influence de l‘acide ascorbique a été largement éliminée. À partir 
d‘une concentration d‘environ 25 Ery/μL ou plus, aucun résultat faussement négatif n‘est normalement 
observé, même avec des concentrations élevées d‘acide ascorbique.
Glucose: Les réactions faussement positives peuvent être causées par des résidus de produits de 
nettoyage contenant du peroxyde7. Les médicaments contenant de nitisinon9 peuvent entraîner des 
réactions plus faibles ou faussement négatives. Gamme Classic: Des concentrations élevées d‘acide 
ascorbique (vitamine  C) peuvent provoquer des résultats faussement négatifs3. Gamme PLUS: 
L‘influence de l‘acide ascorbique a été largement éliminée. À partir d‘une concentration de glucose 
d‘environ 100  mg/dL (5,5  mmol/L) ou plus, aucun résultat faussement négatif n‘est normalement 
observé, même avec des concentrations élevées d‘acide ascorbique.
Cétone: Les phénylcétones et les composés de la phtaléine donnent une coloration déviante à des 
concentrations plus élevées3,5. L‘acide β-Hydroxybutyrique n‘est pas détecté. Des résultats faussement 
positifs peuvent se produire après un traitement par rifampicine, captopril, mesna ou pénicillamine13,14.
Créatinine: Les échantillons fortement colorés ou présentant une forte concentration de sang peuvent 
affecter la réaction colorée7. La présence de cimétidine peut provoquer des réactions faussement 
positives7.
Leucocytes: Le nombre de leucocytes déterminé dans le sédiment peut s‘écarter du résultat de la 
bandelette réactive, car les cellules qui ont déjà été lysées ne sont pas stockées dans le sédiment. 
Les composants fortement colorés (par exemple la nitrofurantoïne3) peuvent affecter la couleur du 
champ de test. L‘acide borique ≥  1  %4, ainsi que les médicaments contenant de la gentamicine5, 
des céphalosporines3,4, tétracycline5 ou la nitisinone9 peuvent entraîner des réactions plus faibles ou 
faussement négatives. Des résultats faussement positifs peuvent résulter d’une contamination par des 
sécrétions vaginales4,5 ou après l’application de médicaments contenant de la rifampicine13. 
Nitrite: Des résultats négatifs n‘excluent pas une bactériurie importante, car toutes les infections 
bactériennes ne conduisent pas à la production de nitrites (absence de nitrate réductase). En outre, 
une diurèse importante peut réduire le temps de rétention de l‘urine dans la vessie et conduire à une 
urine très diluée qui empêche l‘assimilation de concentrations détectables de nitrites. En outre, un 
régime alimentaire pauvre en nitrates et riche en vitamine C peut entraîner des faux négatifs3,4,5. Des 
résultats faussement positifs peuvent se produire dans les urines anciennes (formation de nitrites due 
à une contamination secondaire) et dans les urines contenant des colorants (dérivés du pyridinium, 
betterave)4,5 ou après l’application de médicaments contenant de la rifampicine13. Les bords ou les 
coins rouges ou bleus occasionnels ne doivent pas être considérés comme positifs. 
pH: La contamination et la croissance bactériennes dans l‘urine après le prélèvement de l‘échantillon 
peuvent entraîner des résultats erronés3. Les bords rouges occasionnels à proximité du champ de test 
des nitrites ne doivent pas être évalués.
Protéines: Des résultats faussement positifs peuvent se produire dans les urines fortement alcalines 
(pH > 9) caractérisées par une densité élevée3, après des perfusions de polyvinylpyrrolidone (substitut 
sanguin), pendant le traitement avec des préparations contenant de la quinine et en raison de résidus 
de désinfectants avec des groupes d’ammoniums quaternaires dans le récipient de recueil ou après 
l’application de médicaments contenant de la rifampicine13. Les composants fortement colorés (par 
exemple le bleu de méthylène8) peuvent affecter la couleur du champ de test
Poids spécifique: L‘échelle de couleurs est optimisée pour un pH moyen de l‘urine de 6. Des urines 
plus alcalines3 conduisent à des résultats légèrement inférieurs, des urines plus acides à des résultats 
légèrement supérieurs. Le glucose et l‘urée n‘ont aucune influence.
Urobilinogène: Le formaldéhyde ou l‘exposition à la lumière du soleil pendant des périodes prolongées 
peuvent entraîner une baisse des valeurs ou des faux négatifs4. La betterave rouge5 et d‘autres 
substances fortement colorantes peuvent provoquer des résultats faussement positifs. 

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE
Les caractéristiques de performance des bandelettes de test urinaire CombiScreen® ont été déterminées 
sur la base d‘études de performance analytique. Ces études de performance ont été effectuées au moyen 
d‘urine de patients recueillie lors de tests de routine. La performance des bandelettes de test urinaire 
CombiScreen® a été caractérisée par leur cohérence avec les bandelettes de test urinaire disponibles 
dans le commerce. La performance de l’albumine et de la créatinine a été analysée à l’aide d’un 
immunodosage de l’albumine et d’un dosage enzymatique de la créatinine2. La précision des résultats 
de la bandelette de test urinaire a été évaluée en termes de concordance avec ceux des méthodes de 
comparaison.
Performance clinique:
Définitions:
Seuil de détection: Plus petite quantité d‘analyte qu‘une méthode d‘analyse peut détecter avec un 
certain niveau de confiance (DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Seuil de quantification: Plus petite quantité d‘analyte qu‘une méthode analytique peut mesurer avec 
une certaine incertitude de mesure (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Pourcentage de concordance positive (« sensibilité » par rapport à un étalon-or ou une méthode 
de référence).
NPA: Pourcentage de concordance négative (« spécificité » par rapport à un étalon-or ou une méthode 
de référence).
ORA: Taux de concordance global (« exactitude du diagnostic » par rapport à un étalon-or ou une 
méthode de référence).
PPV: Valeur prédictive positive  : proportion d‘échantillons présentant des résultats positifs réels par 
rapport au nombre total d‘échantillons présentant des résultats positifs.
NPV: Valeur prédictive négative : proportion d‘échantillons présentant des résultats négatifs réels par 
rapport au nombre total d‘échantillons présentant des résultats négatifs.

Tableau 3a: Données sur les performances cliniques (NIT)

Pa
ra

mè
ter

M
ét

ho
de

No
mb

re 
de

 
me

su
res Concordance 

directe PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

NIT

visuela),b),1 452 98 89 92 99 88 92 99 98
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),2 1988 97 98 85 96 98 100 85 99 96 99 97 98

Urilyzer® 500 
Proa,)b),1 3092 91 66 98 90 98 45 90 91 100 91

Tableau 3b : Données sur les performances cliniques
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étendue PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

ALB
visuelb),e),1 2613 97 99 91 99 71 90 79 96 78 99 82 91
Urilyzer® 100 
Prob,e),1 2613 95 98 90 97 71 89 79 96 76 94 81 90

ACR
visuelb),e),1 2405 97 100 82 99 77 93 88 96 73 99 86 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 3647 97 100 85 97 80 85 84 92 75 95 85 89

ASC
Urilyzer® 100 
Prod),1 1546 92 85 96 89 94 92

Urilyzer® 500 
Prod),1 1546 92 89 94 85 96 92

BIL

visuela),b),1 226 94 95 90 95 94 97 77 88 97 99 94 95
Urilyzer® 100 
Proa),1 733 96 78 98 78 98 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1576 95 74 98 75 95 95

BLD

visuela),b),1 452 94 97 95 96 93 98 93 98 95 96 94 97
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),2 3714 85 95 72 93 96 99 92 98 78 97 85 95

Urilyzer® 500 
Proa),1 1546 95 88 99 96 95 95

CREA
visuelb),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

visuela),b),1 452 97 98 91 100 97 100 85 100 98 100 97 98
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),4 4445 95 99 97 98 94 99 83 94 99 100 95 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 95 98 97 98 95 98 84 95 99 100 95 98

KET

visuelb),1 226 89 57 100 100 87 89
Urilyzer® 100 
Proa),c),2 2172 97 99 80 100 99 100 72 99 97 100 97 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3090 96 99 75 91 100 100 95 99 96 99

LEU

visuelb),1 629 91 98 84 90 97 92
Urilyzer® 100 
Prob),c),1 1255 91 92 89 93 98 98 99 87 92 93 95

Urilyzer® 500 
Proc),1 196 70 65 100 100 66 79

pH

visuela),b),1 452 100
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),3 5078 85 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

visuela),1 226 85 72 96 94 81 85
Urilyzer® 100 
Proa),b),1 5280 94 96 75 100 95 100 77 99 92 100 94 96

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 5280 93 97 72 100 96 100 81 100 91 100 93 97

SG

visuela),b),1 452 89 97
Urilyzer® 100 
Proa),1 1541 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

visuela),1 226 99 98 100 98 100 99
Urilyzer® 100 
Proa),c),3 2906 94 99 72 91 98 100 77 95 96 100 96 99

Urilyzer® 500 
Proa),1 1547 95 74 99 95 96 96

Légende des tableaux 3a et 3b:
a) bandelettes urinaires Roche, b) bandelettes urinaires Siemens, c) bandelettes urinaires Arkray, d) 
bandelettes urinaires Analyticon, e) Chimie clinique Analyticon; Nombre = Nombre d’études
Sensibilité:
Évaluation visuelle
Limite de détection (Limit of Detection, LoD)
Albumine: 22-29  mg/L, acide ascorbique: 7,5-10  mg/dL, bilirubine: 0,8  mg/dL, sang: 0-5  Ery/µL, 
glucose: 30  mg/dL (CLASSIC) / 25  mg/dL (PLUS), cétone: 5-7,5  mg/dL, créatinine: 26-37  mg/dL, 
leucocytes: 15-20 Leu/µL, nitrite: 0,06 mg/dL, protéines: 10-15 mg/dL, urobilinogène  1,8 mg/dL
Limite de quantification (Limit of Quantification, LoQ)
Albumine: 29  mg/L, acide ascorbique: 10  mg/dL, bilirubine: 1,2  mg/dL, sang   10  Ery/µL, glucose: 
40 mg/dL (CLASSIC / PLUS), cétone: 20 mg/dL, créatinine: 54 mg/dL, leucocytes: 20 Leu/µL, nitrite: 
0,10 mg/dL, protéines: 30 mg/dL, urobilinogène: 2,2 mg/dL
Évaluation automatique avec l‘Urilyzer® 100 Pro
Limite de détection (Limit of Detection, LoD)
Albumine: 41  mg/L, acide ascorbique: 5-10  mg/dL, bilirubine: 1  mg/dL, sang: 2-4  Ery/µL, glucose: 
30  mg/dL (CLASSIC)  / 30-35  mg/dL (PLUS), cétone: 2-4  mg/dL, créatinine: 45  mg/dL, leucocytes: 
25 Leu/µL, nitrite: 0,10 mg/dL, protéines: 20-25 mg/dL, urobilinogène: 1,5-2,0 mg/dL
Limite de quantification (Limit of Quantification, LoQ)
Albumine: 56 mg/L, acide ascorbique: 10 mg/dL, bilirubine: 1,2 mg/dL, sang: 4 Ery/µL, glucose: 40 mg/
dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), cétone: 4 mg/dL, créatinine: 54 mg/dL, leucocytes: 30 Leu/µL, nitrite: 
0,13 mg/dL, protéines: 25 mg/dL, urobilinogène: 2 mg/dL
Évaluation automatique avec l‘Urilyzer® 500 Pro
Limite de détection (Limit of Detection, LoD)
Acide ascorbique: 0-5 mg/dL, bilirubine: 1-1,2 mg/dL, sang: 5-6 Ery/µL, glucose:  25 mg/dL (CLASSIC) / 
25 mg/dL (PLUS), cétone: 0-5 mg/dL, leucocytes : 25 Leu/µL, nitrite: 0,13-0,15 mg/dL, protéines: 20-25 
mg/dL, urobilinogène: 1,6-2,0 mg/dL
Limite de quantification (Limit of Quantification, LoQ)
Acide ascorbique: 5  mg/dL, bilirubine: 1,2  mg/dL, sang: 8 Ery/µL, glucose: 30  mg/dL (CLASSIC)  / 
30 mg/dL (PLUS), cétone: 5 mg/dL, leucocytes: 30 Leu/µL, nitrite: >0,15 mg/dL, protéines: 25 mg/
dL, urobilinogène: 2 mg/dL
Précision:
Les données se réfèrent à des évaluations pour lesquelles un champ de concentration adjacent était 
autorisé comme écart. Précision en série: 20 déterminations parallèles ont été effectuées avec trois 
lots différents de bandelettes de test urinaire CombiScreen®. Précision au jour le jour: 3 déterminations 
parallèles ont été effectuées avec un lot de bandelettes urinaires CombiScreen® pendant 20  jours 
consécutifs. La précision a été calculée à partir du nombre de lectures correspondantes du même 
échantillon. Matériel d‘échantillon utilisé: contrôles urinaires de niveau 1 et de niveau 2.
Précision en série (niveau 1/2, visuel)
Albumine  : 100 %, acide ascorbique  : 100 %, bilirubine  : 100 %, sang  : 100 %, créatinine  : 100 %, 
glucose (CLASSIC / PLUS) : 100 %, cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH : 
100 %, protéines : 100 %, poids spécifique : 100 %, urobilinogène : 100 %
Précision en série (niveau 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumine  : 100 %, acide ascorbique  : 100 %, bilirubine  : 100 %, sang  : 100 %, créatinine  : 100 %, 
glucose (CLASSIC / PLUS) : 100 %, cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH : 
100 %, protéines : 100 %, poids spécifique : 100 %, urobilinogène : 100 %
Précision en série (niveau 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Acide ascorbique  : 100 %, bilirubine  : 100 %, sang  : 100 %, glucose (CLASSIC  / PLUS)  : 100 %, 
cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH : 100 %, protéines : 100 %, poids 
spécifique : 100 %, urobilinogène : 100 %
Précision au jour le jour (niveau 1/2, visuel)
Albumine  : 100 %, acide ascorbique  : 100 %, bilirubine  : 100 %, sang  : 100 %, créatinine  : 100 %, 
glucose (CLASSIC / PLUS) : 100 %, cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH : 
100 %, protéines : 100 %, poids spécifique : 100 %, urobilinogène : 100 %
Précision au jour le jour (niveau 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumine  : 100 %, acide ascorbique  : 100 %, bilirubine  : 100 %, sang  : 100 %, créatinine  : 100 %, 
glucose (CLASSIC / PLUS) : 100 %, cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH : 
100 %, protéines : 100 %, poids spécifique : 100 %, urobilinogène : 100 %
Précision au jour le jour (niveau 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Acide ascorbique  : 100 %, bilirubine  : 100 %, sang  : 100 %, glucose (CLASSIC  / PLUS)  : 100 %, 
cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH : 100 %, protéines : 100 %, poids 
spécifique : 100 %, urobilinogène : 100 %
Exactitude:
La précision a été testée pour les paramètres pour lesquels un matériau de référence certifié est 
disponible (pH).
pH
Un pH-mètre a été utilisé comme méthode de référence pour ajuster les valeurs de pH des échantillons. 
20  mesures parallèles ont été effectuées (visuel, Urilyzer® 100  Pro, Urilyzer® 500  Pro), puis la 
concordance avec la valeur de pH définie précédemment a été déterminée. Ici, une plage de valeurs 
de pH adjacentes a été autorisée à titre d‘écart.

Concordance
Valeur du pH Évaluation visuelle Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

6 100 % 100 % 100 %
7 100 % 100 % 100 %
8 100 % 100 % 100 %

Le paramètre pH est d‘une grande précision en raison de leur exactitude élevée.

Traçabilité métrologique:
Il n’y a aucune méthode de référence normée, ni de norme internationale, ni de matériaux de référence 
disponible pour les analytes dans l’urine à utiliser dans/ avec les bandelettes de test. C’est pourquoi la 
traçabilité métrologique des catégories de concentration des bandelettes à tremper CombiScreen® est 
assurée par des documents de référence internes. Ces documents de référence ont été déterminés 
en employant des équipements de mesure d’un ordre métrologique supérieur calibrés en externe.

SYMBOLES / ABRÉVIATIONS
Produit de diagnostic in vitro À usage unique

0123
Ce produit est conforme au 
règlement européen Désignation du lot

Respectez les instructions 
d‘utilisation  Numéro d‘article

Utilisable jusqu‘à Fabricant

Température de stockage autorisée Importateur

DE
Pays d‘origine du produit et Date 
de fabrication Contenu suffisant pour x tests

Produit pour des tests à proximité 
des patients Distributeur

Produit non destiné à 
l’autodiagnostic UDI Identificateur unique du dispositif

Note sur le sens de lecture
L’échantillon est trop dilué. 
Recommencez le test avec un 
nouvel échantillon.

Évaluation visuelle ASC Acide ascorbique
ALB Albumine BLD / Ery Sang / érythrocytes
BIL Bilirubine GLU Glucose
CREA Creatinine LEU Leukocyten
KET Ketonen pH pH-waarde
NIT Nitriet SG Relatieve dichtheid
PRO Proteïne ACR Albumine-creatinine ratio
UBG Urobilinogeen n.a. Non applicable

Tabella 2: Valori previsti e intervalli di misurazione dei diversi campi di test della striscia per il test delle urine
Parametro Valore previsto Unità Campo di misura

ALB 1-14 mg/L5 Arbitrario norm., +, ++, +++, ++++
[mg/L] 10, 30, 80, 150, 500

ACR
n.a. Arbitrario norm., +, ++
≤ 30 mg/g7 [mg/g] ≤ 30, 31-299, ≥ 300
≤ 3.4 mg/mmol7 [mg/mmol] ≤ 3.4, 3.5-33.8, ≥ 33.9

ASC n.d.
Arbitrario negativo, +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg., 0.2, 0.4

BIL neg.5

Arbitrario negativo, +, ++, +++
[mg/dL] neg., 1, 2, 4
[μmol/L] neg., 17, 35, 70

BLD < 5 Ery/µL5 Arbitrario negativo, +, ++, +++
[Ery/μL] negativo, 5–10, ≈50, ≈300

CREA 10–300 mg/dL7
Arbitrario 10, 50, 100, 200, 300
[mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300
[mmol/L] 0.9, 4.4, 8.8, 17.7, 26.5

GLU norma.5
Arbitrario norma, +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norma, 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] norma, 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET neg.–trace7
Arbitrario neg., (+) [trace], +, ++, +++
[mg/dL] negativo, 10 [trace], 25, 100, 300
[mmol/L] negativo, 1.0 [trace], 2.5, 10, 30

LEU 0–10 Leu/µL5 Arbitrario negativo, +, ++, +++
[Leu/μL] negativo, ≈25, ≈75, ≈500

NIT neg.10 Arbitrario neg., pos
pH pH 4.5–85 5, 6, 6.5, 7, 7.5*, 8, 9

PRO ≤ 15 mg/dL5
Arbitrario neg., (+) [trace]**, +, ++, +++
[mg/dL] negativo, 15 [trace]**, 30, 100, 500
[g/L] negativo, 0.15 [trace]**, 0.3, 1.0, 5.0

SG 1.015–1.0255 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 
1.030

UBG < 1 mg/dL5
Arbitrario norma, +, ++, +++, ++++
[mg/dL] norma, 2, 4, 8, 12
[μmol/L] norma, 35, 70, 140, 200

Legenda per la tabella 2:
n.a.: non applicabile; *Solo per la valutazione automatica; **Solo per la valutazione visiva

LIMITAZIONI
In linea di principio, non è possibile eseguire una diagnosi definitiva sulla base dei risultati delle singole 
strisce di test, ma solo in combinazione con altri risultati medici e con l‘anamnesi del paziente. In seguito 
è possibile iniziare una terapia mirata. L‘effetto dei farmaci o dei loro metaboliti sul test non è sempre 
noto. In caso di dubbio, pertanto, si raccomanda di ripetere il test dopo aver sospeso il farmaco. Tuttavia, 
il farmaco può essere sospeso solo su indicazione del medico curante. Detergenti, disinfettanti e 
conservanti possono influenzare la reazione dei campi di prova. Le urine di colore alterato, in particolare 
concentrazioni elevate di emoglobina, bilirubina, riboflavina, urobilinogeno, blu di metilene o la presenza 
di mezzi di contrasto possono causare una colorazione atipica dei tamponi reattivi. A causa della 
composizione non costante dell‘urina (ad es. contenuto variabile di attivatori e inibitori da un campione 
all‘altro, concentrazione di ioni variabile), le condizioni di reazione non sono sempre le stesse, per cui in 
rari casi l‘intensità e la tonalità del colore possono variare6,11.
Albumina: I campioni fortemente alcalini possono produrre risultati falsamente positivi nel campo del 
test dell‘albumina3,5,7. Campioni con una forte colorazione o con alte concentrazioni di sangue possono 
influenzare la reazione cromatica7. 
Acido ascorbico: Farmaci con gruppi mercapto liberi (ad es. Mesna, Captopril, N-Acetilcisteina) 
possono generare risultati falsi positivi5.
Bilirubina: Falsi risultati bassi o negativi possono essere dovuti ad alte concentrazioni di acido ascorbico 
(vitamina C), nitriti o esposizione prolungata alla luce3,4,5. Concentrazioni elevate di urobilinogeno 
possono aumentare la sensibilità del campo di prova. Vari componenti urinari (ad esempio l‘indican 
urinario) possono portare a decolorazioni atipiche3,5. 
Sangue: I risultati degli eritrociti della striscia per il test delle urine e del sedimento possono variare, 
poiché le cellule lisate non possono essere rilevate dall‘analisi del sedimento. Reazioni false positive 
possono essere causate da residui di detergenti contenenti perossido o sostanze con attività di ossidasi 
in caso di infezioni del tratto urogenitale3,12. Falsi negativi possono essere causati dalla formalina o da 
alte concentrazioni di nitrito5. L‘influenza dell‘acido ascorbico è stata in gran parte eliminata. A partire da 
una concentrazione di circa 25 Ery/μL o superiore, anche con alte concentrazioni di acido ascorbico non 
si osservano normalmente falsi negativi. 
Glucosio: False reazioni positive possono essere causate da residui di detergenti contenenti 
perossido7. I farmaci contenenti nitisinone9 possono portare a reazioni più deboli o falsi negativi. I falsi 
positivi possono essere causati dalla contaminazione con secrezioni vaginali4,5.  Linea Classic: Alte 
concentrazioni di acido ascorbico (vitamina C) possono causare falsi risultati negativi3. Linea PLUS: 
L‘influenza dell‘acido ascorbico è stata in gran parte eliminata. A partire da una concentrazione di 
glucosio di circa 100 mg/dL (5,5 mmol/L) o superiore, anche con alte concentrazioni di acido ascorbico 
non si osservano normalmente falsi negativi. 
Chetone: I fenilchetoni e i composti della ftaleina in concentrazioni elevate danno una colorazione 
anomala3,5. L‘acido β-idrossibutirrico non viene rilevato. Risultati falsi positivi possono verificarsi in 
seguito a trattamento con rifampicina, captopril, mesna o penicillamina13,14.
Creatinina: Campioni con una forte colorazione o con alte concentrazioni di sangue possono influenzare 
la reazione cromatica7. La presenza di cimetidina può causare falsi positivi7. 
Leucociti: Il numero di leucociti determinato nel sedimento può differire dal risultato della striscia 
reattiva, poiché le cellule che sono già state lisate non vengono registrate nel sedimento. Gli ingredienti 
con una forte colorazione (ad esempio la nitrofurantoina3) possono influenzare il colore sul campo di 
prova. L‘acido borico ≥ 1 %4, nonché i farmaci contenenti gentamicina5, cefalosporine3,4, tetraciclina5 
o nitisinone9 possono portare a reazioni più deboli o falsi negativi. Risultati falsi positivi possono 
essere causati da contaminazione con secrezioni vaginali4,5 o dopo l’applicazione di farmaci contenenti 
rifampicina13. 
Nitrito: I risultati negativi non escludono una batteriuria significativa, poiché non tutte le infezioni 
batteriche portano alla produzione di nitriti (carenza di nitrato reduttasi). Inoltre, un‘elevata diuresi 
può ridurre il tempo di ritenzione dell‘urina nella vescica e portare a un‘urina altamente diluita che 
impedisce l‘assimilazione di concentrazioni di nitriti rilevabili. Anche una dieta povera di nitrati e con 
elevata assunzione di vitamina C può causare falsi negativi3,4,5. Risultati falsi positivi possono verificarsi 
con urine vecchie (formazione di nitriti dovuta a contaminazione secondaria) e con urine contenenti 
coloranti (derivati del piridinio, barbabietola)4,5 o dopo l’applicazione di farmaci contenenti rifampicina13. 
Occasionali bordi o angoli rossi o blu non sono da considerarsi positivi. 
pH: La contaminazione batterica e la crescita nelle urine dopo la raccolta del campione possono portare 
a risultati falsi3. Occasionali bordi rossi nelle vicinanze del campo di prova dei nitriti non sono da valutare. 
Proteine: Risultati falsi positivi possono verificarsi in caso di urine fortemente alcaline (pH > 9) e con 
un elevato peso specifico3, dopo infusioni con polivinilpirrolidone (sostituto del sangue), durante il 
trattamento con preparati contenenti chinino e a causa di residui di disinfettanti con gruppi di ammonio 
quaternario nel contenitore di raccolta o dopo l’applicazione di farmaci contenenti rifampicina13. Gli 
ingredienti con una forte colorazione (ad esempio il blu di metilene8) possono influenzare il colore sul 
campo di prova. 
Gravità specifica: La scala cromatica è ottimizzata per un valore medio di pH dell‘urina di 6. Le urine 
più alcaline3 portano a risultati leggermente inferiori, quelle più acide a risultati leggermente superiori. Il 
glucosio e l‘urea non hanno alcuna influenza. 
Urobilinogeno: La formaldeide o l‘esposizione alla luce del sole per periodi di tempo prolungati possono 
portare a valori bassi o falsi negativi4. La barbabietola5 e altre sostanze fortemente coloranti possono 
causare falsi positivi.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE
Le caratteristiche di prestazione delle strisce per il test delle urine CombiScreen® sono state determinate 
sulla base di studi di prestazione analitici. Per questi studi di prestazione sono state utilizzate le urine 
dei pazienti raccolte durante i test di routine. Le prestazioni del test delle strisce per urine CombiScreen®  

sono caratterizzate dalla coerenza con le strisce per urine disponibili in commercio. Le prestazioni 
dell’albumina e della creatinina sono state analizzate utilizzando un test immunologico dell’albumina e 
un test enzimatico della creatinina2. L‘accuratezza dei risultati delle strisce per il test delle urine è stata 
valutata in termini di accordo con quelli dei metodi di confronto.
Prestazioni cliniche:
Definizioni:
Limite di rilevamento: La più piccola quantità di analita che un metodo analitico può rilevare come 
presente con un certo livello di confidenza (DIN EN ISO 18113-1:2013). 	 .
Limite di quantificazione: La più piccola quantità di analita che un metodo analitico può misurare con 
una certa incertezza di misura (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Accordo percentuale positivo („sensibilità“ rispetto a un gold standard o a un metodo di riferimento).
NPA: Accordo percentuale negativo („specificità“ rispetto a un gold standard o a un metodo di riferimento)
ORA: Tasso di accordo complessivo („accuratezza diagnostica“ rispetto a un gold standard o metodo 
di riferimento).
PPV: Valore predittivo positivo - Proporzione di campioni con risultati di test realmente positivi sul 
numero totale di campioni con risultati positivi.
NPV: Valore predittivo negativo - Proporzione di campioni con un risultato di test realmente negativo sul 
numero totale di campioni con risultati di test negativi.

Tabella 3a: Dati sulle prestazioni cliniche (NIT)
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diretta PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

NIT

visivoa),b),1 452 98 89 92 99 88 92 99 98
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),2 1988 97 98 85 96 98 100 85 99 96 99 97 98

Urilyzer® 500 
Proa,)b),1 3092 91 66 98 90 98 45 90 91 100 91

Tabella 3b: Dati sulle prestazioni cliniche
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ampliata PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

ALB
visivob),e),1 2613 97 99 91 99 71 90 79 96 78 99 82 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2613 95 98 90 97 71 89 79 96 76 94 81 90

ACR
visivob),e),1 2405 97 100 82 99 77 93 88 96 73 99 86 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 3647 97 100 85 97 80 85 84 92 75 95 85 89

ASC
Urilyzer® 100 
Prod),1 1546 92 85 96 89 94 92

Urilyzer® 500 
Prod),1 1546 92 89 94 85 96 92

BIL

visivoa),b),1 226 94 95 90 95 94 97 77 88 97 99 94 95
Urilyzer® 100 
Proa),1 733 96 78 98 78 98 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1576 95 74 98 75 95 95

BLD

visivoa),b),1 452 94 97 95 96 93 98 93 98 95 96 94 97
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),2 3714 85 95 72 93 96 99 92 98 78 97 85 95

Urilyzer® 500 
Proa),1 1546 95 88 99 96 95 95

CREA
visivob),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

visivoa),b),1 452 97 98 91 100 97 100 85 100 98 100 97 98
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),4 4445 95 99 97 98 94 99 83 94 99 100 95 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 95 98 97 98 95 98 84 95 99 100 95 98

KET

visivob),1 226 89 57 100 100 87 89
Urilyzer® 100 
Proa),c),2 2172 97 99 80 100 99 100 72 99 97 100 97 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3090 96 99 75 91 100 100 95 99 96 99

LEU

visivob),1 629 91 98 84 90 97 92
Urilyzer® 100 
Prob),c),1 1255 91 92 89 93 98 98 99 87 92 93 95

Urilyzer® 500 
Proc),1 196 70 65 100 100 66 79

pH

visivoa),b),1 452 100
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),3 5078 85 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

visivoa),1 226 85 72 96 94 81 85
Urilyzer® 100 
Proa),b),1 5280 94 96 75 100 95 100 77 99 92 100 94 96

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 5280 93 97 72 100 96 100 81 100 91 100 93 97

SG

visivoa),b),1 452 89 97
Urilyzer® 100 
Proa),1 1541 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

visivoa),1 226 99 98 100 98 100 99
Urilyzer® 100 
Proa),c),3 2906 94 99 72 91 98 100 77 95 96 100 96 99

Urilyzer® 500 
Proa),1 1547 95 74 99 95 96 96

Legenda per le tabelle 3a e 3b:
a) strisce per il test  di Roche, b) strisce per il test di Siemens, c) strisce per il test  di Arkray, d) strisce per il test di  
Analyticon, e) Chimica clinica di Analyticon; Numero= Numero di studi
Sensibilità:
Valutazione visiva
Limite di rilevazione (Limit of Detection, LoD)
Albumina: 22-29 mg/L, acido ascorbico: 7,5-10 mg/dl, bilirubina: 0,8 mg/dl, sangue: 0-5 ery/µL, glucosio: 
30 mg/dL (CLASSICO) / 25 mg/dL (PLUS), chetone: 5-7,5 mg/dL, creatinina: 26-37 mg/dL, leucociti: 
15-20 Leu/µL, nitriti: 0,06 mg/dl, proteine: 10-15 mg/dL, urobilinogeno: 1,8 mg/dL
Limite di quantificazione (Limit of Quantification, LoQ)
Albumina: 29 mg/L, acido ascorbico: 10 mg/dL, bilirubina: 1,2 mg/dL, sangue: 10 ery/µL, glucosio: 
40 mg/dL (CLASSICO / PLUS), chetone: 20 mg/dL, creatinina: 54 mg/dL, leucociti: 20 Leu/µL, nitrito: 
0,10 mg/dL, proteine: 30 mg/dL, urobilinogeno: 2,2 mg/dL
Valutazione automatica con l‘Urilyzer® 100 Pro
Limite di rilevazione (Limit of Detection, LoD) 
Albumina: 41 mg/L, acido ascorbico: 5-10 mg/dL, bilirubina: 1 mg/dL, sangue: 2-4 Ery/µL, glucosio: 
30 mg/dL (CLASSICO) / 30-35 mg/dL (PLUS), chetone: 2-4 mg/dL, creatinina: 45 mg/dL, leucociti: 
25 Leu/µL, nitrito: 0,10 mg/dL, proteine: 20-25 mg/dL, urobilinogeno: 1,5-2,0 mg/dL
Limite di quantificazione (Limit of Quantification, LoQ)
Albumina: 56 mg/L, acido ascorbico: 10 mg/dL, bilirubina: 1,2 mg/dL, sangue: 4 ery/µL, glucosio: 
40 mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), chetone: 4 mg/dL, creatinina: 54 mg/dL, leucociti: 30 Leu/µL, 
nitrito: 0,13 mg/dL, proteine: 25 mg/dL, urobilinogeno: 2 mg/dL
Valutazione automatica con l‘Urilyzer® 500 Pro
Limite di rilevazione (Limit of Detection, LoD)
Acido ascorbico: 0-5 mg/dL, bilirubina: 1-1,2 mg/dL, sangue: 5-6 Ery/µL, glucosio:  25 mg/dL 
(CLASSICO) / 25 mg/dL (PLUS), chetone: 0-5 mg/dL, leucociti: 25 Leu/µL, nitrito: 0,13-0,15 mg/dL, 
proteine: 20-25 mg/dL, urobilinogeno: 1.6-2.0 mg/dL
Limite di quantificazione (Limit of Quantification, LoQ)
Acido ascorbico: 5 mg/dL, bilirubina: 1,2 mg/dL, sangue: 8 Ery/µL, glucosio: 30 mg/dL (CLASSIC) / 
30 mg/dL (PLUS), chetone: 5 mg/dL, leucociti: 30 Leu/µL, nitrito: >0,15 mg/dL, proteine: 25 mg/dL, 
urobilinogeno: 2 mg/dL
Precisione:
I dati si riferiscono a valutazioni in cui un campo di concentrazione adiacente è stato permesso come 
deviazione. Precisione in serie: sono state eseguite 20 misurazioni parallele con tre diversi lotti di 
strisce per il test delle urine CombiScreen®. Precisione da un giorno all‘altro: sono state effettuate 
3 determinazioni parallele con un lotto di strisce per il test delle urine CombiScreen® in 20 giorni 
consecutivi. La precisione è stata calcolata in base al numero di letture corrispondenti dallo stesso 
campione. Materiale campione utilizzato: controlli dell‘urina livello 1 e livello 2.
Precisione in serie (livello 1/2, visivo)
Albumina: 100 %, acido ascorbico: 100 %, bilirubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %, 
glucosio (CLASSIC / PLUS): 100 %, chetone: 100 %, leucociti: 100 %, nitrito: 100 %, valore pH: 
100 %, proteine: 100 %, gravità specifica: 100 %, urobilinogeno: 100 %
Precisione in serie (livello 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumina: 100 %, acido ascorbico: 100 %, bilirubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %, 
glucosio (CLASSIC / PLUS): 100 %, chetone: 100 %, leucociti: 100 %, nitrito: 100 %, valore pH: 
100 %, proteine: 100 %, gravità specifica: 100 %, urobilinogeno: 100 %
Precisione in serie (livello 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Acido ascorbico: 100 %, bilirubina: 100 %, sangue: 100 %, glucosio (CLASSIC / PLUS): 100 %, chetone: 
100 %, leucociti: 100 %, nitrito: 100 %, valore pH: 100 %, proteine: 100 %, gravità specifica: 100 %, 
urobilinogeno: 100 %
Precisione da un giorno all‘altro (Livello 1/2, visivo)
Albumina: 100 %, acido ascorbico: 100 %, bilirubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %, glucosio 
(CLASSIC / PLUS): 100 %, chetone: 100 %, leucociti: 100 %, nitrito: 100 %, valore pH: 100 %, proteine: 
100 %, gravità specifica: 100 %, urobilinogeno: 100 %
Precisione da un giorno all‘altro (Livello 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumina: 100 %, acido ascorbico: 100 %, bilirubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %, 
glucosio (CLASSIC / PLUS): 100 %, chetone: 100 %, leucociti: 100 %, nitrito: 100 %, valore pH: 
100 %, proteine: 100 %, gravità specifica: 100 %, urobilinogeno: 100 %
Precisione da un giorno all‘altro (Livello 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Acido ascorbico: 100 %, bilirubina: 100 %, sangue: 100 %, glucosio (CLASSIC / PLUS): 100 %, chetone: 
100 %, leucociti: 100 %, nitrito: 100 %, valore pH: 100 %, proteine: 100 %, gravità specifica: 100 %, 
urobilinogeno: 100 %
Accuratezza:
L‘accuratezza è stata testata per i parametri per i quali è disponibile materiale di riferimento certificato 
(valore pH).
pH
Come metodo di riferimento è stato utilizzato un misuratore di pH con cui sono stati impostati i valori di 
pH dei campioni. Sono state eseguite 20 misurazioni parallele (visive, Urilyzer®100 Pro, Urilyzer® 500 
Pro) e in seguito è stata determinata la corrispondenza con il valore di pH determinato in precedenza. In 
questo caso, un intervallo di valori di pH adiacente è stato permesso come deviazione.

Corrispondenza
Valore di pH Valutazione visiva Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

6 100 % 100 % 100 %
7 100 % 100 % 100 %
8 100 % 100 % 100 %

Il parametro pH ha un‘alta accuratezza grazie alla loro elevata precisione e accuratezza.
Tracciabilità metrologica:
Non esiste un metodo di riferimento standardizzato, uno standard internazionale o materiale di 
riferimento disponibile per gli analiti nelle urine da utilizzarsi per/con le strisce reattive. Per questo 
motivo, la tracciabilità metrologica delle categorie di concentrazione delle strisce reattive per le 
urine CombiScreen®  è garantita da materiali di riferimento interni. I materiali di riferimento sono stati 
determinati utilizzando apparecchiature di misurazione di ordine metrologico superiore calibrate 
esternamente.

SIMBOLI / ABBREVIAZIONI
Prodotto diagnostico in vitro Solo per uso singolo

0123
Il prodotto è conforme al regolamento 
europeo Designazione del lotto

Seguire le istruzioni per l‘uso!  Codice articolo

Utilizzabile fino a Produttore
Temperatura di conservazione 
consentita Importatore

DE
Paese d‘origine della merce e Data di 
fabbricazione Contenuto sufficiente per x test

Prodotto per test al point-of-care Distributore

Prodotto non per uso personale UDI Identificatore unico del dispositivo

Nota sulla direzione di lettura
Il campione è troppo diluito, 
ripetere il test con un nuovo 
campione.

Valutazione visiva ASC Acido ascorbico

ALB Albumina BLD / 
Ery Sangue / Eritrociti

BIL Bilirubina GLU Glucosio
CREA Creatinina LEU Leucociti
KET Chetone pH Valore di pH
NIT Nitrito SG Gravità specifica
PRO Proteine ACR Rapporto albumina-creatinina
UBG Urobilinogeno n.a. Non applicabile

ACR
n.a. Arbitrário norm., +, ++
≤ 30 mg/g7 [mg/g] ≤ 30, 31-299, ≥ 300
≤ 3.4 mg/mmol7 [mg/mmol] ≤ 3.4, 3.5-33.8, ≥ 33.9

ASC n.a.
Arbitrário neg., +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg., 0.2, 0.4

BIL neg.5
Arbitrário neg., +, ++, +++
[mg/dL] neg., 1, 2, 4
[μmol/L] neg., 17, 35, 70

BLD < 5 Ery/µL5 Arbitrário neg., +, ++, +++
[Ery/μL] neg., 5–10, ≈50, ≈300

CREA 10–300 mg/dL7
Arbitrário 10, 50, 100, 200, 300
[mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300
[mmol/L] 0.9, 4.4, 8.8, 17.7, 26.5

GLU norm.5
Arbitrário norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET neg.–trace7
Arbitrário neg., (+) [trace], +, ++, +++
[mg/dL] neg., 10 [trace], 25, 100, 300
[mmol/L] neg., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30

LEU 0-10 Leu/µL5 Arbitrário neg., +, ++, +++
[Leu/μL] neg., ≈25, ≈75, ≈500

NIT neg.10 Arbitrário neg., pos
pH pH 4.5–85 5, 6, 6.5, 7, 7.5*, 8, 9

PRO ≤ 15 mg/dL5
Arbitrário neg., (+) [trace]**, +, ++, +++
[mg/dL] neg., 15 [trace]**, 30, 100, 500
[g/L] neg., 0.15 [trace]**, 0.3, 1.0, 5.0

SG 1.015–1.0255 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030

UBG < 1 mg/dL5
Arbitrário norm., +, ++, +++, ++++
[mg/dL] norm., 2, 4, 8, 12
[μmol/L] norm., 35, 70, 140, 200

Legenda da tabela 2:
n.a.: não aplicável; *Somente para a avaliação automatizada; **Somente para a avaliação visual

RESTRIÇÕES
Em princípio, um diagnóstico definitivo não pode ser feito com base nos resultados individuais das 
tiras de teste, mas apenas em conjunto com outros resultados médicos e com o historial médico do 
paciente. Como resultado, pode ser iniciada uma terapia orientada. O efeito de medicamentos ou dos 
seus metabolitos no teste não é conhecido em todos os casos. Em caso de dúvida, recomenda-se, 
portanto, que se repita o teste após a interrupção da medicação. Contudo, a medicação só pode 
ser descontinuada mediante as instruções do médico assistente. Agentes de limpeza, detergentes, 
desinfetantes e conservantes podem afetar a reação dos campos de teste. A urina descolorida, 
especialmente as altas concentrações de hemoglobina, bilirrubina, riboflavina, urobilinogénio, azul 
de metileno, ou a presença de líquidos de contraste podem provocar uma descoloração atípica das 
almofadas de teste. Devido à composição não constante da urina (p. ex., alteração do conteúdo de 
ativadores, inibidores de amostra para amostra, alteração da concentração de iões), nem sempre 
as condições de reação são as mesmas, pelo que a intensidade e a tonalidade da cor podem variar 
em casos raros6,11.
Albumina: Amostras fortemente alcalinas podem produzir resultados falso-positivos no campo de 
teste da albumina3,5,7. Amostras altamente coloridas ou amostras com elevadas concentrações de 
sangue podem afetar a reação cromática7. 
Ácido ascórbico: Medicamentos com grupos mercapto livres (por exemplo, Mesna, captopril, 
N-acetilcisteína) podem causar resultados falso-positivos5.
Bilirrubina: Podem ocorrer resultados falsos baixos ou negativos devido a concentrações elevadas 
de ácido ascórbico (vitamina C), nitrito ou exposição prolongada à luz3,4,5. Concentrações elevadas 
de urobilinogénio podem aumentar a sensibilidade do campo de teste. Vários componentes da urina 
(p. ex., o indicador de urina) podem conduzir a descolorações atípicas3,5. 
Sangue: Os resultados dos eritrócitos da tira de teste de urina e do sedimento podem variar, uma 
vez que as células lisadas não podem ser detetadas pela análise do sedimento. Podem ser causadas 
reações positivas falsas por resíduos de agentes de limpeza contendo peróxido ou substâncias com 
atividades de oxidase microbiana nas infeções do trato urogenital3,12. As falsas reações negativas 
podem ser causadas por formalina ou elevadas concentrações de nitritos5. A influência do ácido 
ascórbico foi largamente eliminada. A partir de uma concentração de aproximadamente 25 Ery/μL 
ou superior, não são normalmente observados quaisquer resultados falsos negativos, mesmo com 
elevadas concentrações de ácido ascórbico. 
Glicose: As falsas reações positivas podem ser causadas por resíduos de agentes de limpeza 
com teor de peróxido7. Medicamentos com nitisinona9 podem conduzir a reações negativas mais 
fracas ou falsas. Linha Classic: Concentrações elevadas de ácido ascórbico (vitamina C) podem 
causar resultados falsos negativos3. Linha PLUS: A influência do ácido ascórbico foi largamente 
eliminada. A partir de uma concentração de glicose de aprox. 100 mg/dL (5,5 mmol/L) ou superior, 
não são normalmente observados quaisquer resultados falsos negativos, mesmo com elevadas 
concentrações de ácido ascórbico. 
Cetona: As cetonas fenílicas e os compostos de ftalina produzem uma coloração desviante3,5 em 
concentrações mais elevadas. O ácido β-hidroxibutírico não é detetado. Podem ocorrer resultados 
falsos positivos após medicação com rifampicina, captopril, mesna ou penicilamina13,14.
Creatinina: Amostras altamente coloridas ou amostras com elevadas concentrações de sangue 
podem afetar a reação cromática7. A presença de cimetidina pode causar falsas reações positivas7.
Leucócitos: O número de leucócitos determinado no sedimento pode desviar-se do resultado da 
tira de teste, uma vez que as células que já foram lisadas não são detetadas no sedimento. Os 
ingredientes fortemente corados (p. ex., nitrofurantoína3) podem afetar a cor no campo de teste. 
Ácido bórico ≥ 1 %4, bem como medicamentos com gentamicina5, cefalosporinas3,4, tetraciclina5 
ou nitisinona9 podem conduzir a reações negativas mais fracas ou falsas. Podem ser causados 
resultados falsos positivos por contaminação com secreções vaginais4,5 ou após a aplicação de 
medicamentos contendo rifampicina13. 
Nitritos: Resultados negativos não excluem bacteriúria significativa, pois nem todas as infeções com 
bactérias conduzem à produção de nitritos (ausência de nitrato redutase). Além disso, uma diurese 
elevada pode reduzir o tempo de retenção de urina na bexiga e levar a urina altamente diluída 
que impede a assimilação de concentrações detetáveis de nitritos. Além disso, uma dieta pobre em 
nitratos e rica em vitamina C pode causar resultados falsos negativos3,4,5. Podem ocorrer resultados 
falsos positivos em urinas antigas (formação de nitritos devido a contaminação secundária) e em 
urinas contendo corantes (derivados de piridínio, beterraba)4,5 ou após a aplicação de medicamentos 
contendo rifampicina13. Ocasionalmente, as extremidades ou cantos vermelhos ou azuis não devem 
ser considerados positivos. 
pH: A contaminação bacteriana e o crescimento na urina após a recolha de amostras pode conduzir 
a resultados falsos3. As extremidades vermelhas ocasionais nas proximidades do campo de teste de 
nitritos não devem ser avaliadas. 
Proteína: Podem ocorrer resultados falsos positivos em urinas altamente alcalinas (pH > 9) e com 
uma gravidade específica elevada3, após perfusões com polivinilpirrolidona (substituto de sangue), 
durante o tratamento com preparações contendo quinino e devido a resíduos de desinfetantes com 
grupos de amónio quartenário no recipiente de colheita ou após a aplicação de medicamentos 
contendo rifampicina13. Os ingredientes fortemente corados (p. ex., azul de metileno8) podem afetar 
a cor no campo de teste.
Peso específico: A escala de cores é otimizada para um valor médio de pH da urina de 6. Urinas 
mais alcalinas3 conduzem a urinas ligeiramente mais baixas e mais ácidas a resultados ligeiramente 
superiores. A glicose e a ureia não têm qualquer influência. 
Urobilinogénio: Formaldeído ou exposição à luz solar por longos períodos de tempo pode levar 
a valores mais baixos ou falsos negativos4. A beterraba5 e outras substâncias fortemente corantes 
podem causar resultados falsos positivos.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO
As características de desempenho das tiras de teste de urina CombiScreen® foram determinadas 
com base em estudos de desempenho analítico. Para estes estudos de desempenho, foi utilizada 
urina de pacientes que foi recolhida durante testes de rotina. O desempenho dos testes das tiras 
de teste de urina CombiScreen® foi caracterizado pela sua consistência com as tiras de teste de 
urina disponíveis comercialmente. O desempenho da albumina e da creatinina foi analisado através 
de um ensaio imunológico de albumina e de um ensaio de creatinina enzimática2. A exatidão dos 
resultados das tiras de teste de urina foi avaliada em termos da sua concordância com os resultados 
dos métodos de comparação.
Desempenho clínico:
Definições:
Limite de deteção: Quantidade de analito mínima que um método analítico pode detetar como 
existente com um determinado nível de confiança (DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Limite de quantificação: Quantidade de analito mais pequena que um método analítico pode medir 
com uma determinada incerteza de medição (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Correspondência percentual positiva („sensibilidade“, em comparação com uma norma de ouro 
ou um método de referência).
NPA: Correspondência percentual negativa („especificidade“, em comparação com uma norma de 
ouro ou um método de referência).
ORA: Taxa de correspondência global („precisão de diagnóstico“, em comparação com uma norma 
de ouro ou método de referência).
PPV: Valor preditivo positivo - proporção de amostras com resultados de testes verdadeiramente 
positivos em relação ao número total de amostras com resultados positivos.
NPV: Valor preditivo negativo - proporção de amostras com um resultado de teste verdadeiramente 
negativo em relação ao número total de amostras com resultados de teste negativos..

Tabela 3a: Dados de desempenho clínico (NIT)

Pa
râ

me
tro

Mé
tod

o

Nú
me

ro
 

de
 

me
diç

õe
s Concordância 

direta PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Mín. Máx. Mín. Máx. Mín. Máx. Mín. Máx. Mín. Máx. Mín. Máx.

NIT

visuala),b),1 452 98 89 92 99 88 92 99 98
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),2 1988 97 98 85 96 98 100 85 99 96 99 97 98

Urilyzer® 500 
Proa,)b),1 3092 91 66 98 90 98 45 90 91 100 91

Tabela 3b: Dados de desempenho clínico

Pa
râ

me
tro

Mé
tod

o

Nú
me

ro
 

de
 

me
diç

õe
s Concordância 

estendida PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Mín. Máx. Mín. Máx. Mín. Máx. Mín. Máx. Mín. Máx. Mín. Máx.

ALB
visualb),e),1 2613 97 99 91 99 71 90 79 96 78 99 82 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2613 95 98 90 97 71 89 79 96 76 94 81 90

ACR
visualb),e),1 2405 97 100 82 99 77 93 88 96 73 99 86 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 3647 97 100 85 97 80 85 84 92 75 95 85 89

ASC
Urilyzer® 100 
Prod),1 1546 92 85 96 89 94 92

Urilyzer® 500 
Prod),1 1546 92 89 94 85 96 92

BIL

visuala),b),1 226 94 95 90 95 94 97 77 88 97 99 94 95
Urilyzer® 100 
Proa),1 733 96 78 98 78 98 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1576 95 74 98 75 95 95

BLD

visuala),b),1 452 94 97 95 96 93 98 93 98 95 96 94 97
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),2 3714 85 95 72 93 96 99 92 98 78 97 85 95

Urilyzer® 500 
Proa),1 1546 95 88 99 96 95 95

CREA
visualb),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

visuala),b),1 452 97 98 91 100 97 100 85 100 98 100 97 98
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),4 4445 95 99 97 98 94 99 83 94 99 100 95 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 95 98 97 98 95 98 84 95 99 100 95 98

KET

visualb),1 226 89 57 100 100 87 89
Urilyzer® 100 
Proa),c),2 2172 97 99 80 100 99 100 72 99 97 100 97 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3090 96 99 75 91 100 100 95 99 96 99

LEU

visualb),1 629 91 98 84 90 97 92
Urilyzer® 100 
Prob),c),1 1255 91 92 89 93 98 98 99 87 92 93 95

Urilyzer® 500 
Proc),1 196 70 65 100 100 66 79

pH

visuala),b),1 452 100
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),3 5078 85 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

visuala),1 226 85 72 96 94 81 85
Urilyzer® 100 
Proa),b),1 5280 94 96 75 100 95 100 77 99 92 100 94 96

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 5280 93 97 72 100 96 100 81 100 91 100 93 97

SG

visuala),b),1 452 89 97
Urilyzer® 100 
Proa),1 1541 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

visuala),1 226 99 98 100 98 100 99
Urilyzer® 100 
Proa),c),3 2906 94 99 72 91 98 100 77 95 96 100 96 99

Urilyzer® 500 
Proa),1 1547 95 74 99 95 96 96

Legenda da tabela 3a e 3b:
a) Tiras de teste de Roche,b) Tiras de teste de Siemens,c) Tiras de teste Arkray, d) Tiras de teste de 
Analyticon, e) Química clínica Analyticon; Número=Número de ensaios

Sensibilidade:
Avaliação visual
Limite de deteção (Limit of Detection, LoD)
Albumina: 22-29 mg/L, ácido ascórbico: 7,5-10 mg/dL, bilirrubina: 0,8 mg/dL, sangue: 0-5 ery/µL, 
glicose: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), cetona: 5-7,5 mg/dL, creatinina: 26-37 mg/dL, 
leucócitos: 15-20 Leu/µL, nitrito: 0,06 mg/dL, proteína: 10-15 mg/dL, urobilinogénio: 1,8 mg/dL
Limite de quantificação (Limit of Quantification, LoQ)
Albumina: 29 mg/L, ácido ascórbico: 10 mg/dL, bilirrubina: 1,2 mg/dL, sangue: 10 ery/µL, glicose: 
40 mg/dL (CLASSIC/PLUS), cetona: 20 mg/dL, creatinina: 54 mg/dL, leucócitos: 20 Leu/µL, nitrito: 
0,10 mg/dL, proteína: 30 mg/dL, urobilinogénio: 2,2 mg/dL
Avaliação automática com o Urilyzer® 100 Pro 
Limite de deteção (Limit of Detection, LoD)
Albumina: 41 mg/L, ácido ascórbico: 5-10 mg/dL, bilirrubina: 1 mg/dL, sangue: 2-4 ery/µL, glicose: 
30 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), cetona: 2-4 mg/dL, creatinina: 45 mg/dL, leucócitos: 
25 Leu/µL, nitrito: 0,10 mg/dL, proteína: 20-25 mg/dL, urobilinogénio: 1,5-2,0 mg/dL
Limite de quantificação (Limit of Quantification, LoQ)
Albumina: 56 mg/L, ácido ascórbico: 10 mg/dL, bilirrubina: 1,2 mg/dL, sangue: 4 ery/µL, glicose: 
40 mg/dL (CLASSIC)/35 mg/dL (PLUS), cetona: 4 mg/dL, creatinina: 54 mg/dL, leucócitos: 
30 Leu/µL, nitrito: 0,13 mg/dL, proteína: 25 mg/dL, urobilinogénio: 2 mg/dL
Avaliação automática com o Urilyzer® 500 Pro
Limite de deteção (Limit of Detection, LoD)
Ácido ascórbico: 0-5 mg/dL, bilirrubina: 1-1,2 mg/dL, sangue: 5-6 Ery/µL, glicose: 25 mg/dL 
(CLASSIC)/25 mg/dL (PLUS), cetona: 0-5 mg/dL, leucócitos: 25 Leu/µL, nitrito: 0,13-0,15 mg/dL, 
proteína: 20-25 mg/dL, urobilinogénio: 1,6-2,0 mg/dL
Limite de quantificação (Limit of Quantification, LoQ)
Ácido ascórbico: 5 mg/dL, bilirrubina: 1,2 mg/dL, sangue: 8 Ery/µL, glicose: 30 mg/dL (CLASSIC)/ 
30 mg/dL (PLUS), cetona: 5 mg/dL, leucócitos: 30 Leu/µL, nitrito: >0,15 mg/dL, proteína: 
25 mg/dL, urobilinogénio: 2 mg/dL
Precisão
Os dados referem-se a avaliações em que um campo de concentração adjacente foi admitido como 
um desvio. Precisão em série: Foram realizadas 20 determinações paralelas com três lotes diferentes 
de tiras de teste de urina CombiScreen®. Precisão de dia para dia: Foram realizadas 3 determinações 
paralelas com um lote de tiras de teste de urina CombiScreen® em 20 dias consecutivos. A exatidão 
foi calculada a partir do número de leituras valores de medição coincidentes da mesma amostra. 
Material de amostra utilizado: Controlos de urina de nível 1 e nível 2.
Precisão em série (Nível 1/2, visual)
Albumina: 100 %, ácido ascórbico: 100 %, bilirrubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %, 
glicose (CLASSIC/PLUS): 100 %, cetona: 100 %, leucócitos: 100 %, nitrito: 100 %, valor pH: 100 %, 
proteína: 100 %, gravidade específica: 100 %, urobilinogénio: 100 %
Precisão em série (Nível 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumina: 100 %, ácido ascórbico: 100 %, bilirrubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %, 
glicose (CLASSIC/PLUS): 100 %, cetona: 100 %, leucócitos: 100 %, nitrito: 100 %, valor pH: 100 %, 
proteína: 100 %, gravidade específica: 100 %, urobilinogénio: 100 %
Precisão em série (Nível 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Ácido ascórbico: 100 %, bilirrubina: 100 %, sangue: 100 %, glicose (CLASSIC/PLUS): 100 %, cetona: 
100 %, leucócitos: 100 %, nitrito: 100 %, valor pH: 100 %, proteína: 100 %, gravidade específica: 
100 %, urobilinogénio: 100 %
Precisão de dia para dia (Nível 1/2, visual)
Albumina: 100 %, ácido ascórbico: 100 %, bilirrubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %, 
glicose (CLASSIC/PLUS): 100 %, cetona: 100 %, leucócitos: 100 %, nitrito: 100 %, valor pH: 100 %, 
proteína: 100 %, gravidade específica: 100 %, urobilinogénio: 100 %
Precisão de dia para dia (Nível 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumina: 100 %, ácido ascórbico: 100 %, bilirrubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %, 
glicose (CLASSIC/PLUS): 100 %, cetona: 100 %, leucócitos: 100 %, nitrito: 100 %, valor pH: 100 %, 
proteína: 100 %, gravidade específica: 100 %, urobilinogénio: 100 %
Precisão de dia para dia (Nível 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Ácido ascórbico: 100 %, bilirrubina: 100 %, sangue: 100 %, glicose (CLASSIC/PLUS): 100 %, cetona: 
100 %, leucócitos: 100 %, nitrito: 100 %, valor pH: 100 %, proteína: 100 %, gravidade específica: 
100 %, urobilinogénio: 100 %
Exatidão:
A exatidão foi testada para parâmetros onde está disponível material de referência certificado (valor 
pH).
pH
Foi utilizado um medidor de pH como método de referência para ajustar os valores de pH das 
amostras. Foram realizadas 20 medições paralelas (visual, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) 
e depois foi determinada a correspondência com o valor de pH previamente determinado. Aqui, foi 
permitido um intervalo de valores de pH adjacente como um desvio.

Correspondência
Valor pH Avaliação visual Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

6 100 % 100 % 100 %
7 100 % 100 % 100 %
8 100 % 100 % 100 %

O parâmetro de pH apresentam um elevado rigor devido à sua elevada precisão e exatidão.
Rastreabilidade metrológica:
Não existe nenhum método de referência normalizado, norma internacional ou material de referência 
disponível para analitos na urina a utilizar para/com tiras-teste. Por este motivo, a rastreabilidade 
metrológica das categorias de concentração das tiras CombiScreen® é assegurada por materiais 
de referência internos. Os materiais de referência foram determinados utilizando equipamento de 
medição calibrado externamente de uma ordem metrológica superior.

SÍMBOLOS / ABREVIATURAS
Produto de diagnóstico in vitro Apenas para utilização única

0123
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com o Regulamento Europeu Denominação do lote
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Utilizável até Fabricante
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Avaliação visual ASC Ácido ascórbico
ALB Albumina BLD / Ery Sangue / Eritrócitos
BIL Bilirrubina GLU Glicose
CREA Creatinina LEU Leucócitos
KET Cetona pH Valor pH
NIT Nitrito SG Gravidade específica
PRO Proteína ACR Proporção albumina-creatinina
UBG Urobilinogen n.a. Não aplicável

ACR
n.v.t Arbitrair norm., +, ++
≤ 30 mg/g7 [mg/g] ≤ 30, 31-299, ≥ 300
≤ 3.4 mg/mmol7 [mg/mmol] ≤ 3.4, 3.5-33.8, ≥ 33.9

ASC n.v.t.
Arbitrair neg., +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg., 0.2, 0.4

BIL neg.5
Arbitrair neg., +, ++, +++
[mg/dL] neg., 1, 2, 4
[μmol/L] neg., 17, 35, 70

BLD < 5 Ery/µL5 Arbitrair neg., +, ++, +++
[Ery/μL] neg., 5–10, ≈50, ≈300

CREA 10–300 mg/dL7 [mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300
[mmol/L] 0.9, 4.4, 8.8, 17.7, 26.5

GLU norm.5
Arbitrair norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET neg.–spoor7
Arbitrair neg., (+) [spoor], +, ++, +++
[mg/dL] neg., 10 [spoor], 25, 100, 300
[mmol/L] neg., 1.0 [spoor], 2.5, 10, 30

LEU 0–10 Leu/µL5 Arbitrair neg., +, ++, +++
[Leu/μL] neg., ≈25, ≈75, ≈500

NIT neg.10 Arbitrair neg., pos
pH pH 4.5–85 5, 6, 6.5, 7, 7.5*, 8, 9

PRO ≤ 15 mg/dL5
Arbitrair neg., (+) [spoor]**, +, ++, +++
[mg/dL] neg., 15 [spoor]**, 30, 100, 500
[g/L] neg., 0.15 [spoor]**, 0.3, 1.0, 5.0

SG 1.015–1.0255 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 
1.030

UBG < 1 mg/dL5
Arbitrair norm., +, ++, +++, ++++
[mg/dL] norm., 2, 4, 8, 12
[μmol/L] norm., 35, 70, 140, 200

Legenda bij tabel 2:
n.v.t.: niet van toepassing; *Alleen voor geautomatiseerde evaluatie; **Alleen voor visuele evaluatie

RESTRICTIES
In principe kan een definitieve diagnose niet uitsluitend worden gesteld op basis van de resultaten 
van de teststrips, maar alleen in combinatie met andere medische bevindingen en de medische 
voorgeschiedenis van de patiënt. Als gevolg daarvan kan een gerichte therapie worden gestart. 
Het effect van medicatie of hun metabolieten op de test is niet in alle gevallen bekend. In geval 
van twijfel is het daarom raadzaam de test te herhalen nadat de patiënt met de medicatie 
gestopt is. Medicatie mag echter alleen worden gestaakt op voorschrift van de behandelend arts. 
Reinigingsmiddelen, ontsmettingsmiddelen en conserveringsmiddelen kunnen de reactie van de 
testzones beïnvloeden. Verkleurde urine, met name hoge concentraties hemoglobine, bilirubine, 
riboflavine, urobilinogeen, methyleenblauw of de aanwezigheid van contrastmiddelen kunnen 
leiden tot atypische verkleuring van de testpads. Als gevolg van het feit dat urine niet altijd dezelfde 
samenstelling heeft (bv. wisselend gehalte aan activatoren en remmers van monster tot monster, 
wisselende ionenconcentratie) zijn de reactieomstandigheden niet altijd hetzelfde, zodat intensiteit 
en kleurschakering in zeldzame gevallen kunnen variëren6,11.
Albumine: Sterk alkalische monsters kunnen vals-positieve resultaten opleveren op de 
albuminetestzone3,5,7. Sterk gekleurde monsters of monsters met hoge bloedconcentraties kunnen 
de kleurreactie beïnvloeden7. 
Ascorbinezuur: Geneesmiddelen met vrije mercaptogroepen (bijv. Mesna, Captopril, 
N-acetylcysteïne) kunnen fout-positieve resultaten veroorzaken5.
Bilirubine: Valse lage of negatieve resultaten kunnen het gevolg zijn van hoge concentraties 
ascorbinezuur (vitamine C), nitriet of langdurige blootstelling aan licht3,4,5. Verhoogde 
urobilinogeenconcentraties kunnen de gevoeligheid van de testzone verhogen. Verschillende 
urinebestanddelen (bv. urine-indicaan) kunnen atypische verkleuringen opleveren3,5. 
Bloed: De resultaten van de rode cellen van de urineteststrip en het sediment kunnen verschillen, 
aangezien gelyseerde cellen niet kunnen worden aangetoond door de sedimentanalyse. Fout-
positieve reacties kunnen worden veroorzaakt door residuen van reinigingsmiddelen die peroxide 
bevatten of stoffen met oxidasewerking bij infecties van de urinewegen3,12. Vals-negatieve 
reacties kunnen worden veroorzaakt door formaline of hoge nitrietconcentraties5. De invloed 
van ascorbinezuur is grotendeels geëlimineerd. Vanaf een concentratie van ongeveer 25 ery/
μL of hoger worden gewoonlijk geen vals-negatieve resultaten waargenomen, zelfs niet bij hoge 
ascorbinezuurconcentraties. 
Glucose: Vals-positieve reacties kunnen worden veroorzaakt door residu van schoonmaakmiddelen 
die peroxide bevatten7. Geneesmiddelen die nitisinon9 bevatten, kunnen leiden tot zwakkere of 
vals-negatieve reacties. Classic-lijn: Hoge concentraties ascorbinezuur (vitamine C) kunnen 
vals-negatieve resultaten veroorzaken3. PLUS-lijn: De invloed van ascorbinezuur is grotendeels 
geëlimineerd. Vanaf een glucoseconcentratie van ongeveer 100 mg/dL (5,5 mmol/L) of hoger 
worden normaal gesproken geen vals-negatieve resultaten waargenomen, zelfs niet bij hoge 
ascorbinezuurconcentraties. 
Ketonen: Fenylketonen en ftalinverbindingen geven een afwijkende kleuring in hogere 
concentraties3,5. β-Hydroxyboterzuur wordt niet gedetecteerd. Fout-positieve resultaten kunnen 
optreden na medicatie met rifampicine, captopril, mesna of penicillamine13,14.
Creatinine: Sterk gekleurde monsters of monsters met hoge bloedconcentraties kunnen 
de kleurreactie beïnvloeden7. De aanwezigheid van cimetidine kan vals-positieve reacties 
veroorzaken7. 
Leukocyten: Het in het sediment bepaalde aantal leukocyten kan afwijken van het resultaat van 
de teststrip, aangezien cellen die reeds zijn gelyseerd niet in het sediment worden geregistreerd. 
Sterk gekleurde ingrediënten (bv. nitrofurantoïne3) kunnen de kleur in de testzone beïnvloeden. 
Boorzuur ≥ 1 %4, alsmede geneesmiddelen die gentamicine5, cefalosporinen3,4, tetracycline5 of 
nitisinon9 bevatten, kunnen leiden tot zwakkere of vals-negatieve reacties. Fout-positieve resultaten 
kunnen worden veroorzaakt door besmetting met vaginale secreties4,5 of na toediening van 
geneesmiddelen die rifampicine bevatten13. 
Nitriet: Negatieve resultaten sluiten een significante bacteriurie niet uit, aangezien niet alle 
infecties met bacteriën leiden tot nitrietproductie (afwezigheid van nitraatreductase). Bovendien 
kan een hoge diurese de retentietijd van de urine in de blaas verkorten en leiden tot sterk verdunde 
urine die de assimilatie van detecteerbare nitrietconcentraties verhindert. Daarnaast kan een dieet 
met weinig nitraten en veel vitamine C valse negatieven veroorzaken3,4,5. Fout-positieve resultaten 
kunnen optreden in oude urines (nitrietvorming als gevolg van secundaire besmetting) en in urines 
die kleurstoffen bevatten (pyridiniumderivaten, rode biet)4,5 of na toediening van geneesmiddelen 
die rifampicine bevatten13. Rode of blauwe randen of hoeken die af en toe optreden dienen niet als 
positief te worden beschouwd. 
pH: Bacteriële besmetting en groei in de urine na de monsterafname kunnen leiden tot foutieve 
resultaten3. Rode randen die zich af en toe voordoen in de buurt van de nitriettestzone hoeven 
niet te worden beoordeeld.
Proteïne: Fout-positieve resultaten kunnen optreden in sterk alkalische urine (pH > 9) en met 
een hoge soortelijk gewicht3, na infusies met polyvinylpyrrolidon (bloedvervanger), tijdens de 
behandeling met preparaten die kinine bevatten en als gevolg van residuen van desinfectiemiddelen 
met quaternaire ammoniumgroepen in het opvangrecipiënt of na toediening van geneesmiddelen 
die rifampicine bevatten13. Sterk gekleurde ingrediënten (bv. methyleenblauw8) kunnen de kleur in 
de testzone beïnvloeden.
Relatieve dichtheid: De kleurenschaal is geoptimaliseerd voor een gemiddelde pH-waarde van de 
urine van 6. Meer basische urine3 leidt tot iets lagere, meer zure urine tot iets hogere bevindingen. 
Glucose en ureum hebben geen invloed. 
Urobilinogeen: Formaldehyde of blootstelling aan zonlicht gedurende langere tijd kan leiden tot 
verlaagde of vals negatieve waarden4. Rode biet5 en andere sterk kleurende stoffen kunnen vals-
positieve resultaten veroorzaken. 

PRESTATIEKENMERKEN
De prestatiekenmerken van CombiScreen® urineteststrips zijn bepaald op basis van analytisch 
prestatieonderzoek. Voor deze prestatieonderzoeken werd urine van patiënten gebruikt die 
tijdens routinetests was verzameld. De testprestaties van de CombiScreen® urineteststrips 
werden gekarakteriseerd door hun consistentie met commercieel verkrijgbare urineteststrips. De 
prestaties van albumine en creatinine werden geanalyseerd met behulp van een immunologische 
albumine-assay en een enzymatische creatinine-assay2. De nauwkeurigheid van de resultaten 
van de urineteststrips werd beoordeeld aan de hand van hun overeenkomst met die van de 
vergelijkingsmethoden.
Klinische prestaties:
Definities:
Opsporingsgrens: Kleinste hoeveelheid analyt die een analysemethode met een bepaald 
betrouwbaarheidsniveau als aanwezig kan detecteren (DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Kwantificatielimiet: Kleinste hoeveelheid analyt die een analysemethode met een bepaalde 
meetonzekerheid kan meten (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Positieve procentuele overeenstemming („gevoeligheid“ in vergelijking met een gouden 
standaard of een referentiemethode).
NPA: Negatieve procentuele overeenstemming („specificiteit“ in vergelijking met een gouden 
standaard of een referentiemethode).
ORA: Totale mate van overeenstemming („diagnostische nauwkeurigheid“ in vergelijking met een 
gouden standaard of referentiemethode).
PPV: Positief voorspellende waarde - aandeel monsters met echte positieve testresultaten op het 
totale aantal monsters met positieve resultaten.
NPV: Negatief voorspellende waarde - aandeel monsters met een werkelijk negatief testresultaat 
op het totale aantal monsters met negatieve testresultaten.

Tabel 3a: Klinische prestatiegegevens (NIT)

Pa
ra

me
ter

Me
tho

de

Aa
nta

l 
me

tin
ge

n Directe 
concordantie PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

NIT

visueela),b),1 452 98 89 92 99 88 92 99 98
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),2 1988 97 98 85 96 98 100 85 99 96 99 97 98

Urilyzer® 500 
Proa,)b),1 3092 91 66 98 90 98 45 90 91 100 91

Tabel 3b: Klinische prestatiegegevens

Pa
ra

me
ter

Me
tho

de

Aa
nta

l 
me

tin
ge

n Uitgebreide 
concordantie PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

ALB
visueelb),e),1 2613 97 99 91 99 71 90 79 96 78 99 82 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2613 95 98 90 97 71 89 79 96 76 94 81 90

ACR
visueelb),e),1 2405 97 100 82 99 77 93 88 96 73 99 86 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 3647 97 100 85 97 80 85 84 92 75 95 85 89

ASC
Urilyzer® 100 
Prod),1 1546 92 85 96 89 94 92

Urilyzer® 500 
Prod),1 1546 92 89 94 85 96 92

BIL

visueela),b),1 226 94 95 90 95 94 97 77 88 97 99 94 95
Urilyzer® 100 
Proa),1 733 96 78 98 78 98 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1576 95 74 98 75 95 95

BLD

visueela),b),1 452 94 97 95 96 93 98 93 98 95 96 94 97
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),2 3714 85 95 72 93 96 99 92 98 78 97 85 95

Urilyzer® 500 
Proa),1 1546 95 88 99 96 95 95

CREA
visueelb),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

visueela),b),1 452 97 98 91 100 97 100 85 100 98 100 97 98
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),4 4445 95 99 97 98 94 99 83 94 99 100 95 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 95 98 97 98 95 98 84 95 99 100 95 98

KET

visueelb),1 226 89 57 100 100 87 89
Urilyzer® 100 
Proa),c),2 2172 97 99 80 100 99 100 72 99 97 100 97 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3090 96 99 75 91 100 100 95 99 96 99

LEU

visueelb),1 629 91 98 84 90 97 92
Urilyzer® 100 
Prob),c),1 1255 91 92 89 93 98 98 99 87 92 93 95

Urilyzer® 500 
Proc),1 196 70 65 100 100 66 79

pH

visueela),b),1 452 100
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),3 5078 85 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

visueela),1 226 85 72 96 94 81 85
Urilyzer® 100 
Proa),b),1 5280 94 96 75 100 95 100 77 99 92 100 94 96

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 5280 93 97 72 100 96 100 81 100 91 100 93 97

SG

visueela),b),1 452 89 97
Urilyzer® 100 
Proa),1 1541 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

visueela),1 226 99 98 100 98 100 99
Urilyzer® 100 
Proa),c),3 2906 94 99 72 91 98 100 77 95 96 100 96 99

Urilyzer® 500 
Proa),1 1547 95 74 99 95 96 96

Legenda bij de tabellen 3a en 3b:
a)  Urineteststrip Roche, b) Urineteststrip Siemens, c) Urineteststrip Arkray, d) Urineteststrip Analyticon
e) Analyticon klinische chemie; Aantal=Aantal studies
Gevoeligheid:
Visuele evaluatie
Detectiegrens (Limit of detection - LoD)
Albumine: 22-29 mg/L, ascorbinezuur: 7,5-10 mg/dL, bilirubine: 0,8 mg/dL, bloed: 0-5 ery/
µL, glucose: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), ketonen: 5-7,5 mg/dL, creatinine: 
26-37 mg/dL, leukocyten: 15-20 leu/µL, nitriet: 0,06 mg/dL, proteïne: 10-15 mg/dL, urobilinogeen: 
1,8 mg/dL
Kwantificatielimiet (Limit of quantification - LoQ)
Albumine: 29 mg/L, ascorbinezuur: 10 mg/dL, bilirubine: 1,2 mg/dL, bloed: 10 ery/µL, glucose: 
40 mg/dL (CLASSIC / PLUS), ketonen: 20 mg/dL, creatinine: 54 mg/dL, leukocyten: 20 Leu/µL, 
nitriet: 0,10 mg/dL, proteïne: 30 mg/dL, urobilinogeen: 2,2 mg/dL
Automatische evaluatie met de Urilyzer® 100 Pro
Detectiegrens (LoD)
Albumine: 41 mg/L, ascorbinezuur: 5-10 mg/dL, bilirubine: 1 mg/dL, bloed: 2-4 ery/µL, glucose: 
30 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), ketonen: 2-4 mg/dL, creatinine: 45 mg/dL, leukocyten: 
25 leu/µL, nitriet: 0,10 mg/dL, proteïne: 20-25 mg/dL, urobilinogeen: 1,5-2,0 mg/dL
Kwantificatielimiet (LoQ)
Albumine: 56 mg/L, ascorbinezuur: 10 mg/dL, bilirubine: 1,2 mg/dL, bloed: 4 ery/µL, glucose: 
40 mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), keton: 4 mg/dL, creatinine: 54 mg/dL, leukocyten: 
30 Leu/µL, nitriet: 0,13 mg/dL, proteïne: 25 mg/dL, urobilinogeen: 2 mg/dL
Automatische evaluatie met de Urilyzer® 500 Pro
Detectiegrens (LoD)
Ascorbinezuur: 0-5 mg/dL, bilirubine: 1-1,2 mg/dL, bloed: 5-6 Ery/µL, glucose: 25 mg/dL 
(CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), ketonen: 0-5 mg/dL, leukocyten: 25 leu/µL, nitriet: 0,13-0,15 mg/dL, 
proteïne: 20-25 mg/dL, urobilinogeen: 1,6-2,0 mg/dL
Kwantificatielimiet (LoQ)
Ascorbinezuur: 5 mg/dL, bilirubine: 1,2 mg/dL, bloed: 8 Ery/µL, glucose: 30 mg/dL (CLASSIC) 
/ 30 mg/dL (PLUS), ketonen: 5 mg/dL, leukocyten: 30 leu/µL, nitriet: >0,15 mg/dL, proteïne: 
25 mg/dL, urobilinogeen: 2 mg/dL
Precisie:
De gegevens hebben betrekking op evaluaties waarbij een aangrenzend concentratieveld 
als afwijking was toegestaan. Precisie in serie: Er zijn 20 parallelle bepalingen uitgevoerd met 
drie verschillende batches CombiScreen® urineteststrips. Precisie van dag tot dag: Er werden 3 
parallelle bepalingen uitgevoerd met één partij CombiScreen® urineteststrips op 20 opeenvolgende 
dagen. De nauwkeurigheid werd berekend aan de hand van het aantal overeenkomstige aflezingen 
van hetzelfde monster. Gebruikt monstermateriaal: Urinecontroles niveau 1 en niveau 2..
Precisie in serie (niveau 1/2, visueel)
Albumine: 100 %, ascorbinezuur: 100 %, bilirubine: 100 %, bloed: 100 %, creatinine: 100 %, 
glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketonen: 100 %, leukocyten: 100 %, nitriet: 100 %, pH waarde: 
100 %, proteïne: 100 %, relatieve dichtheid: 100 %, urobilinogeen: 100 %
Precisie in serie (niveau 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumine: 100 %, ascorbinezuur: 100 %, bilirubine: 100 %, bloed: 100 %, creatinine: 100 %, 
glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketonen: 100 %, leukocyten: 100 %, nitriet: 100 %, pH waarde: 
100 %, proteïne: 100 %, relatieve dichtheid: 100 %, urobilinogeen: 100 %
Precisie in serie (niveau 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Ascorbinezuur: 100 %, bilirubine: 100 %, bloed: 100 %, glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %, 
ketonen: 100 %, leukocyten: 100 %, nitriet: 100 %, pH waarde: 100 %, proteïne: 100 %, relatieve 
dichtheid: 100 %, urobilinogeen: 100 %
Nauwkeurigheid van dag tot dag (niveau 1/2, visueel)
Albumine: 100 %, ascorbinezuur: 100 %, bilirubine: 100 %, bloed: 100 %, creatinine: 100 %, 
glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketonen: 100 %, leukocyten: 100 %, nitriet: 100 %, pH waarde: 
100 %, proteïne: 100 %, relatieve dichtheid: 100 %, urobilinogeen: 100 %
Nauwkeurigheid van dag tot dag (niveau 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumine: 100 %, ascorbinezuur: 100 %, bilirubine: 100 %, bloed: 100 %, creatinine: 100 %, 
glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketonen: 100 %, leukocyten: 100 %, nitriet: 100 %, pH waarde: 
100 %, proteïne: 100 %, relatieve dichtheid: 100 %, urobilinogeen: 100 %
Nauwkeurigheid van dag tot dag (niveau 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Ascorbinezuur: 100 %, bilirubine: 100 %, bloed: 100 %, glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %, 
ketonen: 100 %, leukocyten: 100 %, nitriet: 100 %, pH waarde: 100 %, proteïne: 100 %, relatieve 
dichtheid: 100 %, urobilinogeen: 100 %
Nauwkeurigheid:
De nauwkeurigheid werd getest voor parameters waarvoor gecertificeerd referentiemateriaal 
beschikbaar is (pH).
pH
Een pH-meter werd gebruikt als referentiemethode om de pH-waarden van de monsters bij te 
stellen. Er werden 20 parallelle metingen verricht (visueel, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) en 
vervolgens werd de overeenkomst met de eerder vastgestelde pH-waarde bepaald. Hierbij werd 
een aangrenzend pH-waardenbereik als afwijking toegestaan.

Conformiteit
pH-waarde Visuele evaluatie Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

6 100 % 100 % 100 %
7 100 % 100 % 100 %
8 100 % 100 % 100 %

De parameter pH biedt dankzij een grote precisie en nauwkeurigheid zeer betrouwbare resultaten.
Metrologische traceerbaarheid:
Er is geen gestandaardiseerde referentiemethode, internationale standaard of referentiemateriaal 
beschikbaar voor analyten in urine die gebruikt kunnen worden voor/met teststrips. Daarom 
wordt de metrologische traceerbaarheid van de concentratiecategorieën van de CombiScreen®-
urineteststrips gegarandeerd door interne referentiematerialen. De referentiematerialen werden 
bepaald met behulp van extern gekalibreerde meetapparatuur van een hogere metrologische orde.
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Volg de gebruiksaanwijzing! Artikelnummer

Bruikbaar tot Fabrikant

Toegestane opslagtemperatuur Importeur

DE
Land van oorsprong en 
Productiedatum Inhoud voldoende voor x tests

Product voor „near-patient“-tests. Distributeur

Product niet bedoeld om zelf te 
gebruiken. UDI Unieke apparaatidentificatiecode

Opmerking over de leesrichting Staal is te verdund, herhaal de 
test met een nieuw staal.

Visuele evaluatie ASC Ascorbinezuur
ALB Albumine BLD / Ery Bloed / erytrocyten
BIL Bilirubine GLU Glucose
CREA Creatinine LEU Leukocyten
KET Ketonen pH pH-waarde
NIT Nitriet SG Relatieve dichtheid
PRO Proteïne ACR Albumine-creatinine ratio
UBG Urobilinogeen n.a. Niet van toepassing


