
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

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

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® 12SYS 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].
: La muestra está demasiado diluida. Repita la prueba con una nueva muestra.
Ejemplo de interpretación de resultados: Si una muestra de orina contiene 10 mg/L de albúmina y 100 
mg/dL de creatinina, la relación albúmina-creatinina (10 mg/g) se cataloga como normal (≤ 30 mg/g). Un 
resultado de 150 mg/L de albúmina y 200 mg/dL de creatinina (75 mg/g) se cataloga como anormal (micro-
albuminuria) (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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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 ver-
wendet 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 Stoffwechsels und 
bakterieller Harnwegsinfektionen. Da Ascorbinsäure im Urin die Reaktion einiger Parameter beeinträchtigen 
kann, verfügen einige CombiScreen® Urinteststreifen über ein Testfeld, welches die Ascorbinsäure-Konzen-
tration 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-Derivats 
als Indikator. Unter sauren Bedingungen führt die Bindung des Farbstoffs an Albumin zu einer Farbverän-
derung 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 Azo-
farbstoff. Die Anwesenheit von Bilirubin führt zu einer rötlich-orangen Pfirsichfarbe. 
Blut: Die Pseudoperoxidase-Aktivität des Hämoglobins und Myoglobins führt in Anwesenheit organischer 
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 Anwesen-
heit 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 vio-
letten 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 heterozy-
klischen 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 grün-
gelb 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 beachten. Test-
felder 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 entsprechend 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 Tem-
peraturen können zur Verfärbung der Testfelder und zu einer Verschlechterung der Funktionsfähigkeit 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 Temperaturschwankungen 
schützen. Bei sachgemäßer Lagerung im Originalbehälter sind die Teststreifen bis zum aufgedruckten Ver-
fallsdatum 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 kön-
nen, Proben bei 2–4 °C aufbewahren. Erlauben Sie den Proben vor dem Test Raumtemperatur (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 Konservierungsmittel zusetzen.

VORGEHENSWEISE
Gut gemischten und frischen nativen Urin verwenden. Nur die erforderliche Anzahl von Teststreifen ent-
nehmen 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 Ver-
färbungen, die nur am Rand des Testfeldes auftreten, sind ohne Bedeutung.
Nach der Identifizierung der Albumin- und Kreatinin-Konzentration kann das Albumin-Kreatinin-Verhältnis 
mithilfe der Interpretationstabelle auf dem Dosenetikett als „normal“, „abnormal“ oder „stark abnormal“ beur-
teilt 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 Millimol 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 Kreatinin 
enthält, wird das Albumin/Kreatinin-Verhältnis (10mg/g) als normal klassifiziert (≤ 30 mg/g). Ein Testergbnis 
von 150 mg/L Albumin und 200 mg/dL Kreatinin (75 mg/g) wird als abnormal (Mikroalbuminurie) 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 Konzentrationsbereichen, 
ähnlich zur visuellen Auswertung. Aufgrund der unterschiedlichen spektraloptischen Eigenschaften 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: Com-
biScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) gemäß den internen Richtlinien des Labors 
und den geltenden gesetzlichen Richtlinien überprüft werden. Es wird empfohlen bei Verwendung 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 Far-
bentwicklung 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 gege-
benenfalls seine eigenen Referenzbereiche bestimmen. Die Farbumschläge der Testfelder entsprechen 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 4.5–87 5, 6, 6.5, 7, 7.5*, 8, 9

PRO ≤ 15mg/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 Medikamenten 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. Verfärbte Urine, insbeson-
dere hohe Konzentrationen an Hämoglobin, Bilirubin, Riboflavin, Urobilinogen, Methylenblau oder das Vor-
handensein 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 Reaktionsbedingungen nicht immer gleich, so dass Intensi-
tät 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 Ascorbinsäure 
(Vitamin C), Nitrit oder durch längere Einwirkung von Licht auftreten3,4,5. Erhöhte Urobilinogen-Konzentrati-
onen können die Empfindlichkeit des Testfeldes verstärken. Verschiedene Harnbestandteile (z.B. Harnindi-
kan) 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 Reaktionen können 
durch Reste peroxidhaltiger Reinigungsmittel, oder Substanzen mit Oxidase-Aktivitäten bei Urogenital-
trakt-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 hervorgerufen 
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 Glukose-
konzentration von ca. 100 mg/dL (5,5 mmol/L) oder höher werden auch bei hohen Ascorbinsäurekonzentra-
tionen normalerweise keine falsch negativen Ergebnisse beobachtet. 
Keton: Phenylketone und Phthaleinverbindungen ergeben in höheren Konzentrationen eine abweichende 
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 beeinträchti-
gen7. Die Anwesenheit von Cimetidin kann falsch positive Reaktionen hervorrufen7. 
Leukozyten: Die Anzahl der im Sediment ermittelten Leukozyten kann vom Teststreifenresultat abweichen, 
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 Medikamente 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 Assimilation 
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 Resul-
tate können bei alten Urinen auftreten (Nitrit-Bildung auf Grund von Sekundärkontamination) 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 chininhaltigen 
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 Leistungsstudien 
bestimmt. Für diese Leistungsstudien wurde Patientenurin verwendet, der im Rahmen von Routinekontrollen 
gewonnen wurde. Die Test Performance der CombiScreen® Urinteststreifen wurde durch ihre Übereinstim-
mung 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 Übereinstimmung mit denen der Ver-
gleichsmethoden bewertet.
Klinische Leistung:
Definitionen:
Nachweisgrenze: Kleinste Menge des Analyten, den ein Untersuchungsverfahren mit einem bestimmten 
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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Konkordanz 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
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n Erweiterte 

Konkordanz 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 8 8 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 (CLAS-
SIC / 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 verschiedenen 
Chargen von CombiScreen® Urinteststreifen durchgeführt. Präzision von Tag zu Tag: Es wurde 3 parallele 
Bestimmungen mit einer Charge von CombiScreen® Urinteststreifen an 20 aufeinanderfolgenden 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 
(CLASSIC / 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 
(CLASSIC / 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 
(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, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, Ascorbinsäure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 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, 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 anschlie-
ßend 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 Referenzma-
terial für Analyten im Urin, welches für/mit Teststreifen verwendet werden kann. Aus diesem Grund wird 
die messtechnische Rückführbarkeit der Konzentrationskategorien der CombiScreen® Urinteststreifen 
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 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■

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 4.5–87 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. Classic line: Drugs containing nitisinone9 may lead to weaker or false negative reactions. 
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)
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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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concordance PPA (%) 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

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 4.5–87 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 metileno8) 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

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.

SÍMBOLOS / 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
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KASUTUSOTSTARVE 
Uriini testriba kui in vitro diagnostiline meditsiiniseade, mida kasutatakse 
diabeedi, maksahaiguste, hemolüütiliste haiguste, urogenitaal- ja neeruhäirete 
ning ainevahetushäirete esialgse sõeluuringuna, määrates inimese uriinis kiiresti 

poolkvantitatiivselt askorbiinhappe, bilirubiini, vere, kreatiniini, glükoosi, ketoonide, leukotsüütide, 
mikroalbumiini, nitriti, pH-väärtuse, valgu, erikaalu ja urobilinogeeni parameetrite erinevad kombi-
natsioonid. 
Toode on mõeldud professionaalseks kasutamiseks patsiendi juures.
Visuaalseks analüüsiks kasutatakse kõiki uriini testribasid. Süsteemi uriini testribasid võib kasutada 
ka poolautomaatsetes uriinianalüsaatorites. 
Lisateavet leiate vastavast tellimusteabe tabelist 4.

KOKKUVÕTE JA SELGITUS
Uuriiniprooviribad on poolkvantitatiivsed testimissüsteemid erinevate analüütide mõõtmiseks uriinis. 
Analüüside ülesanne on avastada neeru-, maksa- ja ainevahetushaiguste ning kuseteede bakteriaal-
sed nakkused varajases staadiumis. Kuna askorbiinhape uriinis võib mõjutada mõningate parameet-
rite reaktsiooni, on mõnedel uriiniprooviribadel CombiScreen® prooviväli, mis näitab askorbiinhappe 
kontsentratsiooni uriinis. Prooviribad CombiScreen® PLUS sisaldavad askorbiinhappevastast kaitset 
vere ja glükoosi testimisväljadele. 

PROOVIVÕTMISE PÕHIMÕTTED
Albumiin: Proov põhineb indikaatorina tetrabromofenoolsulfoon-ftaleiini derivaadi „valguvea“ 
printsiibil. Happelistes tingimustes põhjustab värvaine sidumine albumiiniga värvimuutust heledast 
türkiissinisest tumedaks. 
Askorbiinhape: Tuvastus põhineb Tillmansi reagendi värvimuutusel. Värvimuutus hallikassinisest 
oranžiks näitab askorbiinhappe olemasolu. 
Bilirubiin: Bilirubiini sidumine diasooniumsoolaga happelises keskkonnas moodustab punase aso-
värvi. Bilirubiini sisaldus põhjustab oranžikaspunase virsikuvärvi
Veri: Hemoglobiini ja müoglobiini pseudoperoksidaasi aktiivsus põhjustab orgaaniliste hüdroperoksii-
dide ja kromogeeni olemasolul rohelise värvuse. Intaktseid erütrotsüüte näitab proovivälja punktitao-
line värvimuutus, hemoglobiini või müoglobiini sisaldust ühtlane roheliseks värvumine. 
Glükoos: Tuvastus põhineb glükoosoksüdaasi-peroksidaasi-kromogeeni reageerimisel. Glükoosi 
sisaldust näitab värvimuutus kollasest laimiroheliseks ja sellest tumeda akvamariinini.
Ketoon: Leeliselises keskkonnas reageerivad atsetoäädikhape ja atsetoon naatriumnitroprussiidiga, 
moodustades violetse värvikompleksi (Legali proov4).
Kreatiniin: Katse põhineb vasekreatiniinikompleksi peroksüdaasilaadsel aktiivsusel.See kompleks 
katalüseerib värvireaktsiooni helerohelisest kuni tumeda siniroheliseni. 
Leukotsüüdid: Katse põhineb vabanenud granulotsüütesteraaside aktiivsusel, mis lõhustavad hete-
rotsüklilise karboksüülhappe estri. Lõhustunud toode reageerib diasooniumsoolaga, värvudes lillaks.
Nitrit: Värvikatse Griesse´i proovi põhjal4. Mis tahes roosat värvust loetakse positiivseks tulemuseks. 
pH: Katsepaber sisaldab segatüüpi indikaatorit, mis näitab pH-alas skaalal 5 kuni 9 selgesti eristuvaid 
reaktsioonivärve (oranžist kollaseks ja sellest kuni türkiissiniseni).
Valk: Katse põhineb indikaatori „valguveal“. Katse on eriti tundlik albumiini suhtes. Teised uriinivalgud 
ei reage eri nii tugevasti. Valkude olemasolu põhjustab värvumise kollasest mündiroheliseks.
Erikaal: Katse põhineb toimeaine värvimuutusel sinakasrohelisest rohekaskollaseks olenevalt iooni-
liste koostisosade kontsentratsioonist uriinis. 
Urobilinogeen: Katse põhineb urobilinogeeni sidumisel stabiliseeritud diasooniumsoolaga, moodus-
tades punase asovärvi. Urobilinogeeni olemasolu põhjustab värvumise heleroosast tumeroosaks.

ITÕHUSAD TOIMEAINED
Albumiin: tetrabromofenoolsulfoonftaleiini derivaat 1,6%
Askorbiinhape: 2,6-dikloorfenoolindofenool 0,7%
Bilirubiin: diasooniumsool 3,1% 
Veri: tetrametüülbensidiin-dihüdrokloriid 2,0%; kumeenvesinikperoksiid 21,0%
Glükoos: glükoosoksidaas 2,1%; peroksidaas 0,9%; o-tilidiinvesinikkloriid 5,0%
Ketoon: naatriumnitroprussiid 2,0%
Kreatiniin: vasksulfaat 1,5%; kumeenvesinikperoksiid 4%; tetrametüülbensidiin 1,7%
Leukotsüüdid: karboksüülhappe ester 0,4%; diasooniumsool 0,2%
Nitrit: tetrahüdrobenso-[h]kinoliin-3-ool 1,5%; sulfaniilhape 1,9%
pH: metüülpunane 2,0%; bromotümoolsinine 10,0%
Valk: tetrabromofenoolsinine 0,2%
Erikaal: bromotümoolsinine 2,8%
Urobilinogeen: diasooniumsool 3,6%

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINÕUD
In-vitro diagnostiliseks kasutuseks. Uriiniprooviribad CombiScreen® on mõeldud ühekordseks kasutu-
seks.Uriiniprooviribadega ohutuks ümberkäimiseks ja võimalike nakkusohtlike ainetega kokkupuute 
vältimiseks tuleb järgida labori üldisi tööeeskirju. Ärge puudutage proovivälju. Vältige allaneelamist 
ja kokkupuudet silmade ning limaskestadega. Prooviribakarbi kork sisaldab silikaadipõhist mittetok-
silist kuivainet, mida ei tohi eemaldada. Hoidke lastele kättesaamatus kohas. Utiliseerige kasutatud 
prooviribad samamoodi nagu kõik teised saastunud ühekordselt kasutatavad materjalid vastavalt 
nakkusohtlike või potentsiaalselt nakkusohtlike toodete kõrvaldamise protseduurile. Iga labor vas-
tutab selle eest, et tekkinud jäätmed ja reovesi töödeldaks vastavalt nende liigile ja ohtlikkusastmele 
ning kohalikele nõuetele (või lastakse vastavalt töödelda ja utiliseerida). Ohutuskaardi saate alla laa-
dida meie kodulehelt aadressil www.analyticon-diagnostics.com. Kui tootega on aset leidnud tõsine 
vahejuhtum, siis palun teavitage sellest tootjat ja vajaduse korral oma riigi (kasutaja ja/või patsiendi 
asukohariigi) vastutavat ametkonda.

AEGUMIST PUUDUTAVAD JUHISED
Ärge kasutage värvunud prooviribasid. Välised mõjud, nagu nt niiskus, valgus või äärmuslik tempera-
tuur võivad muuta prooviväljade värvust ning halvendada nende funktsionaalsust.

HOIUSTAMINE JA STABIILSUS
Hoidke karpi kuivas ja jahedas (hoiustamistemperatuur 2–30 °C*). 
* 94025 CombiScreen® mALB/CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: hoiustamistem-
peratuur 2–25 °C 
Kaitske testribasid päikesevalguse, niiskuse, äärmuslike temperatuuride ja äärmuslike temperatuu-
ride kõikumiste eest. Nõuetekohase hoiustamise korral originaalanumas on prooviribad kõlblikud kuni 
pealetrükitud aegumiskuupäevani. Stabiilsus pärast viaali esmakordset avamist: viis kuud.

PROOVIVÕTT JA ETTEVALMISTUS
Soovitame kasutada värsket, hästi segunenud ja tsentrifuugimata uriini3. Kaitske proove valguse 
eest. Soovitame kasutada esimest hommikust uriini. Seda tuleb kontrollida kahe tunni jooksul. 
24-tunnise uriini kasutamine ei ole vajalik1. Kui proove ei ole võimalik kohe analüüsida, hoidke neid 
2–4 °C juures. Enne analüüsi laske proovidel toatemperatuurini (15–25 °C) tõusta ja segage need 
hoolikalt3.Kogumisnõud peavad olema puhtad, kuivad ja biotsiidide, desinfitseerimis- või pesuvahen-
dijääkideta. Ärge lisage säilitusaineid.

TOIMIMISVIIS
Kasutage hästi segatud ja värsket uriini. Võtke ainult nõutud arv prooviribasid ja sulgege karp uuesti 
korralikult originaalkorgiga. Kastke prooviribad korraks (u 1–2  sekundiks) segatud uriini. Pöörake 
tähelepanu sellele, et kõik prooviväljad oleksid uriinist läbi imbunud. Eemaldage üleliigne uriin riba 
serva kaudu üle kogumisnõu ääre. Kuivatage riba serv imamisvõimelise paberiga. 
Visuaalne hindamine: Hoidke prooviribasid inkubatsiooniajal horisontaaselt (prooviväljad suunaga 
üles), et vältida erinevate prooviväljade reaktsioonide häirimist. Pärast 60 sekundi möödumist sis-
sekastmisest võrrelge uriiniprooviribade värvumist (leukotsüüte 60–120 sekundi järel) etiketil oleva 
värviskaalaga. Värvitulemused, mis on saadud 2 või enam minutit pärast proovi algust, ei oma täht-
sust. Visuaalset hindamist tuleb teha päevavalguse käes (või päevavalguslambi all), kuid mitte otsese 
päikesekiirguse all. Värvustel, mida etiketi värviskaalal ei ole võimalik määrata, või värvimuutustel, 
mida on näha ainult proovivälja servas, puudub tähendus.
Pärast albumiini- ja kreatiniinikontsentratsiooni tuvastamist saab albumiini-kreatiniini suhet karbieti-
ketil oleva tõlgendustabeli abil hinnata „normaalseks“, „ebanormaalseks“ või „tugevalt ebanormaal-
seks“. Suhe võib olla antud ka milligrammi albumiini grammi kreatiniini [mg/g] (ALB [mg/L / CREA [mg/
dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g]) kohta või milligrammi albumiini millimooli kreatiniini [mg/mmol] (ALB 
[mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol] kohta.
: Proov on liiga lahja. Korrake uue prooviga.
Tulemuse tõlgendamise näide: Kui uriiniproov sisaldab 10 mg/l albumiini ja 100 mg/dl kreatiniini, loe-
takse albumiini-kreatiniini (10 mg/g) suhet normaalseks (≤ 30 mg/g). Proovitulemust 150 mg/l albu-
miini ja 200 mg/dl kreatiniini (75 mg/g) loetakse ebanormaalseks (mikroalbuminuuria) (31-299 mg/g).
Tabel 1: Albumiini/kreatiniini suhte oodatavad väärtused:
Klassifikatsioon Konv. Ühik (mg/g) SI-ühik (mg/mmol) Näidustus:
Normaalne ≤ 30 ≤ 3.4
Ebanormaalne 31–299 3.5–33.8 Mikroalbuminuuria
Ülimalt ebanormaalne ≥ 300 ≥ 33.9 Makroalbuminuuria, Proteinuuria

Automaatne hindamine: Kasutamise korral palun pöörake eelnevalt tähelepanu vastava seadme 
üksikasjalikule kasutusjuhendile. Seadmega hindamisel mõõdetakse prooviriba peegeldumisfo-
tomeetria abil. Tulemused arvutatakse automaatselt ja kujutatakse tulemuste aruandes poolkvan-
titatiivsete kontsentratsioonitasemetena. Sarnaselt visuaalse hindamisega vastavad väärtused 
asjakohastele kontsentratsioonivahemikele. Inimsilma ja seadme mõõtühiku erinevate spektraa-
loptiliste omaduste tõttu ei ole visuaalselt ja instrumentaalselt määratud tulemused alati üksteisega 
täpselt kattuvad.

TARNITUD MATERJALID
CombiScreen® uriiniribad

NÕUTUD, KUID MITTETARNITUD MATERJALID
Automaatne hindamine: Analyticon uriinianalüsaator uriiniprooviribadele CombiScreen® System 
(REF UL0100Pro:Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro).
Kvaliteedikontroll: CombiScreen® uriinikontrollid (REF  93010:CombiScreen® Dip  Check või 
REF 93015: CombiScreen® Drop Check).

KVALITEEDIKONTROLL
Uriiniprooviribade toimimist tuleks kontrollida sobivate kvaliteedikontrollimaterjalidega (nt REF 93010: 
CombiScreen® Dip Check; REF 93015:CombiScreen® Drop Check) vastavalt labori sisesuunistele ja 
kehtivatele seaduslikele suunistele. Soovitame uriiniprooviribade uue karbi või partii kasutamisel 
läbi viia kontrollmõõtmise3,5.Igal laboril on kohustus välja töötada oma kvaliteedikontrolli standardid. 
Tekkiva värvitooni võrdlus etiketiga on vajalik, sest mõnede kontrollmaterjalide puhul võib esineda 
ebatüüpilist värvimuutust. Tulemused peaksid jääma defineeritud piirkondadesse.

TULEMUSD JA EELDATAVAD VÄÄRTUSED
Iga labor peaks hindama oma patsientide eeldatavate väärtuste ülekantavust ja vajaduse korral 
määrama ise oma võrdlusvahemikud. Prooviväljade värvimuutused vastavad tabelis  2 kirjeldatud 
analüütide kontsentratsioonile. 
Mõõteala/lineaarsus:
lineaarsust kontrolliti terve mõõtevahemiku ulatuses.
Tabel 2: Uriiniprooviribade erinevate prooviväljade oodatud väärtused ja mõõtevahemikud

Parameeter Oodatud väärtus Ühik Mõõtevahemik

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

ACR
n.a. juhuslik 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 puudub
juhuslik neg., +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg., 0.2, 0.4

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

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].
: l‘échantillon est trop dilué. Répétez le test avec un nouvel échantillon.
Exemple d‘interprétation des résultats : 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 considéré comme normal (≤ 30 
mg/g). Un résultat de 150 mg/L d‘albumine et de 200 mg/dL de créatinine (75 mg/g) est considéré 
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 Macroalbuminurie, 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.
Tableau 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

fr etACR
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 4.5–87 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)
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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 / ABÉVIATIONS
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

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

CREA 10–300 mg/dL7
juhuslik 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
juhuslik norm, +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norm, 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] norm, 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET neg.–trace7
juhuslik 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 juhuslik neg., +, ++, +++
[Leu/μL] neg., ≈25, ≈75, ≈500

NIT neg.10 juhuslik neg., pos.
pH pH 4.5–87 5, 6, 6.5, 7, 7.5*, 8, 9

PRO ≤ 15 mg/dL5
juhuslik 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
juhuslik norm, +, ++, +++, ++++
[mg/dL] norm, 2, 4, 8, 12
[μmol/L] norm, 35, 70, 140, 200

Legend tabeli 2 juurde: 
puudub: pole rakendatav; * Ainult automaatseks hindamiseks; ** Ainult visuaalseks hindamiseks

PIIRANGUD
Põhimõtteliselt ei saa diagnoosi panna üksikute prooviribatulemuste põhjal, vaid alles koosmõjus 
teiste meditsiiniliste leidude ning patsiendi haiguslooga. Selle tulemusena saab alustada sihipärast 
ravi. Ravimite või nende metaboliitide mõju proovile ei ole kõikidel juhtudel teada. Seepärast soovi-
tame igaks juhuks pärast ravimite võtmise lõpetamist proovi korrata. Ravimite võtmise võib peatada 
ainult raviarsti juhiste kohaselt. Puhastus- ja pesuained, desinfitseerimis- ja konserveerimisvahendid 
võivad prooviväljade reaktsiooni mõjutada. Värvimuutus uriinis, eriti hemoglobiini, bilirubiini, ribof-
laviini, urobilinogeeni, metüleensinise või kontrastaine juuresolekul võib põhjustada testpadjakeste 
ebatüüpilist värvimuutust. Uriini mittepüsiva koostise tõttu (nt aktivaatorite, inhibiitorite sisalduse 
muutumine prooviti ja ioonide kontsentratsiooni muutumine) ei ole reageerimistingimused alati ühe-
sugused, mistõttu intensiivsus ja värvitoon võivad harvadel juhtudel varieeruda6,11.
Albumiin: Tugevalt aluselised proovid võivad albumiini prooviväljal anda valepositiivseid tulemusi3,5,7. 
Tugevalt värvunud või suure veresisaldusega proovid võivad värvireaktsiooni mõjutada7. 
Askorbiinhape: Vaba sulfhüdrüüli sisaldavad ravimid (nt Mesna, kaptopriil, N-atsetüültsüsteiin) või-
vad põhjustada valepositiivseid tulemusi5.
Bilirubiin: Valemadalad või -negatiivsed tulemused võivad tekkida askorbiinhappe (vitamiin C), nitriti 
suure kontsentratsiooni või pikaaegse valguse toime tõttu3,4,5. Urobilinogeeni suurenenud kontsent-
ratsioon võib tõsta proovivälja tundlikkust. Uriini erinevad koostisosad (nt kuseteede näitaja) võivad 
põhjustada ebatüüpilist värvumist3,5.
Veri: Uriiniprooviriba ja setete erütrotsüütide tulemused võivad varieeruda, kuna lüüsitud rakkude 
tuvastamine setteanalüüsiga ei ole võimalik. Valepositiivseid reaktsioone võivad põhjustada puhas-
tusvahendite jäägid, mis sisaldavad peroksiidi või oksüdaasi aktiivsusega aineid urogenitaaltrakti 
infektsioonides3,12. Valenegatiivseid reaktsioone võivad põhjustada formaliin või kõrge nitriti kont-
sentratsioon5. Askorbiinhappe mõju on suures osas kõrvaldatud. Kui kontsentratsioon on umbes 
25  Ery/μl või kõrgem, ei täheldata tavaliselt valenegatiivseid tulemusi isegi askorbiinhappe kõrge 
kontsentratsiooni korral.
Glükoos: Peroksiide sisaldavate puhastusvahendite jäägid võivad põhjustada valepositiivseid 
reaktsioone7. Nitisinooni9 sisaldavad ravimid võivad põhjustada nõrgemaid või valenegatiivseid reakt-
sioone. Classic Linie: Askorbiinhappe (vitamiin C) kõrge sisaldus võib põhjustada valenegatiivseid 
tulemusi3. PLUS Linie: Askorbiinhappe mõju on suures osas kõrvaldatud. Kui glükoosi kontsentrat-
sioon on umbes 100 mg/dl (5,5 mmol/l) või kõrgem, ei täheldata tavaliselt valenegatiivseid tulemusi 
isegi askorbiinhappe kõrge kontsentratsiooni korral
Ketoon: Fenüülketoonid ja ftaleiiniühendid annavad kõrgema kontsentratsiooni korral erineva 
värvi3,5. β-hüdroksüvõihapet ei registreerita. Valepositiivsed tulemused võivad ilmneda pärast rifam-
pitsiini, kaptopriili, mesna või penitsillamiini kasutamist13,14.
Kreatiniin: Tugevalt värvunud või suure veresisaldusega proovid võivad värvireaktsiooni mõjutada7. 
Tsimetidiini olemasolu võib põhjustada valepositiivseid reaktsioone7. 
Leukotsüüdid: Settes määratud leukotsüütide arv võib prooviribade tulemustest erineda, kuna 
settes juba lüüsitud rakke ei registreerita. Tugevalt värvunud koostisosad (nt nitrofurantoiin3) võivad 
proovivälja värvust mõjutada. Boorhape ≥ 1%4, samuti gentamitsiini5, tsefalosporiini3,4, tetratsükliini5 
või nitisinooni9 sisaldavad ravimid võivad põhjustada nõrku või valenegatiivseid reaktsioone. Valepo-
sitiivseid tulemusi võib põhjustada vaginaalsete eritistega4,5 saastumine või rifampitsiini sisaldavate 
ravimite manustamine13. 
Nitrit: Negatiivsed tulemused ei välista märkimisväärset bakteriuuriat, sest kõikide bakteriaalsete 
nakkustega ei kaasne nitriti tootmine (nitraadireduktaasi puudumine). Lisaks võib kõrge diurees 
vähendada uriini peiteaega kusepõies, põhjustades väga lahjendatud uriini, mis takistab tuvastatava 
nitriti kontsentratsiooni assimileerumist. Seetõttu võib vähese nitritisisalduse ja kõrge C-vitamiini 
manustamisega dieet anda valenegatiivseid tulemusi3,4,5. Valepositiivsed tulemused võivad ilmneda 
vanades uriinides (nitritite moodustumine sekundaarse saastumise tõttu) ja värvaineid sisaldavates 
uriinides (püridiiniumi derivaadid, peet)4,5 või pärast rifampitsiini sisaldavate ravimite kasutamist13. 
Aeg-ajalt esile kerkivaid punaseid või siniseid servasid või nurki ei saa hinnata positiivseks. 
pH: Bakteriaalne saastatus ja bakterite kasv uriinis pärast proovi võtmist võivad anda valesid tule-
musi3. Aeg-ajalt esinevad punased ääred nitriti prooviväljaga piirneval naaberalal ei ole hindamiseks.
Valk: Valepositiivsed tulemused võivad ilmneda tugevalt aluselises uriinis (pH > 9) ja suure eri-
kaaluga3 pärast infusioone polüvinüülpürrolidooniga (vereasendaja), ravi ajal kiniini sisaldavate 
preparaatidega ja kvaternaarsete ammooniumrühmadega desinfitseerimisvahendite jääkide tõttu 
kogumiskonteineris või pärast rifampitsiini sisaldavate ravimite manustamist13. Tugeva värvusega 
koostisosad (nt metüleensinine8) võivad mõjutada värvi katseväljal. 
Erikaal: Värviskaala on optimeeritud uriini keskmisele pH väärtusele 6. Tugevamalt aluseline uriin3 
põhjustab veidi vähenenud, happeline uriin veidi suurenenud tulemusi. Glükoosil ja karbamiidil pole 
mingit mõju.
Urobilinogeen: Formaldehüüd või pikaajaline kokkupuude päikesevalgusega võivad põhjustada 
madalaid või valenegatiivseid väärtusi4. Punane peet5 ja muud tugevalt värvi andvad koostisosad 
võivad põhjustada valepositiivsed tulemusi.

VÕIMSUSNÄITAJAD
Uriiniprooviribade CombiScreen® võimsusnäitajad on määratud analüütiliste võimsusuuringute 
baasil.Nende võimsusuuringute jaoks kasutati patsiendi uriini, mis saadi rutiinse kontrolli käigus. 
Uriiniprooviribade CombiScreen® proovivõimsust iseloomustas kokkusobivus kaubanduses saa-
daolevate uriiniprooviribadega. Albumiini ja kreatiniini toimet analüüsiti immunoloogilise albumiini 
analüüsi ja ensümaatilise kreatiniini analüüsi abil2.Uriiniprooviribade tulemuste täpsust hinnati vas-
tavuses võrdlusmeetodite omadega.
Kliiniline tulemus:
Definitsioonid:
Tuvastamispiir: Väikseim analüütide kogus, mida uurimismeetod võib teatud usaldusväärsusega 
tuvastada (DIN EN ISO 18113-1:2013). 	 .
Kvantifitseerimise piir: Väikseim analüütide kogus, mida uurimismeetod saab mõõta teatud mõõte-
määramatusega (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Positiivne kokkuleppeprotsent („tundlikkus“, võrreldes kuldstandardi või võrdlusmeetodiga).
NPA: Negatiivne kokkuleppeprotsent („tundlikkus“, võrreldes kuldstandardi või võrdlusmeetodiga)
ORA: Üldine vastavusmäär („diagnostiline täpsus“, võrreldes kuldstandardi või võrdlusmeetodiga).
PPV: Positiivne predikatiivne väärtus  – tõesti positiivse tulemusega proovide osakaal positiivsete 
tulemustega proovide koguarvust.
NPV: Negatiivne predikatiivne väärtus – tõesti negatiivse tulemusega proovide osakaal negatiivsete 
tulemustega proovide koguarvust.
Tabel 3a: Kliinilise tulemuse andmed (NIT)
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kooskõla PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

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

NIT

v i suaa l se l -
ta),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: Kliinilise tulemuse andmed

Pa
ra
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r
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d

Mõ
õt

mi
ste

 a
rv laiendatud 

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

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

ALB
visuaalsel t-
b),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
visuaalsel t-
b),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

v i suaa l se l -
ta),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

v isuaa l se l -
ta),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
visuaalsel t-
b),e),1 2802 98 100

Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

v isuaa l se l -
ta),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

visuaalseltb),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

visuaalseltb),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

v isuaa l se l -
ta),b),1 452 100

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

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

visuaalselta),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

v isuaa l se l -
ta),b),1 452 89 97

Urilyzer® 100 
Proa),1 1541 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

visuaalselta),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 tabeli 3a ja 3b juurde:
a) Roche ‘i testribad, b) Siemensi testribad, c) Arkray testribad, d) Analyticoni testribad, e) Analyticoni 
kliiniline keemia; Number= Uuringute arv

Tundlikkus:
Visuaalne hindamine
Tuvastamispiir (Limit of Detection, LoD)
Albumiin: 22-29 mg/L, Askorbiinhape: 7,5-10 mg/dl, Bilirubiin: 0,8 mg/dl, Veri: 0-5 ery/µL, Glükoos: 
30 mg/dL (CLASSICO) / 25 mg/dL (PLUS), Ketoon: 5-7,5 mg/dL, Kreatiniin: 26-37 mg/dL, Leukotsüü-
did: 15-20 Leu/µL, Nitrit: 0,06 mg/dl, Valk: 10-15 mg/dL, Urobilinogeen: 1,8 mg/dL
Tuvastamispiir (Limit of Quantification, LoQ)
Albumiin: 29 mg/L, Askorbiinhape: 10 mg/dL, Bilirubiin: 1,2 mg/dL, Veri: 10 ery/µL, Glükoos: 40 mg/
dL (CLASSICO / PLUS), Ketoon: 20 mg/dL, Kreatiniin: 54 mg/dL, Leukotsüüdid: 20 Leu/µL, Nitrit: 
0,10 mg/dL, Valk: 30 mg/dL, Urobilinogeen: 2,2 mg/dL
Automaatne hindamine Urilyzer® 100 Pro-ga 
Tuvastamispiir (Limit of Detection, LoD)
Albumiin: 41 mg/L, Askorbiinhape: 5-10 mg/dL, Bilirubiin: 1 mg/dL, Veri: 2-4 Ery/µL, Glükoos: 
30 mg/dL (CLASSICO) / 30-35 mg/dL (PLUS), Ketoon: 2-4 mg/dL, Kreatiniin: 45 mg/dL, Leukotsüü-
did: 25 Leu/µL, Nitrit: 0,10 mg/dL, Valk: 20-25 mg/dL, Urobilinogeen:1,5-2,0 mg/dL
Tuvastamispiir (Limit of Quantification, LoQ)
Albumiin: 56 mg/L, Askorbiinhape: 10 mg/dL, Bilirubiin: 1,2 mg/dL, Veri: 4 ery/µL, Glükoos: 
40 mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), Ketoon: 4 mg/dL, Kreatiniin: 54 mg/dL, Leukotsüüdid: 
30 Leu/µL, Nitrit: 0,13 mg/dL, Valk: 25 mg/dL, Urobilinogeen: 2 mg/dL
Automaatne hindamine Urilyzer® 500 Pro-ga
Tuvastamispiir (Limit of Detection, LoD)
Askorbiinhape: 0-5 mg/dL, Bilirubiin: 1-1,2 mg/dL, Veri: 5-6 Ery/µL, Glükoos:  25 mg/dL (CLASSICO) 
/ 25 mg/dL (PLUS), Ketoon: 0-5 mg/dL, Leukotsüüdid: 25 Leu/µL, Nitrit: 0,13-0,15 mg/dL, Valk: 
20-25 mg/dL, Urobilinogeen: 1.6-2.0 mg/dL
Tuvastamispiir (Limit of Quantification, LoQ)
Askorbiinhape: 5 mg/dL, Bilirubiin: 1,2 mg/dL, Veri: 8 Ery/µL, Glükoos: 30 mg/dL (CLASSIC) / 
30 mg/dL (PLUS), Ketoon: 5 mg/dL, Leukotsüüdid: 30 Leu/µL, Nitrit: >0,15 mg/dL, Valk: 
25 mg/dL, Urobilinogeen:
2 mg/dL

Täpsus:
Andmed on seotud hinnangutega, kus kõrvalekaldena oli lubatud piirnev kontsentratsiooniväli. Täp-
sus seerias: Kolme erineva uriiniprooviriba partiiga CombiScreen® tehti samaaegselt 20 määramist. 
Täpsus iga päevaga: Ühe uriiniprooviriba partiiga CombiScreen® tehti samaaegselt 3  määramist 
20 järjestikuse päeva jooksul. Täpsus arvutati sama proovi ühtivate mõõdetud väärtuste arvu põhjal. 
Kasutatud proovimaterjal: Uriinikontrollid tase 1 ja tase 2.
Täpsus seerias (tase 1/2, visuaalne)
Albumiin: 100 %, Askorbiinhape: 100 %, Bilirubiin: 100 %, Veri: 100 %, Kreatiniin: 100 %, Glü-
koos:(CLASSIC / PLUS): 100 %, Ketoon: 100 %, Leukotsüüdid: 100 %, Nitrit: 100 %, valore pH: 
100 %, Valk: 100 %, Erikaal: 100 %, Urobilinogeen: 100 %
Täpsus seerias (tase 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumiin: 100 %, Askorbiinhape: 100 %, Bilirubiin: 100 %, Veri: 100 %, Kreatiniin: 100 %, Glükoos 
(CLASSIC / PLUS): 100 %, Ketoon: 100 %, Leukotsüüdid: 100 %, Nitrit: 100 %, pH: 100 %, Valk: 
100 %, Erikaal: 100 %, Urobilinogeen: 100 %
Täpsus seerias (tase 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Askorbiinhape: 100 %, Bilirubiin: 100 %, Veri: 100 %, Glükoos (CLASSIC / PLUS): 100 %, Ketoon: 
100 %, Leukotsüüdid: 100 %, Nitrit: 100 %, pH: 100 %, Valk: 100 %, Erikaal: 100 %, Urobilinogeen: 
100 %
Täpsus iga päevaga (tase 1/2, visuaalne)
Albumiin: 100 %, Askorbiinhape: 100 %, Bilirubiin: 100 %, Veri: 100 %, Kreatiniin: 100 %, Glükoos 
(CLASSIC / PLUS): 100 %, Ketoon: 100 %, Leukotsüüdid: 100 %, Nitrit: 100 %, pH: 100 %, Valk: 
100 %, Erikaal: 100 %, Urobilinogeen: 100 %
Täpsus iga päevaga (tase 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumiin: 100 %, Askorbiinhape: 100 %, Bilirubiin: 100 %, Veri: 100 %, Kreatiniin: 100 %, Glükoos 
(CLASSIC / PLUS): 100 %, Ketoon: 100 %, Leukotsüüdid: 100 %, Nitrit: 100 %, pH: 100 %, Valk: 
100 %, Erikaal: 100 %, Urobilinogeen: 100 %
Täpsus iga päevaga (tase 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Askorbiinhape: 100 %, Bilirubiin: 100 %, Veri: 100 %, Glükoos (CLASSIC / PLUS): 100 %, Ketoon: 
100 %, Leukotsüüdid: 100 %, Nitrit: 100 %, pH: 100 %, Valk: 100 %, Erikaal: 100 %, Urobilinogeen: 
100 %
Õigsus:
Õigsust kontrolliti parameetrite puhul, mille jaoks on olemas sertifitseeritud võrdlusmaterjal (pH 
väärtus).
pH:
Võrdlusmeetodina kasutati pH mõõtjat, millega määrati proovide pH väärtusi. Samaaegselt tehti 
20 mõõtmist (visuaalselt, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) ja seejärel tehti kindlaks vastavus 
eelnevalt määratud pH väärtusele. Seejuures oli piirnev pH väärtuse ala kõrvalekaldena lubatud.

Kokkusobivus
pH väärtus Visuaalne hindamine Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

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

Kuna parameeter pH on väga täpsed ja õiged, viitavad need suurele täpsusele.
Metroloogiline jälgitavus:
Puudub standardne võrdlusmeetod, rahvusvaheline standard või võrdlusmaterjal uriinis leiduvate 
analüütide jaoks, mida kasutada testribade jaoks/koos testribadega. Seetõttu on CombiScreen ®-i 
uriini dip-pulkade kontsentratsioonikategooriate metroloogiline jälgitavus tagatud sisemiste etalon-
materjalidega. Võrdlusmaterjalid määrati kõrgema metroloogilise järjekorraga väliselt kalibreeritud 
mõõteseadmete abil.

SÜMBOLID / LÜHENDID
In-vitro diagnostiline toode Ainult ühekordseks kasutuseks

0123
Toode vastab Euroopa direktiivile Partii number

Järgige kasutusjuhendit! Artikli number

Kasutuskõlblik kuni Tootja

Lubatud hoiustamistemperatuur Importija

DE Kauba päritoluriik ja Tootmiskuupäev Sisu on piisav x proovi jaoks

Sobib patsiendi juures kasutamiseks Levitaja

Toode ei ole isiklikuks kasutamiseks UDI Seadme unikaalne tunnus

Viide näidu lugemisele Proov on liiga lahjendatud, kor-
rake testi uue prooviga.

Visuaalne hindamine ASC Askorbiinhape
ALB Albumiin BLD / Ery Veri / erütrotsüüdid
BIL Bilirubiin GLU Glükoos
CREA Kreatiniin LEU Leukotsüüdid
KET Ketoon pH pH väärtus
NIT Nitrit SG Erikaal
PRO Valk ACR Albumiini-kreatiniini suhe
UBG Urobilinogeen n.a. Ei ole rakendatav

שימוש מיועד
מקלון לבדיקת שתן כמכשיר רפואי לאבחון במבחנה לשימוש כבדיקת סקר 

מקדימה לאיתור סוכרת, מחלות כבד, מחלות המוליטיות, הפרעות 
אורוגניטליות ובכליות וכן הפרעות מטבוליות, על ידי קביעה כמותית למחצה 

מהירה של שילובים שונים של הפרמטרים חומצה אסקורבית, בילירובין , דם, קריאטינין, גלוקוז, 
קטונים, לויקוציטים, מיקרואלבומין, ניטריט, ערך pH, חלבון, משקל סגולי ואורובילינוגן בשתן 

אנושי. 
המוצר מיועד לשימוש מקצועי וניתן לשימוש בסביבה הקרובה למטופל.

כל המקלונים לבדיקת השתן משמשים לניתוח חזותי. ניתן להשתמש במקלונים לבדיקת השתן 
של המערכת גם במנתחי שתן חצי אוטומטיים.

לפרטים נוספים, עיין בטבלה 4 של פרטי ההזמנה המתאימה.

סיכום והצהרה
רצועות בדיקת השתן הן מערכות בדיקה חצי כמותיות למדידת אנליטים שונים בשתן. המדידות 
משמשות לאיתור מוקדם של מחלות של הכליות, הכבד, חילוף החומרים ודלקות שתן חיידקיות. 

מכיוון שחומצה אסקורבית בשתן עלולה לפגוע בתגובה של כמה פרמטרים, בחלק מרצועות 
בדיקת השתן של CombiScreen® יש שדה בדיקה המציג את ריכוז החומצה האסקורבית בשתן. 
רצועות הבדיקה של CombiScreen® PLUS מכילות הגנה על חומצה אסקורבית לשדות בדיקת 

הדם והגלוקוז. 

עקרונות הבדיקה
 tetrabromophenol sulfone אלבומין: הבדיקה מבוססת על עקרון "שגיאת החלבון" של נגזרת
phthalein כאינדיקטור. בתנאים חומציים, חיבור הצבע לאלבומין מוביל לשינוי צבע מצבע טורקיז 

בהיר.
חומצה אסקורבית: הזיהוי מבוסס על שינוי צבע המגיב של טילמנס. נוכחותה של חומצה 

אסקורבית מסומנת על ידי שינוי צבע מאפור-כחול לכתום.
אוֹדֶם הַמָרָה: חיבור הבילירובין עם מלח דיאזוניום בסביבה חומצית מייצר צבע אזו אדום. נוכחות 

הבילירובין גורמת לצבע אפרסק כתום-אדמדם. 
דָם: פעילות pseudoperoxidase של המוגלובין ומיוגלובין מובילה לצבע ירוק בנוכחות 

הידרופרוקסיידים אורגניים וכרומוגן. אריתרוציטים שלמים מסומנים על ידי צבע דמוי נקודה של 
שדה הבדיקה, המוגלובין או מיוגלובין על ידי צבע ירוק הומוגני.

גלוקוז: הזיהוי מבוסס על תגובת הגלוקוז אוקסידאז-פרוקסידאז-כרומוגן. נוכחות הגלוקוז 
מסומנת על ידי שינוי צבע מצהוב לירוק סיד לאקוומרין כהה.

קטונים: חומצה אצטטטית ואצטון מגיבים עם נתרן nitroprusside בסביבה בסיסית ליצירת 
קומפלקס צבע סגול )מדגם על פי חוק4(.

קריאטינין: הבדיקה מבוססת על הפעילות הדומה לפרוקסידאז של קומפלקס קריאטינין מנחושת. 
מכלול זה מזרז את תגובת הצבע מירוק בהיר לכחול-ירוק כהה.

לוקוציטים: הבדיקה מבוססת על הפעילות של אסטראס גרנולוציטים משוחררים, המפרקים 
אסטר חומצה קרבוקסילית הטרוציקלית. מוצר המחשוף מגיב עם מלח דיאזוניום ליצירת צבע 

סגול.
ניטריט: בדיקת צבע המבוססת על מדגם גריס4. כל צבע ורוד נחשב לתוצאה חיובית.

pH: נייר הבדיקה מכיל אינדיקטור מעורב המציג צבעי תגובה מובחנים בעליל )מכתום לצהוב 
לטורקיז( בטווח ה- pH בין 5 ל-9.

חלבון: הבדיקה מבוססת על "שגיאת החלבון" של המחוון. הבדיקה רגישה במיוחד לאלבומין. 
חלבונים אחרים בשתן מגיבים פחות. נוכחותם של חלבונים מביאה לשינוי הצבע מצהוב לירוק 

מנטה.
משקל ספציפי: הבדיקה מבוססת על שינוי צבע החומר הפעיל מכחול-ירוק לצהוב-ירוק בהתאם 

לריכוז המרכיבים היוניים בשתן.
אורובילינוגן: הבדיקה מבוססת על צימוד של אורובילינוגן למלח דיאזוניום מיוצב ליצירת צבע אזו 

אדום. נוכחות אורובילינוגן מביאה לשינוי צבע מאור לאורוד כהה.

מרכיבים יעילים
% Tetrabromophenol Sulfon-Phthalein-Derivat 1,6 :אלבומין

חומצה אסקורבית: -2,6דיכלורפנולינדופנול 0,7 %
אוֹדֶם הַמָרָה: מלח דיאזוניום 3,1 % 

דָם: Tetramethylbenzidine 2.0%, קומאן הידרופרוקסיד 21.0%
o-Tolidinhydrochloride 5.0% ;0.9% גלוקוז: גלוקוז אוקסידאז 2.1%; פרוקסידאז

קטונים: ניטרופרוסיד-נטריום 2,0 %
קריאטינין: נחושת סולפט 1.5%; קומר הידרופרוקסיד 4%; טטרמתילבנצידין 1.7%

לוקוציטים: אסתר חומצה קרבוקסילית 0.4%; מלח דיאזוניום 0.2%
ניטריט: טטרהידרובנזו ]h[ קינולין-ol 1.5%-3, חומצה סולפנילית 1.9%

pH: מתילרוט 2,0 %; ברומיטמולבאו 10,0 %, חלבון Tetrabromophenol כחול 0.2%
משקל ספציפי: כחול ברומוטימול 2,8 %

אורובילינוגן: מלח דיאזוניום 3,6 %

אזהרות ואמצעי זהירות
לשימוש במבחנה חוץ גופית. המסך CombiScreen® רצועות בדיקת שתן מיועדות לשימוש חד 

פעמי. לצורך טיפול בטוח ברצועות בדיקת שתן וכדי להימנע ממגע עם חומרים שעלולים להדביק, 
יש להקפיד על תקנות העבודה הכלליות של המעבדה. אין לגעת בשדות הבדיקה. הימנע מבליעה 

ומגע עם העיניים והריריות. הפקק של מיכל רצועת הבדיקה מכיל חומר סופח לחות שאינו רעיל 
על בסיס סיליקט ואסור להסירו. הרחק מהישג ידם של ילדים. השלך את רצועות הבדיקה 

המשומשות וכל שאר החומרים החד פעמיים המזוהמים על פי ההליכים למוצרים זיהומיים או 
שעלולים להדבק. באחריות כל מעבדה לטפל בפסולת ובמי שפכים שנוצרים בהתאם לסוגה 

ולסכנתה ולסלק אותה )או לטפל ולסלק אותה( בהתאם לתקנות המקומיות. גליון נתוני הבטיחות 
זמין להורדה בדף הבית שלנו www.analyticon-diagnostics.com. אם אירעה תקרית חמורה 

בקשר עם המוצר, אנא יידע את היצרן ובמידת הצורך את הרשות המוסמכת של המדינה בה 
התיישבו המשתמשים ו / או המטופלים.

הערות תפוגה
אין להשתמש ברצועות בדיקה שאינן צבעוניות. השפעות חיצוניות כגון לחות, אור או טמפרטורות 

קיצוניות עלולות לצבוע את שדות הבדיקה ולפגוע בפונקציונאליות של שדות הבדיקה.

אחסון ויציבות
ניתן לאחסן את הפחית במקום קריר ויבש )טמפרטורת אחסון 2-30 מעלות צלזיוס *(

 CombiScreen® mALB/CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS 94025 *
: טמפרטורת אחסון 2-25 מעלות צלזיוס

הגן על מקלוני הבדיקה מפני אור שמש, לחות, טמפרטורות קיצוניות ותנודות טמפרטורה 
קיצוניות. כאשר הם מאוחסנים כראוי בכלי המקורי, רצועות הבדיקה יציבות עד לתאריך התפוגה 

המודפס עליהן.יציבות לאחר פתיחת הבקבוקון בפעם הראשונה: 5 חודשים.

דגימה והכנה
מומלץ להשתמש בשתן טרי, מעורבב היטב, שאינו מרוכז3. הגן על דגימות מאור. מומלץ לשתן 

בבוקר הראשון. יש לבדוק זאת תוך שעתיים. אין צורך בשתן 24 שעות1. אם לא ניתן למדוד 
דגימות באופן מיידי, אחסן דגימות בטמפרטורה של 2-4 מעלות צלזיוס. אפשר לדגימות להגיע 
לטמפרטורת החדר )C ° 15-25( לפני הבדיקה ולערבב אותן בזהירות3. מיכלי האיסוף חייבים 

להיות נקיים, יבשים וללא חומרי חיטוי, ביוצידים או שאריות חומרי ניקוי. אין להוסיף חומרים 
משמרים.

שיטה
השתמש בשתן מקומי מעורב וטרי. הסר רק את מספר רצועות הבדיקה וסגור מיד את הצנצנת 

היטב בעזרת הפקק המקורי. טובלים את רצועת הבדיקה לזמן קצר )כ- 1-2 שניות( לתוך השתן 
המעורב. וודא שכל שדות הבדיקה מרטיבים בשתן. נגב עודף שתן מעבר לקצה הרצועה בקצה 

צנצנת האיסוף. מסירים את קצה הרצועה על נייר סופג.
הערכה חזותית: החזק את רצועות הבדיקה בצורה אופקית )כששדות הבדיקה כלפי מעלה( 

במהלך תקופת הדגירה על מנת למנוע הפרעה בין התגובות של שדות הבדיקה השונים. השווה 
את צבעי רצועת בדיקת השתן 60 שניות לאחר הטבילה )תאי דם לבנים 60-120 שניות( עם 
סולם הצבעים שעל התווית. שינוי צבע יותר משתי דקות לאחר תחילת הבדיקה אינו רלוונטי. 

ההערכה החזותית צריכה להתבצע באור יום )או מתחת למנורות אור יום(, אך לא באור שמש 
ישיר. צבעים שלא ניתן להקצות לסולם הצבעים שעל התווית או שינוי צבע המתרחש רק בקצה 

שדה הבדיקה אינם רלוונטיים.
לאחר שזוהו ריכוזי האלבומין והקריאטינין, ניתן להעריך את יחס האלבומין-קריאטינין כ"רגיל "," 
לא תקין "או" חריג קשות "באמצעות טבלת הפרשנות שעל תווית המינון.היחס יכול להתבטא גם 

ALB/( = ]מ"ג/דצ"ל[ CREA / מ"ג/דצ"ל[ ALB(  ]במיליגרם אלבומין לגרם קריאטינ ]מ"ג / גר
CREA)*100 ]מ"ג / גר[ או כמיליגרם אלבומין למילימול קריאטינין ]מ"ג / ממול[)ALB ]מ"ג/דצ"ל[ 

/ CREA ]מיקרומול/ל'[=)ALB/CREA( ]מ"ג/ממול[(.
 ]איקס[: הדגימה מדוללת מדי. חזור על הבדיקה עם מדגם חדש.  

דוגמה לפרשנות התוצאות: אם דגימת שתן מכילה 10 מ"ג / ליטר אלבומין ו 100- מ"ג / ד"ל 
קריאטינין, יחס האלבומין / קריאטינין מסווג כרגיל )≥ 30 מ"ג / גר(. תוצאת בדיקה של 150 מ"ג / 

ליטר אלבומין ו 200- מ"ג / ד"ל קריאטינין מסווגת כחריגה )מיקרואלבומינוריה( )31-299 מ"ג / 
גר(.

טבלה 1: הערכים הצפויים של יחס אלבומין/קריאטינין:
התוויה עבור: יחידת SI )מ"ג/

ממול(
המרה. יחידה 

)מ"ג/גרם(
סיווג

- 3.4 ≤ 30 ≤ רגיל
מיקרואלבומינוריה 33.8–3.5 299–31 לא תקין
מקרואלבומינוריה

פרוטאינוריה
33.9 ≥ 300 ≥ חריגה גבוהה

הערכה אוטומטית: בעת השימוש, עיין בהוראות השימוש המפורטות במכשיר המתאים מראש. 
בעת הערכת המכשיר, רצועת הבדיקה נמדדת על ידי פוטומטריית השתקפות. התוצאות 

מחושבות באופן אוטומטי ומוצגות בדוח התוצאות כרמות ריכוז חצי כמותיות. הערכים תואמים 
את טווחי הריכוז המתאימים, בדומה להערכה החזותית. בשל המאפיינים הספקטרו-אופטיים 

השונים של העין האנושית ויחידת המדידה של המכשיר, לא תמיד קיימת התאמה מדויקת בין 
תוצאות שנקבעו חזותית ומכשירנית.

חומרים מסופקים
®CombiScreen רצועות בדיקת שתן של

חומרים הנדרשים אך אינם מסופקים
להערכה אוטומטית: מנתח שתן Analyticon עבור CombiScreen® רצועות בדיקת שתן של 

.)REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro( המערכת
לבקרת איכות: CombiScreen® בקרת שתן )REF 93010: CombiScreen® Dip Check או 

.)REF 93015: CombiScreen® Drop Check

בקרת איכות
 REF יש לבדוק את תפקוד רצועות בדיקת השתן בעזרת חומרי בקרת איכות מתאימים )למשל

CombiScreen :93010® בדיקת דיפ; REF 93015: CombiScreen ®Drop Check( בהתאם 
להנחיות הפנימיות של המעבדה וההנחיות המשפטיות החלות. מומלץ לבצע מדידת בקרה בעת 

שימוש בפחית חדשה או אצווה של רצועות בדיקת שתן3.5. כל מעבדה מחויבת ליצור תקני 
בקרת איכות משלה. יש להשוות את התפתחות הצבע המתקבלת עם התווית, שכן עם חומרי 

בקרה מסוימים יכולה להתרחש התפתחות צבע לא טיפוסית. התוצאות צריכות להיות בטווחים 
המוגדרים.

תוצאות וערכים צפויים
כל מעבדה צריכה להעריך את יכולת ההעברה של הערכים הצפויים למטופלים שלה, ובמידת 
הצורך לקבוע את טווחי ההתייחסות שלה. שינויי הצבע של שדות הבדיקה תואמים את ריכוזי 

האנליטים המתוארים בטבלה 2. לאחר שזוהו ריכוזי האלבומין והקריאטינין, ניתן להעריך את יחס 
האלבומין-קריאטינין כ"רגיל "," לא תקין "או" חריג קשות "באמצעות טבלת הפרשנות שעל תווית 

המינון.
מדידת טווח / ליניאריות:

הליניאריות נבדקה על פני כל טווח המדידה.
טבלה 2: ערכים צפויים וטווחי מדידה של שדות הבדיקה השונים של רצועת בדיקת השתן

טווח מדידה יחידה ערך צפוי פרמטר
תקין, +, ++, +++, ++++ שרירותי ≥ 1-14 מ"ג/דצ"ל5 ALB500 ,150 ,80 ,30 ,10 ]מ"ג/דצ"ל[

תקין, +, ++ שרירותי ל/י
ACR300 ≥ ,31-299 ,30 ≤ ]מ"ג/גרם[ ≥ 30 מ"ג/גרם7

33.9 ≥ ,3.5-33.8 ,3.4 ≤ ]מ"ג/ממול[ ≥ 3.4 מ"ג/ממול7

he++ ,+ ,שלילי שרירותי
ל/י ASC40 ,20 ,שלילי ]מ"ג/דצ"ל[

שלילי 0.2, 0.4 ]ג'/ל'[
שלילי, +, ++,+++ שרירותי

שלילי5 BIL4 ,2 ,1 ,שלילי  ]מ"ג/דצ"ל[

שלילי, 17, 35, 70  
]מיקרומול/ל'[

שלילי, +, ++, +++ שרירותי > 5 תד"א/מק"ל5 BLD300~ ,שלילי, 5–10, ~50‏ ]תד"א/מק"ל[
300 ,200 ,100 ,50 ,10 שרירותי

10-300 מ"ג/
דצ"ל7 CREA300 ,200 ,100 ,50 ,10 ]מ"ג/דצ"ל[

26.5 ,17.7 ,8.8 ,4.4 ,0.9 ]מיקרומול/ל'[
תקין, +, ++, +++, ++++,+5 שרירותי

תקין5 GLU1000 ,500 ,250 ,100 ,50 ,תקין ]מ"ג/דצ"ל[
תקין, 2.8, 5.6, 14, 28, 56 ]מיקרומול/ל'[

שלילי, )+( ]שאריות[, +, ++, +++ שרירותי
שלילי – שאריות7 KET300 ,100 ,25 ,]שלילי, 10 ]שאריות ]מ"ג/דצ"ל[

שלילי, 1.0 ]שאריות[, 2.5, 10, 30 ]מיקרומול/ל'[
שלילי, +, ++, +++ שרירותי 0-10 לאוצין/מק"ל5 LEU

שלילי, ~25, ~75, ~500 [לאוצין/מק"ל] 
שלילי, חיובי שרירותי שרירותי10 NIT

9 ,8 ,*7,5 ,7 ,6,5 ,6 ,5 pH 4,5-87 pH
שלילי, )+( ]שאריות[**, +, ++, +++ שרירותי

≥ 15 מ"ג/דצ"ל5 PRO005 ,100 ,30 ,**]שלילי, 15 ]שאריות ]מ"ג/דצ"ל[
שלילי, 0.15 ]שאריות[**, 0.3, 1.0, 5.0 ['ג'/ל]

 ,1.020 ,1.015 ,1.010 ,1.005 ,1.000
1.030 ,1.025

51.025‑1.015 SG

שלילי, +, ++, +++,++++ שרירותי
> 1 מ"ג/דצ"ל5 UBG12 ,8 ,2,4 ,שלילי ]מ"ג/דצ"ל[

שלילי, 35, 70, 140, 200 ]מיקרומול/ל'[
אגדה לשולחן 2:

na: לא ישים; * רק להערכה האוטומטית; ** רק להערכה חזותית

הגבלות
באופן עקרוני, אין לבצע אבחון סופי על סמך תוצאות רצועות הבדיקה הבודדות, אלא בקשר 

לממצאים רפואיים אחרים וההיסטוריה הרפואית של המטופל. כתוצאה מכך ניתן להתחיל טיפול 
ממוקד. ההשפעה של תרופות או מטבוליטים שלהן על הבדיקה אינה ידועה בכל המקרים. אם יש 
לך ספק, לכן מומלץ לחזור על הבדיקה לאחר הפסקת התרופה. ניתן להפסיק את התרופה רק על 
פי הנחיית הרופא המטפל. חומרי ניקוי, חומרי ניקוי, חומרי חיטוי וחומרים משמרים עלולים לפגוע 

בתגובת שדות הבדיקה. שתן בצבע דהוי, ריכוזים גבוהים במיוחד של המוגלובין, בילירובין, 
ריבופלבין, אורובילינוגן, מתילן כחול או נוכחות של חומרי ניגוד עלולים לגרום לשינוי צבע לא 

טיפוסי של משטחי הבדיקה. בשל ההרכב הלא עקבי של השתן )למשל שינוי תוכן של מפעילים, 
מעכבים מדגימה לדגימה, שינוי ריכוז היונים(, תנאי התגובה אינם תמיד זהים, כך שהעוצמה 

והצבע עשויים להשתנות במקרים נדירים6,11.
אלבומין: דגימות בסיסיות במיוחד יכולות לייצר תוצאות חיוביות שווא בשדה בדיקת 

האלבומין3.5.7. דגימות בצבע חזק או דגימות עם ריכוז גבוה של דם עלולות לפגוע בתגובת הצבע7.
חומצה אסקורבית: תרופות סולפהדריל חופשיות )למשל Mesna, קפטופריל, N-אצטילציסטאין( 

עלולות לגרום לתוצאות חיוביות שגויות.
אוֹדֶם הַמָרָה: תוצאות שווא נמוכות או שליליות יכולות להתרחש מריכוזים גבוהים של חומצה 
אסקורבית )ויטמין C(, ניטריט או מחשיפה ממושכת לאור.3,4,5. ריכוזי urobilinogen מוגברים 

יכולים להגביר את הרגישות של שדה הבדיקה. מרכיבי שתן שונים )למשל שתן אינדיאני( יכולים 
להוביל לשינוי צבע לא אופייני3.5.

דָם: תוצאות האריתרוציטים מפס בדיקת השתן והמשקע עשויות להשתנות מכיוון שלא ניתן 
לזהות תאים מסומנים על ידי ניתוח המשקעים. תגובות חיוביות כוזבות עלולות להיגרם משאריות 

של חומרי ניקוי המכילים פרוקסיד או חומרים בעלי פעילות אוקסידז בזיהומים בדרכי השתן 
ואיברי המין3,12. תגובות שליליות כוזבות עלולות להיגרם על ידי פורמלין או ריכוז ניטריט גבוה5.

ההשפעה של חומצה אסקורבית בוטלה במידה רבה. מריכוז של כ- Ery / μL 25 ומעלה, בדרך 
כלל לא נצפות תוצאות שליליות כוזבות, אפילו בריכוזים גבוהים של חומצה אסקורבית.

גלוקוז: תגובות חיוביות כוזבות עלולות להיגרם על ידי שאריות של חומרי ניקוי המכילים חמצן7. 
תרופות המכילות ניטסינון 9 יכולות להוביל לתגובות שליליות חלשות יותר או כוזבות. קו קלאסי: 

ריכוזים גבוהים של חומצה אסקורבית )ויטמין C( יכולים לייצר תוצאות שליליות כוזבות3.פלוס 
ליני: ההשפעה של חומצה אסקורבית בוטלה במידה רבה. מריכוז גלוקוז של כ- 100 מ"ג / ד"ל 
)5.5 ממול / ליטר( ומעלה, בדרך כלל לא נצפות תוצאות שליליות שווא, אפילו בריכוזים גבוהים 

של חומצה אסקורבית.
קטונים: קטוניל פניל ותרכובות פתליין נותנים צבע שונה בריכוזים גבוהים יותר3.5. חומצה 

β-hydroxybutyric אינה רשומה. תוצאות חיוביות שגויות עלולות להתרחש לאחר טיפול תרופתי 
עם ריפמפיצין, קפטופריל, מסנה או פניצילאמין13,14.

קריאטינין: דגימות בצבע חזק או דגימות עם ריכוז גבוה של דם עלולות לפגוע בתגובת הצבע7. 
הימצאות צימטידין עלולה לגרום לתגובות חיוביות שווא7.

לוקוציטים: מספר הלוקוציטים הנקבעים במשקעים יכול לסטות מתוצאת רצועת הבדיקה, מכיוון 
שתאים שכבר מסולקים במשקע אינם מתועדים. מרכיבים בצבעים חזקים )למשל 

ניטרופוראנטואין3( יכול להשפיע על הצבע בשדה הבדיקה. חומצה בורית ≤ 1%4, כמו גם תרופות 
המכילות ג'נטמיצין5, קפלוספורינים3.4, טטרציקלין5 או ניטסינון 9 יכולים להוביל לתגובות שליליות 

חלשות או כוזבות. תוצאות חיוביות כוזבות עלולות להתרחש יכול להוביל לתגובות שליליות 
חלשות או שקריות. תוצאות חיוביות כוזבות יכולות להיגרם על ידי זיהום בהפרשות נרתיקיות4,5 

או לאחר מריחת תרופות המכילות ריפמפיצין13.
ניטריט: תוצאות שליליות אינן שוללות חיידק משמעותי, שכן לא כל הזיהומים החיידקיים מביאים 

לייצור ניטריט )חוסר בחנקת רדוקטאז(. בנוסף, דיורזיס גבוה יכול להפחית את זמן החזקה של 
השתן בשלפוחית השתן ולגרום לשתן מדולל מאוד, המונע הטמעה של רמות ניטריט הניתנות 

לגילוי. בנוסף, תזונה דלת חנקות ועשירה בצריכת ויטמין C עלולה לגרום לתוצאות שליליות 
שווא3,4,5.תוצאות חיוביות כוזבות עלולות להופיע בשתן ישן )היווצרות ניטריט עקב זיהום משני( 

ובשתן המכיל צבעים )נגזרות פירידיניום, סלק(4,5, או לאחר מריחת תרופות המכילות ריפמפיצין13. 
מדי פעם אין להעריך קצוות או פינות אדומות או כחולות כחיוביות.

pH: זיהום חיידקי וצמיחה בשתן לאחר איסוף הדגימות עלולים לייצר תוצאות לא נכונות3. אין 
להעריך גבולות אדומים מדי פעם בקרבת שדה בדיקת הניטריט.

חלבון: תוצאות חיוביות כוזבות עלולות להופיע בשתן בעל אלקליין חזק )pH > 9( ועם משקל 
סגולי גבוה3, לאחר עירוי פוליווינילפירולידון )תחליף דם(, במהלך טיפול בתכשירים המכילים כינין 

ובשל שאריות של חומרי חיטוי עם קבוצות אמוניום רבעוניות במיכל האיסוף, או לאחר מריחת 
תרופות המכילות ריפמפיצין13. מרכיבים בעלי צבע חזק )כגון מתילן כחול 8( יכולים להשפיע על 

הצבע בשדה הבדיקה.
משקל ספציפי: סולם הצבעים מותאם ל pH שתן ממוצע של 6. יותר שתן בסיסי3 להוביל לירידה 

קלה בשתן, יותר שתן חומצי לתוצאות מעט מוגברות. לגלוקוז ולאוריאה אין השפעה.
אורובילינוגן: פורמלדהיד או חשיפה לאור השמש לפרקי זמן ארוכים יכולים להוביל לירידה או 

ערכים שליליים כוזבים4. שורש סלק5 וחומרי צביעה חזקים אחרים עלולים לגרום לתוצאות חיוביות 
שווא.

מאפייני ביצועים
התכונות של ה- CombiScreen® רצועות בדיקת שתן נקבעו על סמך מחקרי ביצועים אנליטיים. 
שתן המטופל שהושג כחלק מהבקרות השגרתיות שימש למחקרי ביצועים אלה. ביצועי הבדיקה 

של ה- CombiScreen® רצועות בדיקת שתן התאפיינו בהתאמה שלהן לרצועות בדיקת שתן 
הקיימות במסחר. הביצועים של אלבומין וקריאטינין נותחו באמצעות בדיקת אלבומין אימונולוגית 

ומבחן קריאטינין אנזימטי2. הדיוק של תוצאות רצועת בדיקת השתן הוערך בהתאם לאלה של 
השיטות ההשוואתיות.

ביצועים קליניים:
הגדרות:

מגבלת זיהוי: הכמות הקטנה ביותר של האנליט שיטת בדיקה יכולה לזהות כנוכחת ברמת 
.)DIN EN ISO 18113-1: 2013( ביטחון מסוימת

גבול הכימות: הכמות הקטנה ביותר של האנליט שיטת בדיקה יכולה למדוד בחוסר ודאות מדידה 
.)DIN EN ISO 18113-1: 2013( מסוימת

PPA: הסכם אחוז חיובי )"רגישות" בהשוואה לתקן זהב או לשיטת התייחסות(
תמ"א: הסכם אחוז שלילי )"ספציפיות" בהשוואה לתקן זהב או לשיטת התייחסות(
ַכשָׁיו: שיעור ההסכם הכולל )"דיוק אבחוני" לעומת תקן זהב או שיטת התייחסות(

PPV: ערך חיזוי חיובי - חלק הדגימות עם תוצאות בדיקה חיוביות באמת מתוך מספר הדגימות 
הכולל תוצאות חיוביות

NPV: ערך ניבוי שלילי - חלק הדגימות עם תוצאת בדיקה שלילית ממש ביחס למספר הדגימות 
הכולל תוצאות בדיקה שליליות

)NIT( טבלה 3 א: נתוני ביצועים קליניים
 ORA

)%( )%( NPV)%( PPV )%( NPA )%( PPA התאמה 
ישירה מספר 

המדידות שיטה פרמטר
מקס' מינ' מקס' מינ' מקס' מינ' מקס' מינ' מקס' מינ' מקס' מינ'

98 99 92 88 99 92 89 98 452 a),b),1חזותי

NIT98 97 99 96 99 85 100 98 96 85 98 97 1988  Urilyzer® 100
Proa),b),c),2

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

טבלה 3 ב: נתוני ביצועים קליניים

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

מורחבת מספר 
המדידות שיטה פרמטר

מקס' מינ' מקס' מינ' מקס' מינ' מקס' מינ' מקס' מינ' מקס' מינ'
91 82 99 78 96 79 90 71 99 91 99 97 2613 b),e),1חזותי  

ALB90 81 94 76 96 79 89 71 97 90 98 95 2613  Urilyzer® 100
Prob),e),1

91 86 99 73 96 88 93 77 99 82 100 97 2405 b),e),1חזותי

ACR
89 85 95 75 92 84 85 80 97 85 100 97 3647  Urilyzer® 100

Prob),e),1

92 94 89 96 85 92 1546  Urilyzer® 100
Pro d),1

ASC
92 96 85 94 89 92 1546

 Urilyzer® 500 
Pro d),1

95 94 99 97 88 77 97 94 95 90 95 94 226 a),b),1חזותי 

BIL96 98 78 98 78 96 733 Urilyzer® 100
 Proa),1 

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

97 94 96 95 98 93 98 93 96 95 97 94 452 a),b),1חזותי

BLD95 85 97 78 98 92 99 96 93 72 95 85 3714  Urilyzer® 100
Proa),b),c),2

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

100 98 2802 b),e),1חזותי

CREA
100 98 2804  Urilyzer® 100

Prob),e),1

98 97 100 98 100 85 100 97 100 91 98 97 452 a),b),1חזותי

GLU99 95 100 99 94 83 99 94 98 97 99 95 4445  Urilyzer® 100
Proa),b),c),4

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

89 87 100 100 57 89 226 b),1חזותי

KET99 97 100 97 99 72 100 99 100 80 99 97 2172 Urilyzer® 100
Proa),c),2 

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

92 97 90 84 98 91 629 b),1חזותי

LEU95 93 92 87 99 98 98 93 89 92 91 1255 Urilyzer® 100
Prob),c),1 

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

100 452 a),b),1חזותי

pH99 85 5078 Urilyzer® 100
Proa),b),c),3 

99 3092 Urilyzer® 500
Proa),b),1 

85 81 94 96 72 85 226 a),1חזותי

PRO96 94 100 92 99 77 100 95 100 75 96 94 5280 Urilyzer® 100
Proa),b),1 

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

97 89 452 a),b),1חזותי

SG96 1541 Urilyzer® 100
Proa),1 

94 1542 Urilyzer® 500
Proa),1 

99 100 98 100 98 99 226 a),1חזותי

UBG99 96 100 96 95 77 100 98 91 72 99 94 2906 Urilyzer® 100
Proa),c),3 

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

:3b-3 וa מקרא לטבלה
 ,Arkray ג( רצועות בדיקה של ,Siemens ב( רצועות בדיקה של ,Roche א( רצועות בדיקה של 

Analyticon ה( כימיה קלינית של ,Analyticon ד( רצועות בדיקה של

רגישות:
הערכה חזותית

)LoD( גבול הגילוי
אלבומין: 22-29 מ"ג/ליטר, חומצה אסקורבית: 7,5-10 מ"ג/ד"ל, בילירובין: 0.8 מ"ג / ד"ל, דם: 

0-5 תד"א/מק"ל, גלוקוז: 30 מ"ג/ד"ל )קלאסי(/25 מ"ג/ד"ל )פלוס(, קטון: 5-7.5 מ"ג / ד"ל, 
 קראטינין: 26-37 מ"ג/ד"ל, לויקוציטים: 15-20 לאוצין/מק"ל, ניטריט: 0,06 מ"ג/ד"ל, חלבון:

 10-15 מ"ג/ד"ל, אורובילינוגן: 1,8 מ"ג/ד"ל
)LoQ( מגבלת כימות

 אלבומין: 29 מ”ג / ליטר, חומצה אסקורבית: 10 מ”ג/ד”ל, בילירובין: 1.2 מ”ג / ד”ל, דם:
  10 תד"א/מק"ל, גלוקוז: 40 מ”ג / ד”ל )קלאסי / פלוס(, קטון: 20 מ”ג / ד”ל, קראטינין:

 54 מ”ג / ד”ל, לויקוציטים: 20 לאוצין/מק"ל, ניטריט: 0,10 מ”ג/ד”ל, חלבון: 30 מ”ג/ד”ל, 
אורובילינוגן: 2,2 מ”ג/ד”ל

הערכה אוטומטית עם Urilyzer® 100 לכל
)LoD( גבול הגילוי

 אלבומין: 41 מ”ג/ליטר, חומצה אסקורבית: 5-10 מ”ג/ד”ל, בילירובין: 1 מ”ג / ד”ל, דם:
 2-4 תד"א/מק"ל, גלוקוז:  30 מ”ג/ד”ל )קלאסי(/30-35 מ”ג/ד”ל )פלוס(, קטון: 2-4 מ”ג / ד”ל, 

 קראטינין: 45 מ”ג/ד”ל, לויקוציטים: 25 לאוצין/מק"ל, ניטריט: 0,10 מ”ג/ד”ל, חלבון:
 20-25 מ”ג/ד”ל, אורובילינוגן: 1,5-2,0 מ”ג/ד”ל

)LoQ( מגבלת כימות
 אלבומין: 56 מ”ג / ליטר, חומצה אסקורבית: 10 מ”ג/ד”ל, בילירובין: 1.2 מ”ג / ד”ל, דם:

 4 תד"א/מק"ל, גלוקוז: 40 מ”ג/ד”ל )קלאסי(/35 מ”ג/ד”ל )פלוס(, קטון: 4 מ”ג / ד”ל, קראטינין: 
54 מ”ג / ד”ל, לויקוציטים: 30 לאוצין/מק"ל, ניטריט: 0,13 מ”ג/ד”ל, חלבון: 25 מ”ג/ד”ל, 

אורובילינוגן: 2 מ”ג/ד”ל
הערכה אוטומטית עם Urilyzer® 500 לכל

)LoD( גבול הגילוי
 חומצה אסקורבית: 0-5 מ”ג/ד”ל, בילירובין: 1-1,2 מ”ג / ד”ל, דם: 5-6 תד"א/מק"ל, גלוקוז:

 25 מ”ג/ד”ל )קלאסי(/25 מ”ג/ד”ל )פלוס(, קטון: 0-5 מ”ג / ד”ל, לויקוציטים: 25 לאוצין/מק"ל, 
ניטריט: 0,13-0,15 מ”ג/ד”ל, חלבון: 20-25 מ”ג/ד”ל, אורובילינוגן: 1,6-2,0 מ”ג/ד”ל

)LoQ( מגבלת כימות
חומצה אסקורבית: 5 מ”ג/ד”ל, בילירובין: 1.2 מ”ג / ד”ל, דם: 8 תד"א/מק"ל, גלוקוז: 30 מ”ג/ד”ל 

 )קלאסי(/30 מ”ג/ד”ל )פלוס(, קטון: 5 מ”ג / ד”ל, לויקוציטים: 30 לאוצין/מק"ל, ניטריט:
 <0,15 מ”ג/ד”ל, חלבון: 25 מ”ג/ד”ל, אורובילינוגן: 2 מ”ג/ד”ל

דיוק:
הנתונים מתייחסים להערכות שבהן מותר שדה ריכוז סמוך כסטייה. דיוק בסדרות: היו 20 

קביעות מקבילות עם שלושה חלקים שונים של CombiScreen® בוצעו רצועות בדיקת שתן. דיוק 
יומיומי: היו 3 קביעות מקבילות עם קבוצה אחת של CombiScreen® רצועות בדיקת שתן בוצעו 

במשך 20 ימים רצופים. הדיוק חושב מתוך מספר הערכים הנמדדים התואמים מאותה מדגם. 
חומר לדוגמא בשימוש: שתן שולט ברמות 1 ורמה 2.

דיוק בסדרות )רמה 1/2, ויזואלי(
אלבומין: 100%, חומצה אסקורבית: 100%, בילירובין: 100%, דם: 100%, קריאטינין: 100%, 

גלוקוז )CLASSIC / PLUS): 100%, קטונים: 100%, לויקוציטים: 100%, ניטריט: 100%, ערך 
pH: 100%, חלבון: 100%, משקל ספציפי: 100%, אורובילינוגן: 100%

)Urilyzer® 100 Pro ,1/2 דיוק בסדרות )רמה
אלבומין: 100%, חומצה אסקורבית: 100%, בילירובין: 100%, דם: 100%, קריאטינין: 100%, 

גלוקוז )CLASSIC / PLUS): 100%, קטונים: 100%, לויקוציטים: 100%, ניטריט: 100%, ערך 
pH: 100%, חלבון: 100%, משקל ספציפי: 100%, אורובילינוגן: 100%

)Urilyzer® 500 Pro ,1/2 דיוק בסדרות )רמה
אלבומין: 100%, חומצה אסקורבית: 100%, בילירובין: 100%, דם: 100%, קריאטינין: 100%, 

גלוקוז )CLASSIC / PLUS): 100%, קטונים: 100%, לויקוציטים: 100%, ניטריט: 100%, ערך 
pH: 100%, חלבון: 100%, משקל ספציפי: 100%, אורובילינוגן: 100%

דיוק יומיומי )רמה 1/2, ויזואלי(
אלבומין: 100%, חומצה אסקורבית: 100%, בילירובין: 100%, דם: 100%, קריאטינין: 100%, 

גלוקוז )CLASSIC / PLUS): 100%, קטונים: 100%, לויקוציטים: 100%, ניטריט: 100%, ערך 
pH: 100%, חלבון: 100%, משקל ספציפי: 100%, אורובילינוגן: 100%

)Urilyzer® 100 Pro ,1/2 דיוק יומיומי )רמה
אלבומין: 100%, חומצה אסקורבית: 100%, בילירובין: 100%, דם: 100%, קריאטינין: 100%, 

גלוקוז )CLASSIC / PLUS): 100%, קטונים: 100%, לויקוציטים: 100%, ניטריט: 100%, ערך 
pH: 100%, חלבון: 100%, משקל ספציפי: 100%, אורובילינוגן: 100%

)Urilyzer® 500 Pro ,1/2 דיוק יומיומי )רמה
אלבומין: 100%, חומצה אסקורבית: 100%, בילירובין: 100%, דם: 100%, קריאטינין: 100%, 

גלוקוז )CLASSIC / PLUS): 100%, קטונים: 100%, לויקוציטים: 100%, ניטריט: 100%, ערך 
pH: 100%, חלבון: 100%, משקל ספציפי: 100%, אורובילינוגן: 100%

דיוק
.)pH( הדיוק נבדק עבור פרמטרים שעבורם יש חומר הפניה מוסמך

:pH
שיטת הפניה שימשה מד pH אשר באמצעותה הותאמו ערכי ה- pH של הדגימות. בוצעו 20 

מדידות מקבילות )ויזואלית, אוריליזר® Pro, Urilyzer® 500 Pro 100( ולאחר מכן נקבעת 
ההסכמה עם ערך ה- pH שנקבע בעבר. כאן, טווח ערכי pH סמוך מותר כסטייה.

בהתאם
אוריליזר® 500 פרו אוריליזר® 100 פרו ערך חומציות ערך חומציות

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

הפרמטרים pH הם בעלי רמת דיוק גבוהה בשל הדיוק והדיוק הגבוהים שלהם.
עקיבות מטרולוגית

אין שיטת התייחסות סטנדרטית, תקן בינלאומי או חומר עזר זמין עבור אנליטים בשתן לשימוש 
עבור/עם רצועות בדיקה. מסיבה זו, העקיבות המטרולוגית של קטגוריות הריכוז של מקלות מטבל 

השתן CombiScreen® מובטחת על ידי חומרי ייחוס פנימיים. חומרי הייחוס נקבעו באמצעות 
ציוד מדידה מכויל חיצוני בסדר מטרולוגי גבוה יותר.

סמלים / קיצורים
לשימוש חד פעמי בלבד מוצר אבחון במבחנה

מספר אצווה המוצר עומד בתקנה 
האירופית. 0123

מספר פריט פעל לפי ההוראות!

יצַרָן  EXP

יבואן טמפרטורת אחסון מותרת

תוכן מספיק עבור x בדיקות ארץ המוצא של הסחורה DE

מֵפִיץ מוצר לבדיקת מטופל קרוב

מזהה מכשירים ייחודי UDI מוצר לא לשימוש אישי

הדגימה מדוללת מדי, חזור על הבדיקה 
עם דגימה חדשה. התייחסות לכיוון הקריאה

חומצה אסקורבית ASC הערכה חזותית

דם / אריתרוציטים  BLD /
Ery אלבומין ALB

גלוקוז GLU אוֹדֶם הַמָרָה BIL
לוקוציטים LEU קריאטינין CREA

ערך חומציות pH קטונים KET
משקל ספציפי SG ניטריט NIT

יחס אלבומין לקריאטינין ACR חֶלְבּוֹן PRO
לא ישים ל/י אורובילינוגן UBG

سلبي، +، ++، +++ اعتباطي
> 5 كرة دم حمراء/

ميكرولتر5 BLD
سلبي، 5–10، ~50، ~300 ]كرة دم حمراء/

ميكرولتر[
300 ،200 ،100 ،50 ،10 اعتباطي

10-300 ملجم/ديسيلتر7 CREA300 ،200 ،100 ،50 ،10 ]ملجم/ديسيلتر[
26.5 ،17.7 ،8.8 ،4.4 ،0.9 ]مليمول/لتر[

عادي، +، ++، +++، ++++، 5+ اعتباطي
عادي5 GLU ،500 ،250 ،100 ،50 ،عادي

1000 ]ملجم/ديسيلتر[

عادي، 2.8، 5.6، 14، 28، 56 ]مليمول/لتر[
سلبي، )+( ]آثار[، +، ++، +++ اعتباطي

سلبي – بقايا7 KET300 ،100 ،25 ،]سلبي، 10 ]آثار ]ملجم/ديسيلتر[
سلبي، 1.0 ]آثار[، 2.5، 10، 30 ]مليمول/لتر[

سلبي، +، ++، +++ اعتباطي
0-10 كرة دم بيضاء/

ميكرولتر5 LEU
سلبي، ~25، ~75، ~500 ]كرة دم بيضاء/

ميكرولتر[
سلبي، إيجابي اعتباطي سلبي10 NIT

9 ،8 ،*7,5 ،7 ،6,5 ،6 ،5 الرقم الهيدروجيني 78-4,5 pH

سلبي، )+( ]آثار[**، +، ++، +++ اعتباطي
≥ 15 ملجم/ديسيلتر5 PRO500 ،100 ،30 ،**]سلبي، 15 ]آثار ]ملجم/ديسيلتر[

سلبي، 0.15 ]آثار[**، 0.3، 1.0، 
5.0 ]جم/لتر[

 ،1,015 ،1,010 ،1,005 ،1,000
1,030 ،1,025 ،1,020

51.025‑1.015 SG

عادي، +، ++، +++، ++++ اعتباطي
> 1 ملجم/ديسيلتر5 UBG12 ،8 ،4 ،2 ،عادي ]ملجم/ديسيلتر[

عادي، 35، 70، 140، 200 ]ميكرومول/لتر[
 شرح رموز الجدول 2: غير متاح:

 لا ينطبق؛ *للتقييم الأوتوماتيكي فقط؛ **للتقييم البصري فقط

القيود
ا ينبغي من حيث المبدأ إجراء تشخيص نهائي على أساس نتائج شريط الاختبار الفردية، ولكن ذلك يتم بالأحرى ارتباطًا 
بالنتائج الطبية الأخرى والتاريخ الطبي للمريض. ونتيجةً لذلك، يمكن البدء في العلاج المدروس. لا يُعرف تأثير الأدوية 
أو مستقلباتها على الاختبار في بعض الحالات. إذا ساورك الشك، فمن المستحسن إعادة الاختبار بعد التوقف عن تناول 

الدواء. غير أنه لا يجوز إيقاف تناول الدواء إلا حسب إرشادات الطبيب المعالج. يمكن أن تؤدي مواد التنظيف 
والمنظفات والمطهرات والمواد الحافظة إلى التأثير سلبًا على تفاعل حقول الاختبار. يمكن أن يؤدي تغير لون البول، 

وخصوصًا التركيزات العالية من الهيموجلوبين، والبيليروبين، والريبوفلافين، واليوروبيلينوجين، وأزرق الميثيلين، أو 
وجود مواد التباين، إلى تغير لون غير طبيعي في لوحات الاختبار. بسبب التركيب غير المتسق للبول )على سبيل 

المثال، تغير محتوى المنشطات، والمثبطات من عينة إلى عينة، وتغير تركيز الأيونات(، فإن ظروف التفاعل لا تكون 
هي نفسها دائمًا، لذلك قد تختلف الكثافة ودرجة اللون في حالات نادرة6,11.

الألبومين: يمكن أن تؤدي العينات القلوية القوية إلى نتائج إيجابية خاطئة في حقل اختبار الألبومين3،5،7. يمكن 
للعينات الملونة بشدة أو العينات التي بها تركيزات دم عالية إلى التأثير سلبًا على التفاعل اللوني7.

حمض الأسكوربيك: يمكن للأدوية الخالية من السلفهيدريل )مثل ميسنا، وكابتوبريل، وإن أستيل سيستين( أن تسبب 
نتائج إيجابية كاذبة5.

 )C البيلروبين: يمكن أن تظهر نتائج خاطئة منخفضة أو سلبية بسبب تركيزات عالية من حمض الأسكوربيك )فيتامين
أو النتريت أو من التعرض للضوء لفترة طويلة3،4،5. يمكن أن تؤدي زيادة تركيزات اليوروبيلينوجين إلى زيادة 
حساسية حقل الاختبار. يمكن أن تؤدي مكونات البول المختلفة )مثل إنديكان البول( إلى تغير لون غير نمطي3،5

الدم: قد تختلف نتائج كرات الدم الحمراء لشريط اختبار البول والرواسب حيث لا يمكن اكتشاف الخلايا المتحللة من 
خلال تحليل الرواسب. يمكن أن تحدث ردود فعل إيجابية كاذبة بسبب بقايا مواد التنظيف التي تحتوي على بيروكسيد أو 

مواد ذات أنشطة للأوكسيديز في التهابات الجهاز البولي التناسلي3,12. يمكن أن تحدث تفاعلات سلبية خاطئة بسبب 
الفورمالين أو التركيزات العالية من النتريت5.التغلب على تأثير حمض الأسكوربيك إلى حد كبير. وابتداءً من تركيز 
يبلغ حوالي 25 كرة دم حمراء/ميكرولتر أو أعلى، لا تُلاحَظ عادةً أية نتائج سلبية خاطئة، حتى مع وجود تركيزات 

عالية من حمض الأسكوربيك.
الجلوكوز: يمكن أن تحدث تفاعلات إيجابية خاطئة بسبب بقايا مواد التنظيف المحتوية على البيروكسيد7. أدوية التي 

تحتوي على نيتسينون 9 يمكن أن تؤدي إلى ردود فعل سلبية أضعف أو كاذبة.  خط Classic: يمكن أن تؤدي 
التركيزات العالية من حمض الأسكوربيك )فيتامين C( إلى نتائج سلبية خاطئة3. خط PLUS: تم التغلب على تأثير 
حمض الأسكوربيك إلى حد كبير. وابتداءً من تركيز جلوكوز يبلغ حوالي 100 ملجم/ديسيلتر )5,5 مليمول/لتر( أو 

أعلى، لا تُلاحَظ عادةً أية نتائج سلبية خاطئة، حتى مع وجود تركيزات عالية من حمض الأسكوربيك.
الكيتون: تعطي كيتونات الفينيل ومركبات الفثالين لونًا مختلفًا 3،5. لا يتم رصد حمض بيتا هيدروكسي بيوتريك. قد 

تحدث نتائج إيجابية كاذبة بعد العلاج بالريفامبيسين أو الكابتوبريل أو المسنا أو البنسيلامين13,14.
الكرياتينين: يمكن للعينات الملونة بشدة أو العينات التي بها تركيزات دم عالية إلى التأثير سلبًا على التفاعل اللوني7. 

يمكن أن يسبب وجود السيميتيدين تفاعلات خاطئة7.
كريات الدم البيضاء: يمكن أن يختلف عدد كرات الدم البيضاء المحددة في الرواسب عن نتيجة شريط الاختبار، وذلك 

لأنه لا يتم رصد الخلايا المتحللة بالفعل في الرواسب. يمكن أن تؤثر المكونات الملونة بقوة )مثل النتروفورانتين3( على 
اللون في حقل الاختبار. حمض البوريك ≤ 1 %4، وكذلك الأدوية التي تحتوي على يمكن أن يؤدي الجنتاميسين 5، أو 
السيفالوسبورين 3، 4، أو التتراسيكلين 5، أو النيتيسينون 9 إلى تفاعلات سلبية أضعف أو كاذبة. يمكن أن تحدث نتائج 

إيجابية كاذبة بسبب التلوث بالإفرازات المهبلية4,5 أو بعد استخدام الأدوية التي تحتوي على ريفامبيسين13.
النيتريت: النتائج السلبية لا تستبعد وجود بيلة جرثومية كبيرة، حيث لا تؤدي كل الالتهابات البكتيرية إلى إنتاج النتريت 
)نقص اختزال النترات(. بالإضافة إلى ذلك، يمكن أن يؤدي إدرار البول الزائد إلى تقليل وقت احتباس البول في المثانة 
ويؤدي إلى بول مخفف بشدة، مما يمنع امتصاص مستويات النتريت التي يمكن اكتشافها. بالإضافة إلى ذلك، يمكن أن 
يؤدي اتباع نظام غذائي منخفض النترات ويزيد فيه تناول فيتامين C إلى نتائج سلبية خاطئة3،4،5. يمكن أن تحدث 

نتائج إيجابية كاذبة في البول القديم )تكوين النتريت بسبب التلوث الثانوي( وفي البول المحتوي على الأصباغ )مشتقات 
البيريدينيوم، البنجر(4,5 أو بعد استخدام الأدوية التي تحتوي على ريفامبيسين13. لا يجوز تقييم الحواف أو الأركان 

الحمراء أو الزرقاء العرضية على أنها إيجابية.
الرقم الهيدروجيني: يمكن أن يؤدي التلوث البكتيري ونمو البكتيريا في البول بعد جمع العينات إلى نتائج غير 

صحيحة3. لا يجوز تقييم الحواف الحمراء العرضية بالقرب من حقل اختبار النتريت.
البروتين: يمكن أن تحدث نتائج إيجابية كاذبة في البول القلوي القوي )درجة الحموضة < 9( وبكثافة نوعية عالية3، 

بعد الحقن بالبولي فينيل بيروليدون )بديل الدم(، أثناء العلاج بمستحضرات تحتوي على الكينين وبسبب بقايا المطهرات 
مع مجموعات الأمونيوم الرباعية في حاوية التجميع أو بعد استخدام الأدوية التي تحتوي على ريفامبيسين13. يمكن 

للمكونات ذات الألوان القوية )مثل الميثيلين الأزرق 10( أن تؤثر على اللون في حقل الاختبار.
الوزن النوعي: تم تحسين تدريج الألوان لمتوسط ​​رقم هيدروجيني في البول يبلغ 6. يؤدي البول القلوي القوي نسبيًا3 
إلى انخفاض طفيف في النتائج، وتؤدي زيادة حموضة البول إلى زيادة طفيفة في النتائج. الجلوكوز واليوريا ليس لهما 

تأثير.
اليوروبيلينوجين: يمكن أن يؤدي الفورمالديهايد أو التعرض لضوء الشمس لفترة طويلة إلى قيم سلبية منخفضة أو 

خاطئة4. الشمندر الأحمر5 ومواد التلوين القوية أخرى يمكن أن تتسبب في نتائج إيجابية خاطئة.

خصائص الأداء
تم تحديد خصائص أداء أشرطة اختبار البول CombiScreen®‎ على أساس دراسات الأداء التحليلية. ولقد تم استخدام 
بول مريض تم الحصول عليه في إطار الضوابط الروتينية لدراسات الأداء هذه. تميز أداء اختبار أشرطة اختبار البول 

CombiScreen®‎ بتوافقها مع أشرطة اختبار البول المتوفرة في الأسواق التجارية. تم تحليل أداء الألبومين 

والكرياتينين باستخدام اختبار الألبومين المناعي واختبار الكرياتينين الأنزيمي2. تم تقييم صحة نتائج أشرطة اختبار 
البول للتحقق من توافقها مع نتائج الطرائق المناظرة.

الأداء الإكلينيكي:
تعريفات:

حد الكشف: أصغر كمية من المادة التحليلية يمكن أن تكتشفها طريقة الفحص على أنها موجودة بمستوى معين من الثقة 
.)1:2013-18113 DIN EN ISO(

 DIN( حد القياس الكمي: أصغر كمية من المادة التحليلية يمكن أن يقيسها إجراء الفحص بمستوى معين من دقة القياس
.)1:2013-18113 EN ISO

PPA: توافق النسبة المئوية الإيجابية )»الحساسية« مقارنةً بمعيار ذهبي أو طريقة مرجعية(
NPA: توافق النسبة المئوية السلبية )»النوعية« مقارنةً بمعيار ذهبي أو طريقة مرجعية(

ORA: معدل التوافق الإجمالي )»دقة التشخيص« مقارنةً بالمعيار الذهبي أو الطريقة المرجعية(
PPV: القيمة التنبؤية الإيجابية - نسبة العينات ذات نتائج الاختبار الإيجابية بالفعل من إجمالي عدد العينات ذات النتائج 

الإيجابية.
NPV: القيمة التنبؤية السلبية - نسبة العينات ذات نتيجة الاختبار السلبية بالفعل من إجمالي عدد العينات ذات النتائج 

السلبية

)NIT( 3: بيانات عن الأداء الإكلينيكيa الجدول

)%( ORA )%( NPV )%( PPV )%( NPA )%( PPA التطابق المباشر
عدد 

القياسات الطريقة المعلمة
الحد 

الأقصى
الحد 

الأدنى
الحد 

الأقصى
الحد 

الأدنى
الحد 

الأقصى
الحد 

الأدنى
الحد 

الأقصى
الحد 

الأدنى
الحد 

الأقصى
الحد 

الأدنى
الحد 

الأقصى
الحد 

الأدنى

98 99 92 88 99 92 89 98 452 1,)a),b بصري

NIT98 97 99 96 99 85 100 98 96 85 98 97 1988  ®Urilyzer جهاز
2,)Pro a),b),c 100

100 91 100 91 90 45 98 90 98 66 91 3092  ®Urilyzer جهاز
1,)Pro a),b 500

الجدول 3b: بيانات عن الأداء الإكلينيكي

)%( ORA )%( NPV )%( PPV )%( NPA )%( PPA التطابق الموسع
عدد 

القياسات الطريقة المعلمة
الحد 

الأقصى
الحد 

الأدنى
الحد 

الأقصى
الحد 

الأدنى
الحد 

الأقصى
الحد 

الأدنى
الحد 

الأقصى
الحد 

الأدنى
الحد 

الأقصى
الحد 

الأدنى
الحد 

الأقصى
الحد 

الأدنى

91 82 99 78 96 79 90 71 99 91 99 97 2613 1,)b),e بصري
ALB

90 81 94 76 96 79 89 71 97 90 98 95 2613  ®Urilyzer جهاز
1,)Pro b),e 100

91 86 99 73 96 88 93 77 99 82 100 97 2405 1,)b),e بصري
ACR

89 85 95 75 92 82 85 80 97 85 100 97 3647  ®Urilyzer جهاز
1,)Pro b),e 100

92 94 89 96 85 92 1546  ®Urilyzer جهاز
1,)Pro d 100

ASC

92 96 85 94 89 92 1546  ®Urilyzer جهاز
1,)Pro d 500

95 94 99 97 88 77 97 94 95 90 95 94 226 1,)a),b بصري

BIL96 98 78 98 78 96 733  ®Urilyzer جهاز
1,)Pro a 100

95 95 75 98 74 95 1576  ®Urilyzer جهاز
1,)Pro a 500

97 94 96 95 98 93 98 93 96 95 97 94 452 1,)a),b بصري

BLD95 85 97 78 98 92 99 96 93 72 95 85 3714  ®Urilyzer جهاز
2,)Pro a),b),c 100

95 88 99 96 95 95 1546  ®Urilyzer جهاز
1,)Pro a 500

100 98 2802 1,)b)e بصري
CREA

100 98 2802  ®Urilyzer جهاز
1,)Pro b)e 100

98 97 100 98 100 85 100 97 100 91 98 97 452 1,)a)b بصري

GLU99 95 100 99 94 83 99 94 98 97 99 95 4445  ®Urilyzer ججهاز
4,)Pro a),b),c 100

98 95 100 99 95 84 98 95 98 97 98 95 3092  ®Urilyzer جهاز
1,)Pro a),b 500

89 87 100 100 57 89 226 1,)b بصري

KET99 97 100 97 99 72 100 99 100 80 99 97 2172  ®Urilyzer جهاز
2,)Pro a),c 100

99 96 99 95 100 100 91 75 99 96 3090  ®Urilyzer جهاز
1,)Pro a),b 500

92 97 90 84 98 91 629 1,)b بصري

LEU95 93 92 87 99 98 98 93 89 92 91 1255  ®Urilyzer جهاز
1,)Pro b),c 100

79 66 100 100 65 70 196  ®Urilyzer جهاز
1,)Pro c 500

100 452 1,)a),b بصري

pH99 85 5078  ®Urilyzer جهاز
3,)Pro a),b),c 100

100 3092  ®Urilyzer جهاز
1,)Pro a),b 500

85 81 94 96 72 85 226 1,)a بصري

PRO96 94 100 92 99 77 100 95 100 75 96 94 5280  ®Urilyzer جهاز
1Pro,)a),b 100

97 93 100 91 100 81 100 96 100 72 97 93 5280  ®Urilyzer جهاز
1,)Pro a),b 500

97 89 452 1,)a),b بصري

SG96 1541  ®Urilyzer جهاز
1,)Pro a 100

94 1542  ®Urilyzer جهاز
1,)Pro a 500

99 100 98 100 98 99 226 1;a9 بصري

UBG99 96 100 96 95 77 100 98 91 72 99 94 2906  ®Urilyzer جهاز
3,)Pro a),c 100

96 96 95 99 74 95 1547  ®Urilyzer جهاز
1,)Pro a 500

:3b3 وa رح رموز الجدول
أ( شرائط اختبار Roche ب( شرائط اختبار Siemens ج( شرائط اختبار Arkrayد( شرائط اختبار 

Analyticon ه( الكيمياء السريرية من Analyticon; الرقم = عدد الدراسات

الحساسية:
التقييم البصري

)Limit of Detection, LoD( حد الاكتشاف
الألبومين: 22-29 ملجم/لتر، حمض الأسكوربيك: 7,5-10 ملجم/ديسيلتر، البيليروبين: 0,8 ملجم/ديسيلتر، الدم: 5-0 

كرة دم حمراء/ميكرولتر،الجلوكوز: 30 ملجم/ديسيلتر )CLASSIC( ‏/ 25 ملجم/ديسيلتر )PLUS(، الكيتون: 
5-7,5 ملجم/ديسيلتر،الكرياتينين: 26-37 ملجم/ديسيلتر، كرات الدم البيضاء: 15-20 كرة دم بيضاء/

ميكرولتر،النيتريت: 0,06 ملجم/ديسيلتر، البروتين: 10-15 ملجم/ديسيلتر ،اليوروبيلينوجين: 1,8 ملجم/ديسيلتر
)Limit of Quantification, LoQ( حد القياس الكمي

الألبومين: 29 ملجم/ديسيلتر، حمض الأسكوربيك: 10 ملجم/ديسيلتر، البيليروبين: 1,2 ملجم/ديسيلتر، الدم: 10 كرة دم 
حمراء/ميكرولتر، الجلوكوز: 40 ملجم/ديسيلتر )CLASSIC / PLUS(، الكيتون: 20 ملجم/ديسيلتر، الكرياتينين: 
54 ملجم/ديسيلتر، كرات الدم البيضاء: 20 كرة دم بيضاء/ميكرولتر، النيتريت: 0,10 ملجم/ديسيلتر، البروتين: 30 

ملجم/ديسيلتر، اليوروبيلينوجين: 2,2 ملجم/ديسيلتر
Pro 100 ®Urilyzer التقييم الأوتوماتيكي مع جهاز

)Limit of Detection, LoD( حد الاكتشاف
الألبومين: 41 ملجم/لتر، حمض الأسكوربيك: 5-10 ملجم/ديسيلتر، البيليروبين: 1 ملجم/ديسيلتر، الدم: 2-4 كرة دم 
حمراء/ميكرولتر، الجلوكوز:  30 ملجم/ديسيلتر )CLASSIC( ‏/ 30-35 ملجم/ديسيلتر )PLUS(، الكيتون: 4-2 
ملجم/ديسيلتر، الكرياتينين: 45 ملجم/ديسيلتر، كرات الدم البيضاء: 25 كرة دم بيضاء/ميكرولتر، ، النيتريت: 0,10 

ملجم/ديسيلتر، البروتين: 20-25 ملجم/ديسيلت ، اليوروبيلينوجين: 1,5-2,0 ملجم/ديسيلتر
)Limit of Quantification, LoQ( حد القياس الكمي

الألبومين: 56 ملجم/ديسيلتر، حمض الأسكوربيك: 10 ملجم/ديسيلتر، البيليروبين: 1,2 ملجم/ديسيلتر، الدم: 4 كرة دم 
حمراء/ميكرولتر، الجلوكوز: 40 ملجم/ديسيلتر )CLASSIC( ‏/ 35 ملجم/ديسيلتر )PLUS(، الكيتون: 4 ملجم/
ديسيلتر، الكرياتينين: 54 ملجم/ديسيلتر، كرات الدم البيضاء: 30 كرة دم بيضاء/ميكرولتر، النيتريت: 0,13 ملجم/

ديسيلتر، البروتين: 25 ملجم/ديسيلتر، اليوروبيلينوجين: 2 ملجم/ديسيلتر
Pro 500 ®Urilyzer التقييم الأوتوماتيكي مع جهاز

)Limit of Detection, LoD( حد الاكتشاف
حمض الأسكوربيك: 0-5 ملجم/ديسيلتر، البيليروبين: 1-1,2 ملجم/ديسيلتر، الدم: 5-6 كرة دم حمراء/ميكرولتر، 

الجلوكوز:  25 ملجم/ديسيلتر )CLASSIC( ‏/ 25 ملجم/ديسيلتر )PLUS(، الكيتون: 0-5 ملجم/ديسيلتر، كرات الدم 
البيضاء: 25 كرة دم بيضاء/ميكرولتر، النيتريت: 0,13-0,15 ملجم/ديسيلتر، البروتين: 20-25 ملجم/ديسيلتر ، 

اليوروبيلينوجين: 1,6-2,0 ملجم/ديسيلتر
)Limit of Quantification, LoQ( حد القياس الكمي

حمض الأسكوربيك: 5 ملجم/ديسيلتر، البيليروبين: 1,2 ملجم/ديسيلتر،الدم: 8 كرة دم حمراء/ميكرولتر، الجلوكوز: 30 
ملجم/ديسيلتر )CLASSIC( ‏/ 30 ملجم/ديسيلتر )PLUS(، الكيتون: 5 ملجم/ديسيلتر، كرات الدم البيضاء: 30 كرة 
دم بيضاء/ميكرولتر، النيتريت:< 0,15 ملجم/ديسيلتر، البروتين: 25 ملجم/ديسيلتر، اليوروبيلينوجين: 2 ملجم/ديسيلتر

الدقة:
تعتمد البيانات على التقييمات التي تم فيها السماح بحقل تركيز مجاور على أنه انحراف. الدقة في التسلسل: تم تنفيذ 20 
عملية تحديد متوازية مع ثلاثة دفعات مختلفة لأشرطة اختبار البول CombiScreen®‎. الدقة من يوم ليوم: تم تنفيذ 3 
عمليات تحديد متوازية مع دفعة من أشرطة اختبار البول CombiScreen®‎ في 20 يومًا متتالية. تم حساب الدقة من 

عدد قيم القياس المتطابقة لنفس العينة. المواد المستخدمة في العينة: فحوص البول من المستوى 1 والمستوى 2.
الدقة في التسلسل )المستوى 2/1، بصري(

الألبومين: 100%، حمض الأسكوربيك: 100%، البيليروبين: 100%، الدم: 100%، الكرياتينين: 100%، الجلوكوز 
)CLASSIC / PLUS(: 100%، الكيتون: 100%، كرات الدم البيضاء: 100%، النيتريت: 100%، قيمة الرقم 

الهيدروجيني: 100%، البروتين: 100%، الوزن النوعي: 100%، اليوروبيلينوجين: %100
)Pro 100 ®Urilyzer الدقة في التسلسل )المستوى 2/1، الجهاز

الألبومين: 100%، حمض الأسكوربيك: 100%، البيليروبين: 100%، الدم: 100%، الكرياتينين: 100%، الجلوكوز 
)CLASSIC / PLUS(: 100%، الكيتون: 100%، كرات الدم البيضاء: 100%، النيتريت: 100%، قيمة الرقم 

الهيدروجيني: 100%، البروتين: 100%، الوزن النوعي: 100%، اليوروبيلينوجين: %100
)Pro 500 ®Urilyzer الدقة في التسلسل )المستوى 2/1، الجهاز

الألبومين: 100%، حمض الأسكوربيك: 100%، البيليروبين: 100%، الدم: 100%، الكرياتينين: 100%، الجلوكوز 
)CLASSIC / PLUS(: 100%، الكيتون: 100%، كرات الدم البيضاء: 100%، النيتريت: 100%، قيمة الرقم 

الهيدروجيني: 100%، البروتين: 100%، الوزن النوعي: 100%، اليوروبيلينوجين: %100
الدقة من يوم ليوم )المستوى 2/1، بصري(

الألبومين: 100%، حمض الأسكوربيك: 100%، البيليروبين: 100%، الدم: 100%، الكرياتينين: 100%، الجلوكوز 
)CLASSIC / PLUS(: 100%، الكيتون: 100%، كرات الدم البيضاء: 100%، النيتريت: 100%، قيمة الرقم 

الهيدروجيني: 100%، البروتين: 100%، الوزن النوعي: 100%، اليوروبيلينوجين: %100
)Pro 100 ®Urilyzer الدقة من يوم ليوم )المستوى 2/1، الجهاز

الألبومين: 100%، حمض الأسكوربيك: 100%، البيليروبين: 100%، الدم: 100%، الكرياتينين: 100%، الجلوكوز 
)CLASSIC / PLUS(: 100%، الكيتون: 100%، كرات الدم البيضاء: 100%، النيتريت: 100%، قيمة الرقم 

الهيدروجيني: 100%، البروتين: 100%، الوزن النوعي: 100%، اليوروبيلينوجين: %100
)Pro 500 ®Urilyzer الدقة من يوم ليوم )المستوى 2/1، الجهاز

الألبومين: 100%، حمض الأسكوربيك: 100%، البيليروبين: 100%، الدم: 100%، الكرياتينين: 100%، الجلوكوز 
)CLASSIC / PLUS(: 100%، الكيتون: 100%، كرات الدم البيضاء: 100%، النيتريت: 100%، قيمة الرقم 

الهيدروجيني: 100%، البروتين: 100%، الوزن النوعي: 100%، اليوروبيلينوجين: %100
صحة البيانات

تم اختبار صحة البيانات للمعلمات التي تتوفر لها مادة مرجعية معتمدة )الرقم الهيدروجيني(.

الرقم الهيدروجيني:
تم استخدام مقياس للرقم الهيدروجيني كطريقة مرجعية، ولقد تم من خلاله تحديد قيم الرقم الهيدروجيني للعينات. تم 
إجراء 20 عملية قياس متوازية )بصري، جهاز Pro 500 ®Pro, Urilyzer 100 ®Urilyzer( وبعد ذلك تم 

تحديد التطابق مع القيمة المحددة من قبل للرقم الهيدروجيني. تم في هذا الصدد اعتماد نطاق مجاور لقيمة الرقم 
الهيدروجيني على أنه انحراف.

التطابق
Pro 500 ®Urilyzer جهاز Pro 100 ®Urilyzer جهاز التقييم البصري قيمة الرقم الهيدروجيني

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

تتمتع معلمات والرقم الهيدروجيني بمستوى عالٍ من الدقة نظرًا لصحتها ودقتها العالية.
التتبع المترولوجي

ا توجد طريقة مرجعية موحدة أو معيار دولي أو مادة مرجعية متاحة للتحليلات الموجودة في البول لاستخدامها من 
أجل/مع شرائط الاختبار. ولهذا السبب، يتم ضمان التتبع المترولوجي لفئات تركيز شرائط فحص البول 

CombiScreen® من خلال مواد مرجعية داخلية. تم تحديد المواد المرجعية باستخدام معدات قياس معايرة خارجيًا 
ذات ترتيب مترولوجي أعلى.

الرموز / الاختصارات
للاستخدام لمرة واحدة فقط منتج للتشخيص في المختبر

رقم الدفعة يتوافق المنتج مع اللوائح الأوروبية.
 0123

رقم المنتج يراعى دليل الاستخدام! 

الشركة المصنعة تاريخ الصلاحية   

المستورد درجة حرارة التخزين المسموح بها 

المحتوي يكفي لعدد x اختبارات بلد منشأ البضائع وتاريخ التصنيع
 DE

الموزع منتج للاختبارات بالقرب من المريض 

معرف الجهاز الفريد UDI المنتج ليس للاستخدام الشخصي

العينة مخففة جدًا، كرر الاختبار بعينة 
جديدة. إشارة إلى اتجاه القراءة

حمض الأسكوربيك ASC التقييم البصري
الدم / كريات الدم الحمراء Ery / BLD الألبومين ALB

الجلوكوز GLU البيلروبين BIL
كريات الدم البيضاء LEU الكرياتينين CREA

قيمة الرقم الهيدروجيني pH الكيتون KET
الوزن النوعي SG النيتريت NIT

النسبة بين الألبومين والكرياتينين ACR البروتين PRO
لا ينطبق غير متاح اليوروبيلينوجين UBG

الغرض من الاستخدام
شريط اختبار البول كأداة طبية تشخيصية في المختبر للاستخدام كاختبار فحص أولي لمرض 
السكري وأمراض الكبد وأمراض انحلال الدم واضطرابات الجهاز البولي التناسلي والكلوى 

والاضطرابات الأيضية من خلال التحديد شبه الكمي السريع لمجموعات مختلفة من المعلمات 
مثل حمض الأسكوربيك، والبيليروبين، والدم، والكرياتينين، والجلوكوز، والكيتونات، وكريات الدم البيضاء، 
والميكروألبومين، والنتريت، وقيمة الرقم الهيدروجيني، والبروتين، والجاذبية النوعية، واليوروبيلينوجين في البول 

البشري. المنتج مخصص للاستخدام المهني ويمكن استخدامه في بيئة قريبة من المريض. 
يتم استخدام جميع شرائط اختبار البول للتحليل البصري. يمكن أيضًا استخدام شرائط اختبار البول النظامية على أجهزة 

تحليل البول شبه الأوتوماتيكية.
لمزيد من التفاصيل، انظر جدول معلومات الطلب المقابل رقم 4.

الملخص والشرح
أشرطة اختبار البول هي أنظمة اختبار شبه كمية لقياس التحليلات المختلفة في البول. تُستخدم القياسات للكشف المبكر 

عن أمراض الكلى والكبد والأيض الغذائي والتهابات المسالك البولية البكتيرية. نظرًا لأن حمض الأسكوربيك في البول 
يمكن أن يضعف تفاعل بعض المعلمات، فإن بعض أشرطة اختبار البول CombiScreen®‎ لها حقل اختبار يُظهر 

تركيز حمض الأسكوربيك في البول. تحتوي أشرطة الاختبار CombiScreen® PLUS على حماية لحمض 
الأسكوربيك لحقول اختبار الدم والجلوكوز.

مبادئ الاختبار
الألبومين: يعتمد الاختبار على مبدأ »خطأ البروتين« لمشتق رباعي بروموفينول سلفون فثالين كمؤشر. في ظل 

الظروف الحمضية، يؤدي ارتباط الصبغة اللونية بالألبومين إلى تغير اللون من التركواز الفاتح إلى التركواز الغامق.
حمض الأسكوربيك: يعتمد الاكتشاف على تغير لون كاشف تيلمانز. ويُشار إلى وجود حمض الأسكوربيك من خلال 

تغير اللون من الأزرق الرمادي إلى البرتقالي.
البيلروبين: ينتج عن اقتران البيليروبين بملح الديازونيوم في بيئة حمضية صبغة آزو حمراء. وينتج عن وجود 

البيليروبين لون الخوخ البرتقالي المائل للاحمرار.
الدم: يؤدي نشاط البيروكسيديز الكاذب للهيموغلوبين والميوغلوبين في وجود هيدروبيروكسيدات عضوية وكروموجين 
إلى صبغة خضراء. ويشار إلى كرات الدم الحمراء السليمة من خلال تلونات متقطعة لحقل الاختبار، الهيموغلوبين أو 

الميوغلوبين من خلال لون أخضر متجانس.
الجلوكوز: يعتمد الاكتشاف على تفاعل الجلوكوز أوكسيديز والبيروكسيديز والكروموجين. ويشار إلى وجود الجلوكوز 

من خلال تغيير اللون من الأصفر إلى الأخضر الليموني إلى السماوي الغامق.
الكيتون: يتفاعل حمض الأسيتو أسيتيك والأسيتون مع نيتروبروسيد الصوديوم في بيئة قلوية لتكوين مركب لوني 

بنفسجي )عينة حسب ليجال4(.
الكرياتينين: يعتمد الاختبار على النشاط الشبيه بالبيروكسيديز لمُركب الكرياتينين النحاسي. ويحفز هذا المُركب التفاعل 

اللوني من اللون الأخضر الفاتح إلى الأخضر الداكن المائل للأزرق.
كريات الدم البيضاء: يعتمد الاختبار على نشاط إسترازات الخلايا المحببة المتحررة، والتي تشق إستر حمض 

الكربوكسيل غير متجانس الحلقية. ويتفاعل المنتج الناتج عن الانقسام مع ملح الديازونيوم لتشكيل صبغة بنفسجية اللون.
النيتريت: يتم اختبار اللون على أساس أخذ عينة حسب جريس4. ويعتبر أي لون وردي بمثابة نتيجة إيجابية.

الرقم الهيدروجيني: تحتوي ورقة الاختبار على مؤشر مختلط يُظهر ألوان تفاعل يمكن تمييزها بوضوح )من البرتقالي 
مرورًا بالأصفر إلى التركوازي( في نطاق الرقم الهيدروجيني من 5 إلى 5.

البروتين: يعتمد الاختبار على »خطأ البروتين« في المؤشر. كما أن الاختبار حساس بشكل خاص للألبومين. وتتفاعل 
بروتينات البول الأخرى بشكل أقل قوة. ويؤدي وجود البروتينات إلى تغير اللون من الأصفر إلى الأخضر النعناعي.

الوزن النوعي: يعتمد الاختبار على تغيير لوني للمادة الفعالة من اللون الأخضر المائل إلى الأزرق إلى اللون الأصفر 
المائل إلى الأخضر اعتمادًا على تركيز المكونات الأيونية في البول.

اليوروبيلينوجين: يعتمد الاختبار على اقتران اليوروبيلينوجين بملح الديازونيوم المستقر لتكوين صبغة آزو حمراء 
اللون. ويؤدي وجود اليوروبيلينوجين إلى تغير اللون من الوردي الفاتح إلى الداكن.

المكونات الفعالة
الألبومين: مشتق تترابروموفينول-فثالين 1,6 %

حمض الأسكوربيك: 2,6-ثنائي كلورو فينول إندوفينول 0,7 %
البيلروبين: ملح الديازونيوم 3,1 % 

الدم: ثنائي هيدروكلوريد رباعي ميثيل بنزيدين 2,0 %، كومين هيدروبيروكسيد21,0 %
الجلوكوز: أوكسيديز الجلوكوز 2,1 %؛ بيروكسيديز 0,9 %؛ o-تيليدين هيدروكلوريد 5,0 %

الكيتون: نتروبروسيد الصوديوم 2,0 %
الكرياتينين: كبريتات النحاس 1,5 %، هيدروبيروكسيد الكومين 4 %؛ رباعي ميثيل بنزيدين 1,7 %

كريات الدم البيضاء: استر حامض الكربوكسيل 0,4 %؛ ملح الديازونيوم 0,2 %
النيتريت: تتراهيدروبنزو]h[كينولين-ol-3 ‏1,5 %، حمض السلفانيليك 1,9 %

الرقم الهيدروجيني: أحمر ميثيل 2,0 %؛ أزرق البروموثيمول 10,0 %
البروتين: أزرق رباعي البروموفينول 0,2 %
الوزن النوعي: أزرق البروموثيمول 2,8 %

اليوروبيلينوجين: ملح الديازونيوم 3,6 %

الإرشادات التحذيرية والاحتياطات
للاستخدام التشخيصي في المختبر. شريطCombiScreen® مخصص للاستخدام لمرة واحدة فقط. وللتعامل الآمن 

مع أشرطة اختبار البول ولتجنب ملامسة المواد التي يحتمل أن تكون معدية، يجب مراعاة لوائح العمل العامة للمختبر. 
لا تلمس حقول الاختبار. تجنب الابتلاع والتلامس مع العينين والأغشية المخاطية. تحتوي سدادة حاوية شريط الاختبار 
على مادة مجففة غير سامة ذات أساس سيليكات لا يجوز إزالتها. يُحفظ بعيدًا عن متناول الأطفال. تخلص من أشرطة 
الاختبار المستخدمة وجميع المواد الملوثة الأخرى التي تُستخدم لمرة واحدة وفقًا لإجراءات المنتجات المعدية أو التي 

يحتمل أن تكون معدية. كل مختبر مسؤول عن معالجة النفايات ومياه الصرف الناتجة وفقًا لنوعها ومستوى خطورتها 
والتخلص منها )أو معالجتها والتخلص منها( وفقًا للوائح المحلية. ورقة بيانات السلامة متاحة للتنزيل على صفحتنا 

الرئيسية على الإنترنت www.analyticon-diagnostics.com. في حالة وقوع حادث خطير فيما يتعلق بالمنتج، 
يرجى إبلاغ الشركة المصنعة، وإذا لزم الأمر، يجب إبلاغ السلطة المختصة في البلد الذي استقر يقيم فيه المستخدمون 

و / أو المرضى.

ملاحظات بشأن انتهاء الصلاحية
ا تستخدم أشرطة الاختبار التي تغير لونها. يمكن أن تؤدي التأثيرات الخارجية مثل الرطوبة أو الضوء أو درجات 

الحرارة القاسية إلى تغيير لون حقول الاختبار والتأثير سلبًا على وظائف حقول الاختبار

التخزين والصلاحية
يجب تخزين العلبة في مكان بارد وجاف )درجة حرارة التخزين 2‑30 درجة مئوية*(.

 :12SYS PLUS ®CombiScreen 94450 / 94400 ,CombiScreen® mALB / CREA 94025* 
درجة حرارة التخزين 2‑25 درجة مئوية

احرص على حماية شرائط الاختبار من أشعة الشمس والرطوبة ودرجات الحرارة القاسية والتقلبات الشديدة في درجات 
الحرارة. عند تخزين أشرطة الاختبار بشكل صحيح في العلبة الأصلية، فإنها تظل ثابتة حتى تاريخ انتهاء الصلاحية 

الثبات بعد فتح القنينة للمرة الأولى: 5 شهور.

أخذ العينات والتحضير
يوصى باستخدام بول طازج مخلوط جيدًا وغير معالج بالطرد المركزي3. يجب حماية العينات من الضوء. يوصى 
بأخذ أول كمية بول في الصباح. ويجب اختبارها في غضون ساعتين. لا ضرورة لاسىتخدام البول على مدار 24 

ساعة1. إذا تعذر قياس العينات على الفور، فقم بتخزين العينات عند درجة حرارة من 2 إلى 4 درجات مئوية. انتظر 
إلى أن تصل درجة حرارة العينات إلى درجة حرارة الغرفة )من 15 إلى 25 درجة مئوية( قبل الاختبار، واخلطها 

بعناية3. يجب أن تكون حاويات التجميع نظيفة وجافة وخالية من المطهرات والمبيدات الحيوية أو بقايا المنظفات. لا 
تضف أي مواد حافظة.

الطريقة
استخدم بولً طازجًا وأصليًا وممزوجًا جيدًا. قم بإخراج العدد المطلوب فقط من أشرطة الاختبار وأغلق العبوة على 
الفور بإحكام باستخدام السدادة الأصلية مرة أخرى. اغمس شريط الاختبار لفترة وجيزة )من ثانية واحدة إلى ثانيتين 

تقريبًا( في البول المخلوط. تأكد من أن جميع حقول الاختبار مبللة بالبول. امسح البول الزائد عن حافة الشريط الموجود 
على حافة حاوية التجميع. امسح حافة الشريط على ورق ماص.

التقييم البصري: أمسك أشرطة الاختبار أفقيًا )مع توجيه حقول الاختبار لأعلى( خلال فترة الحضانة لتجنب التداخل بين 
تفاعلات حقول الاختبار المختلفة. قارن ألوان شريط اختبار البول بعد 60 ثانية من الغمر )خلايا الدم البيضاء من 60 
إلى 120 ثانية( مع تدريج الألوان الموجود على الملصق. يراعى أن تغير اللون بعد أكثر من دقيقتين من بدء الاختبار 

لا معنى له. يجب أن يتم التقييم البصري في ضوء النهار )أو تحت مصابيح ضوء نهاري(، ولكن ليس في ضوء 
الشمس المباشر. الألوان التي لا يمكن تحديدها لتدريج الألوان الموجود على الملصق أو تغيرات الألوان التي تحدث فقط 

على حافة حقل الاختبار لا معنى لها.
بعد تحديدوالكرياتينين، يمكن تقييم النسبة بين الألبومين والكرياتينين على أنها «عادية« أو »غير عادية« أو «غير 

عادية بشدة« باستخدام جدول التفسير الموجود على ملصق العبوة. يمكن أيضًا التعبير عن النسبة بالملليجرام من 
 100* )ALB/CREA( = ]ملغم/دل[ CREA/ ]ملغم/لتر[ ALB( ]الألبومين لكل جرام من الكرياتينين]ملجم/جم

 CREA/]ملغم/لتر[ ALB( )( أو بالملليجرام من الألبومين لكل مليمول من الكرياتينين )ملجم/مليمول]ملغم/غم[
]ملليمول/لتر[ = )ALB/CREA( ]ملغم/مول[(.

: العينة مخففة للغاية. كرر الاختبار باستخدام عينة جديدة. 
مثال لتفسير النتائج: إذا كانت عينة البول تحتوي على 10 ملجم/لتر من الألبومين و100 ملجم/ديسيلتر من الكرياتينين، 

فسوف يتم تصنيف نسبة الألبومين/الكرياتينين )10 ملغم/غ( على أنها عادية )≥ 30 ملغم/غ(. تُصنف نتيجة اختبار 
150 ملجم/لتر من الألبومين و200 ملجم/ديسيلتر من الكرياتينين )75 ملغم/غم( على أنها غير عادية )بيلة ألبومينية 

زهيدة( )31-299 ملغم/غم(.
الجدول 1: القيم المتوقعة لنسبة الألبومين إلى الكرياتينين:

إشارة لـ: وحدة النظام الدولي 
)ملجم/مليمول(

التحويل الوحدة 
)ملجم/جم(

التصنيف

- 3,4 ≤ 30 ≤ طبيعي
البيلة الألبومينية الزهيدة 33,8–3,5 299–31 غيرطبيعي

البيلة الألبومينية الكبيرة, 
البيلة لبروتينية 

33,9 ≥ 300 ≥ ارتفاع غير طبيعي 

التقييم الأوتوماتيكي: عند الاستخدام، يرجى قبل ذلك مراعاة دليل التعليمات التفصيلي لاستخدام الجهاز المعني. عند 
تقييم الجهاز، يتم قياس انعكاس شريط الاختبار بطريقة القياس الضوئي. تُحسب النتائج أوتوماتيكيًا ويتم عرضها في 
تقرير النتائج كمستويات تركيز شبه كمية. تتوافق القيم مع نطاقات التركيز المعنية، على غرار التقييم المرئي. نظرًا 

لاختلاف الخصائص الطيفية الضوئية للعين البشرية ووحدة القياس بالجهاز، لا يوجد دائمًا تطابق تام بين النتائج 
المحددة بصريًا والنتائج المحددة بأجهزة القياس.

المواد الموردة
CombiScreen® ‎ شريط اختبار البول

مواد ضرورية، ولكنها غير موردة
للتقييم الأوتوماتيكي: جهاز تحليل البولAnalyticon لأشرطة اختبار البول بنظام CombiScreen®‎  )الرقم 
 Urilyzer® جهاز :UL0500Pro الرقم المرجعي ،Pro 100 ®Urilyzer جهاز :UL0100Pro المرجعي

.)Pro
لمراقبة الجودة: أدوات مراقبة البول CombiScreen® )الرقم المرجعي ‎:93010 فحص الغمس 

 CombiScreen® Drop أو الرقم المرجعي 93015: فحص القطرات CombiScreen® Dip Check
)Check

مراقبة الجودة
يجب فحص وظيفة أشرطة اختبار البول باستخدام مواد مناسبة لمراقبة الجودة )مثل الرقم المرجعي 93010: فحص 
الغمس CombiScreen® Dip Check؛ الرقم المرجعي CombiScreen® Drop Check :93015( تم 

وفقًا للإرشادات الداخلية للمختبر والمبادئ التوجيهية القانونية المعمول بها. يوصى بإجراء قياس للمراقبة عند استخدام 
علبة جديدة أو مجموعة من أشرطة اختبار البول3,5. يلتزم كل مختبر بوضع معايير مراقبة الجودة الخاصة به. من 

الضروري مقارنة تطور اللون الناتج مع الملصق، وذلك لأنه مع بعض مواد المراقبة يمكن أن يحدث تطور لون غير 
نمطي. يجب أن تكون النتائج ضمن النطاقات المحددة.

النتائج والقيم المتوقعة
يجب على كل مختبر تقييم قابلية نقل القيم المتوقعة لمرضاه، وإذا لزم الأمر، يجب عليه تحديد النطاقات المرجعية 

الخاصة به. تتوافق التغيرات اللونية لحقول الاختبار مع تركيزات التحليل الموضحة في الجدول  2.
نطاق القياس/الخطية:

تم اختبار الخطية طوال القياس بأكمله.
الجدول 2: القيم المتوقعة ونطاقات القياس لحقوق الاختبار المختلفة لشريط اختبار البول

نطاق القياس الوحدة  القيمة المتوقعة المعلمة
 ++++  ،+++  ،++  ،+ عادي، 
+ + + + ، + + + ، + + ، + ، ي د عا اعتباطي 1-14 ملجم/ديسيلتر5 ALB

]ملجم/لتر[ ، 30، 80، 150، 500
عادي، +، ++ اعتباطي غير متاح

ACR300 ≥ ،299-31 ،30 ≤ )ملجم/جم( ≥ 30 ملجم/جم7

33.9 ≥ ،33.8-3.5 ،3.4 ≤ ]ملجم/مليمول[ ≥ 3.4 ملجم/مليمول7

سلبي، +، ++ اعتباطي
غير متاح ASC40 ،20 ،سلبي ]ملجم/ديسيلتر[

سلبي، 0.2، 0.4 ]جم/لتر[
سلبي، +، ++، +++ اعتباطي

سلبي5 BIL4 ،2 ،1 ،سلبي ]ملجم/ديسيلتر[
سلبي، 17، 35، 70 ]ميكرومول/لتر[

ar


